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Device Placement

Lift metal reinforcer. Tostke metallist tugevdajat.

Suba el refuerzo de metal. AVUYWOTE TO EVIOXUTIKO PETAANO.
Metallverstarkung anheben. Emelje fel a fém tamasztékot.
Sollevare il rinforzo metallico. SBMEM AR D LIFET,
Soulever le renfort en métal. Paceliet metala stiprinataju.

Loft metallforsterkeren. Pakelkite metalinj sutvirtinimo
Lyft upp metallstdet. elementa.

Til metalen bekrachtiger omhoog. ~ Uniesc metalowe wzmocnienie.
Loft metal-forstaerkningen. Levante o reforgo de metal.

Poista metallinen jaykistaja. Levantar o reforgo metalico.
L) 3 3aa bl Ridicati suportul metalic.
MospaurHeTe MeTanHoTo yeuneare,  Zdvinite kovovi vystuz.
Zdvihnéte kovovou vyztuz. Dvignite kovinsko ojacevalo.
Metal destegi kaldirin.

Line up key with locking disk and insert.

Alinee la llave con el disco de bloqueo e insértela.

Schltssel mit Sicherungsscheibe ausrichten und einsetzen.
Allineare la chiave con il disco di bloccaggio e inserire.
Aligner la clé avec le disque de verrouillage et insérer.

Still opp nekkelen med laseskive og sett den inn.

Rada upp nyckeln med lasskivan och sétt in.

Breng sleutel op een lijn met vergrendelingsschijf en voer hem in.
Stil ngglen pa linje med laseskiven og saet den i.

Kiinnité avain lukituslevylla ja laita sisaan.

D08 U8 o f e Ul Cuy

W3paBHeTe KITloY CbC 3akmioYBalLyst AVUCK U FO NOCTaBeTe.
Vyrovnejte kli¢ s uzamykacim diskem a vloZte.

Joondage véti lukustuskettaga ja sisestage.

EuBuypappioTe T0 KA€ISi pe Tov dioKo ao@AAIONG Kal EI0AYETE TO.
Allitsa a kulcsot a zarétarcsaval egy vonalba, és helyezze be.
X—ER Y I T4 ATITHIA FALET,

Saskanojiet atslégu ar slédzoSo disku un ievietojiet.
Sulyginkite uzrakta su fiksuojanciu disku ir jdékite.

Wyréwnac¢ kluczyk z krazkiem blokujacym i wprowadzi¢.
Alinhe a chave com o disco de travamento e insira.

Alinhar a chave com o disco de bloqueio e inserir.

Aliniati cheia cu discul lacatului si inserati.

Zarovnaijte ki€ s uzamykacim koti¢om a vloZkou.

Klju¢ poravnajte z zaklepno plo$co in vstavite.

Anahtari kilit diski ile hizalayip takin.




Device Placement

Rotate 1/2 Turn. Tehke 1/2 pdoret.

Gire media vuelta hacia la derecha.  MMepioTpéyTe 1/2 yupo.

1/2 Umdrehung drehen. Forgassa el 1/2 fordulattal.
Ruotare di mezzo giro in senso 1/2[ER S £,

orario. Pagrieziet par 1/2 apgrieziena.
Tourner de 7 tour. Pasukite % apsisukimo.
Roter %z dreining med urviseren. Obrécié o 1/2 obrotu.

Vrid %2 varv medurs. Gire 1/2 volta.

Draai 2 slag rechtsom. Girar 1/2 volta.

Drej det %2 omgang med uret. Rotiti cu 1/2.

Kéanna ‘/z kierrosta myo6tépéaivaan. Otoéte 0 1/2 otacky.
5% A Zavrtite za 1/2 obrata.
3aBbpTeTe Ha 1/2 o6opoT. 1/2 Tur déndirdn.

Otocte o 1/2 otacky.

Rotate metal reinforcer down.

Gire el refuerzo de metal hacia abajo.
Drehen Sie die Metallverstarkung nach unten.
Awvitare il rinforzo metallic.

Tournez I'armature en métal vers le bas.
Rotere ned metallforsterkningen.

Rotera metallférstarkningen nedat.

Draait u de metalen bekrachtier neerwaarts.
Drejes metalafstivningen ned.

Kierréa metallista vahvistinta alaspéin vieden.
il el el

3aBbpTeTe HaJoMNy MeTarHOTO ycurnBaHe.
Otocte kovovou vyztuz doll.

Pbdrake metallist tugevdaja alla.
MepIoTPEWTE TO EVIOKXUTIKG PETAAAO KATW.
Forgassa lefelé a fém tamasztékot.
SBMEM 2 TR L ET,

Rotéjiet metala stiprinataju uz leju.

Pasukite metalinj sutvirtinimo elementg Zemyn.
Obréci¢ metalowe wzmocnienie do dotu.
Gire o reforgo de metal para baixo.

Girar o reforgo metalico para baixo.

Rotiti suportul metalic in jos.

Otocte kovovu vystuz nadol.

Kovinsko ojagevalo zavrtite navzdol.

Metal destegi asadi dogru donduriin.




Device Placement

A5 Lubricate stoma site and rod. Insert obturator rod into T-handle. Fully stretch internal
bolster to ready device for placement.
Lubrique el sitio del estoma y la varilla. Inserte la varilla del obturador
en la manilla en forma de T. Estire totalmente el liston interno hasta el
dispositivo listo para su colocacion.
Stoma-Seite und Stange schmieren. Obturatorstange in den T-Griff
einfiihren. Innenpolster vollstandig expandieren, um das Gerét fir die
Platzierung vorzubereiten.
Lubrificare la sede dello stoma e I'asta. Inserire I'asta dell'otturatore
= nellimpugnatura a T. Distendere completamente il supporto interno
per preparare il dispositivo per l'inserimento.
Lubrifier le site de Ia stomie et |a tige. Insérer la tige de I'obturateur
dans la poignée T. Etirer complétement le coussinet interne pour
préparer le positionnement du dispositif.
Smer stomiomradet og stangen. Sett obturatorstangen inn i T-
handtaket. Strekk den innvendige bolsteren for & gjere klar enheten for
plassering.
Smorj stomistallet och stangen. Satt in obturatorstangen i T-fastelementet. Spann ut den inre
stopplattan helt och hallet for att forbereda enheten for placering.
Smeer stomalocatie en staaf in. Plaats obturatorstaaf in T-hendel. Strek interne bolster geheel uit
om instrument klaar te maken voor plaatsing.
Smer stomistedet og staven. Placér obturator-staven | T-grebet. Straek den interne pude helt ud for
at gere klar til anbringelse af indretningen.
Voitele avanteen paikka ja varsi. Tyénna peittajalihaksen valine T-kahvaan. Venyttele sisapuolinen
tyyny kokonaan valmistaaksesi laite kiinnitysta varten.
a5l 8 el peatd A ud) JISU B0 ST, (il B oaland) sl 561 el g8 pd e pandiy
CMmaxeTe MACTOTO Ha cTomaTta v naneua. MoctaseTe naneua Ha o6Typatopa B T-ApbxkaTa.
PasrbHeTe HambIHO BbTpeLLHaTa noArnoxka, 3a Aa NOAroTBATE NOCTABSHETO Ha YCTPOWCTBOTO.
Namazte misto stomie a ty¢. Vlozte ty¢ uzavéru do T rukojeti. PIné natahnéte vnitrni podlozku,
abyste pfipravili zafizeni na umisténi.
Libestage stoomi koht ja traat. Sisestage obturaatori varras T-kaepidemesse. Venitage sisepolster
paigaldamiseks taielikult seadmele.
Airravere Tn B€on Kai TN paRdo TNG aTopiag. Eioaydyete TN pdRdo amoppaktipa oTnv T-Aapr.
TevTwoTe TTARPWG TO ECWTEPIKG TTAPIYHA YIA VO ETOINACETE T CUCKEUR YIa TOTTOBETNON.
Kenje be a sztémateriiletet és a rudat. Helyezze be az obturator rudat a T-fogantyuba. Teljes
mértékben nyujtsa ki a belsé rogzitét, hogy a késziiléket elékészitse az elhelyezésre.
A b= E 7y RICEEAZ®Y 9, B¥Er Y RETAY RANICHALET, WAL R
2 —SERIMME LT, 773 ADRLE 2 Ui L £,
leellojiet stomas vietu un stieni. levietojiet obturatora stieni T-rokturT. Pilniba izstiepiet iekS&jo
balstu, lai sagatavoto ierici ievieto$anai.
Sutepkite stomos vietg ir strypa. |dékite obturatoriaus strypg j ,T* formos laikiklj. Visiskai iStempkite
iSorinj volelj ir paruoskite jdéti jtaisg.
Zwilzy¢ miejsce stomii i przewdd. Umiesci¢ przewdd obturatora w uchwycie T. Catkowicie
rozciggng¢ wzmocnienie wewnetrzne, aby przygotowacé sie do zatozenia urzadzenia.
Lubrifique o local do estoma e a haste. Insira a haste do obturador na alga em T. Estique
totalmente o suporte interno para aprontar o dispositivo para colocagdo.
Lubrificar o local do estoma e a haste. Inserir a haste do obturador no manipulo em forma de «T».
Esticar completamente o suporte interno para deixar o aparelho pronto para colocagéo.
Lubrifiati locul stomei si tija. Introduceti tija obturatorului in manerul T. Intindeti complet suportul
interior pentru a pregati dispozitivul.
Namazte miesto stomie a ty&. VioZte ty& obturatora do T-rukovite. Upine natiahnite internd
podlozku na pripravené zariadenie na umiestnenie.
Namazite mesto in pali¢ko stome. V T-rocico vstavite obturator. Popolnoma raztegnite notranjo
podlogo, da pripravite pripomoc&ek za vstavitev.
Stoma alanini ve cubugu kayganlastirin. Mandren gubugunu T sapa takin. Cihazi yerlesime
hazirlamak igin i¢ tespit aparatini sonuna kadar gerin.




Device Placement

A6

Lubricate stretched dome and gently insert into stoma.

Lubrique la cipula estirada e insértela con cuidado en el estoma.
Expandierte Wolbung schmieren und vorsichtig in das Stoma einfiihren.
Lubrificare la cupola distesa e inserire delicatamente nello stoma.
Lubrifier le ddme étiré et I'insérer délicatement dans la stomie.

Smer den utstrakte kuppelen og sett den forsiktig inn i stomien.
Smorj den spanda stopplattan och satt forsiktigt in den i stomin.
Smeer gestrekte dome in en plaats deze voorzichtig in de stoma.
Smer den strakte stomi dome og indsaet den forsigtigt i stomien.
Voitele venytetty kupu ja aseta hellasti avanteeseen.

a8 (385 W e 5 B saaall AN Gal S o

CmaxeTe konyna n BHUMAaTesHO ro noctaBeTe B cTomarta.

Namazte natazenou kupoli a jemné vloZte do stomie.

Libestage venitatud kuppel ja sisestage ettevaatlikult stoomi.
AITTAVETE TOV TEVTWUEVO BOAO Kal EI0AYETE TOV OTTAAG OTN OToWIa.
Kenje be a megnyuijtott sapkat, és dvatosan vezesse be a sztoémaba.
SEME L7 R— A ClimAlZRY . A b—<PIZRS LGRALET,
leellojiet izstiepto kupolu un uzmanigi ievietojiet stoma.

Sutepkite jtempta skliautg ir atsargiai jstumkite jj j stoma.

Zwilzy¢ rozciggnietg koputke i delikatnie wprowadzi¢ do stomii.
Lubrifique a cupula esticada e insira suavemente no estoma.
Lubrificar a ctpula estendida e inserir no estoma com cuidado.
Lubrifiati cupola intinsa si introduceti incet in stoma.

Namazte naztiahnuty kupolovity kryt a jemne ho vlozte do stémie.
Namazite raztegnjeno kupolo in jo nezno vstavite v stomo.

Gerilen kubbeyi kayganlastirin ve nazikge stomaya giris yapin.

To Release, Squeeze Here. Vabastamiseks pigistage siit.
Para liberarla, apriete aqui. o va aTreAeUBEPWOETE, TTIEOTE £DW.
Zum Ablassen hier driicken. A kiengedéshez itt nyomja meg.
Per rilasciare, comprimere qui. R A1, 2 E2FRT S,
Presser ici pour dégager. Lai atlaistu, piespiediet $eit.
For & frigjere, klem her. Kad atleistuméte, suspauskite &ia.
For att 16sgora, tryck har. Aby zwolni¢, nalezy $cisnaé tutaj.
Druk hier om vrij te geven. Para liberar, aperte aqui.
For at lasne pres her. Para soltar, Aperte aqui.
Vapauttaaksesi, purista tasta. Pentru eliberare, apasati aici.
e e Na uvolnenie stlacte tu.
3a 0cBOGOXAABaHE CTUCHETE TyK. Za sprostitev stisnite tukaj.
K uvolnéni zde zmacknéte. Serbest Birakmak igin Burayi Sikin.
II. | Hold Here. Pida tasta. Turiet 3eit.
Sujetar aqui. (L el Laikykite ¢ia.
Hier halten. XBaHeTe TyK. Przytrzymac tutaj.
Tenere qui. Drzte zde. Segure aqui.
Maintenir ici. Hoidke siit. Segure aqui.
Hold her. KpatAoTe £dW. Tineti apasat aici.
Hall har. Tartsa itt. Tu podrzte.
Hier vasthouden. IR A, Drzite tukaj.

Hold her. Buray! Tutun.




Device Placement

M Remove Rod. Poista varsi. ISimkite strypa.
Retire la varilla. Ll A1) 5 8 Usuna¢ przewdd.
Stange entfernen. W3BaxpgaHe Ha naneua. Remova a haste.
I Rimuovere |'asta. Vyjméte tyc. Remova a haste.
Retirer la tige. Eemaldage traat. Scoateti tija.
Fjern stangen. MetakivijoTe Tn papdo. Odstrarite tyc.
Ta bort stangen. Tavolitsa el a rudat. Odmaknite palicko.
Verwijder staaf. vy RERET 5, Cubugu Cikarin.
Fjern staven. Iznemiet stieni.
1

A8 Lift metal reinforcer. Rotate 1/2 Turn Counterclockwise. Remove T-Handle from device.
Suba el refuerzo de metal. Gire media vuelta hacia la izquierda. Retire la manilla
en forma de T del dispositivo.

Metallverstarkung anheben. 2 Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen. T-Griff
von dem Gerét entfernen.

Sollevare il rinforzo metallico. Ruotare di mezzo giro in senso antiorario.
Rimuovere l'impugnatura a T dal dispositivo.

Soulever le renfort en métal. Tourner %2 tour dans le sens anti-horaire. Retirer la
poignée T du dispositif.

| Lo;t metallforsterkeren. Drei 2 dreining mot urviseren. Fjern T-handtaket fra
enheten.

Lyft upp metallstddet. Vrid ¥ varv moturs. Ta bort T-fastelementet fran enheten.
Til metalen bekrachtiger omhoog. Draai 2 slag linksom Verwijder T-hendel van
instrument.

Laft metal-forsteerkningen. Drej %2 omdrejning mod uret. Fjern T-grebet fra
indretningen.

Poista metallinen jaykistaja. Kdanna ; kierrosta vastapaivaan. Poista T-kahva

laitteesta.

550l OaT il AL a8 Aelud) e olatl e 5550 5 Lol Faaall 55ea) ad )
MoBaurHeTe MeTanHoTo ycuneaHe. 3aBbpTeTe Ha 1/2 060poT B 06paTHa Ha
4acoBHMKOBaTa CTpesika nocoka. Mssagete T-gpbxKkaTa OT YyCTPONCTBOTO.
Zdvihnéte kovovou vyztuz. Otocte o 1/2 otacky proti sméru hodinovych ru¢icek. Vyjméte T rukojet
ze zafizeni.

Tostke metallist tugevdajat. Tehke 1/2 pooret vastupaeva. Eemaldage T-kéepide seadmest.
AvuywoTe To eVIoXUTIKO PETAANO. MepioTpéwTe 1/2 yUpo KaTd TNV avTiBeTn Popd Twv JEIKTWV TOU
poAoyiou. AgaipéaTe TNV T-AaBr a1rd Tn CUOKEUT.

Emelje fel a fém tamasztékot. Forgassa 1/2 fordulatig az éramutatéval ellentétesen. Tavolitsa el a
T-fogantyut a készilékrol.

SRAER AR LIFET, KEEEIRIC2RERSEET, T ANDTAY VR AL ET,
Paceliet metala stiprinataju. Pagrieziet par 1/2 apgriezienu pretéji pulkstena raditaju virzienam
Iznemiet T-rokturi no ierices.

Pakelkite metalinj sutvirtinimo elementg. Pasukite 2 apsisukimo prie$ laikrodzio rodykle. Nuimkite
nuo jtaiso ,T* formos laikiklj.

Unie$¢ metalowe wzmocnienie. Obréci¢ o 1/2 obrotu w lewo. Zdjgé uchwyt T z urzgdzenia.
Levante o reforgo de metal. Gire 1/2 volta no sentido anti horario. Remova a alga em T do dispositivo.
Levantar o reforco metalico. Girar 1/2 volta, no sentido anti-horario. Remova o Manipulo em forma
de «T» do aparelho.

Ridicat suportul metalic. Rotiti cu 1/2 in sens anti-orar. Scoateti méanerul T din dispozitiv.
Zd\(it:_jnitg kovovu vystuz. OtoCte o 1/2 otacky v smere hodinovych ruciciek. Odstrarite T-rukovat zo
zariadenia.

Dvignite kovinsko ojacevalo. Zavrtite za 1/2 obrata v nasprotni smeri urnega kazalca. |z pripomocka
odstranite T-palicko.

Metal destegi kaldirin. Saat Yonuniin Tersine 1/2 Tur Dondirin. T Sapi cihazdan Cikarin.




Device Removal

Lift metal reinforcer. Tostke metallist tugevdajat.
Suba el refuerzo de metal. AVUYWOTE TO EVIOXUTIKO PETAANO.
Metallverstarkung anheben. Emelje fel a fém tamasztékot.
Sollevare il rinforzo metallico. SBMEM AR D LIFET,
Soulever le renfort en métal. Paceliet metala stiprinataju.
Loft metallforsterkeren. Pakelkite metalinj sutvirtinimo
Lyft upp metallstdet. elementa.

Til metalen bekrachtiger omhoog. ~ Uniesc metalowe wzmocnienie.
Loft metal-forstaerkningen. Levante o reforgo de metal.
Poista metallinen jaykistaja. Levantar o reforgo metalico.
L) 3 3aa bl Ridicati suportul metalic.

MospaurHeTe MeTanHoTo yeuneare,  Zdvinite kovovi vystuz.
Zdvihnéte kovovou vyztu?. Dvignite kovinsko ojacevalo.
Metal destegi kaldirin.

Line up key with locking disk and insert.

Alinee la llave con el disco de bloqueo e insértela.

Schliissel mit Sicherungsscheibe ausrichten und einsetzen.
Allineare la chiave con il disco di bloccaggio e inserire.
Aligner la clé avec le disque de verrouillage et insérer.

Still opp nekkelen med laseskive og sett den inn.

Rada upp nyckeln med lasskivan och satt in.

Breng sleutel op een lijn met vergrendelingsschijf en voer hem in.
Stil ngglen pa linje med laseskiven og sset den i.

Kiinnita avain lukituslevylla ja laita sisaan.

D05 J8 (a8 e Ul oy G

W3paBHeTe KoY CbC 3aKToYBaLLMS ANCK U FO NOCTaBeTe.
Vyrovneite kli¢ s uzamykacim diskem a vloZte.

Joondage véti lukustuskettaga ja sisestage.

EuBuypappioTe 10 KAEISi PE TOV Bioko A0PAAIONG Kal EI0GYETE TO.
Allitsa a kulcsot a zarétarcsaval egy vonalba, és helyezze be.
F—kuy T4 ATIHA, FALET,

Saskanojiet atslégu ar slédzo$o disku un ievietojiet.
Sulyginkite uzraktg su fiksuojanciu disku ir jdékite.

Wyréwnacé kluczyk z kragzkiem blokujgcym i wprowadzi¢.
Alinhe a chave com o disco de travamento e insira.

Alinhar a chave com o disco de bloqueio e inserir.

Aliniati cheia cu discul lacatului si inserati.

Zarovnaijte klu¢ s uzamykacim koti¢om a vioZkou.

Klju¢ poravnajte z zaklepno plo$co in vstavite.

Anahtari kilit diski ile hizalayip takin.




Device Removal

Rotate 1/2 Turn. Tehke 1/2 pdoret.

Gire media vuelta hacia la derecha.  MMepioTpéyTe 1/2 yupo.

1/2 Umdrehung drehen. Forgassa el 1/2 fordulattal.
Ruotare di mezzo giro in senso 1/2[ER S £,

orario. Pagrieziet par 1/2 apgrieziena.
Tourner de % tour. Pasukite % apsisukimo.
Roter Yz dreining med urviseren. Obrécié o 1/2 obrotu.

Vrid %2 varv medurs. Gire 1/2 volta.

Draai 2 slag rechtsom. Girar 1/2 volta.

Drej det %2 omgang med uret. Rotiti cu 1/2.

Kaanna ‘/z kierrosta my6tapaivaan. Otoéte 0 1/2 otagky.
5% A Zavrtite za 1/2 obrata.
3aBbpTeTe Ha 1/2 o6opoT. 1/2 Tur déndirdn.

Otocte o 1/2 otacky.

Rotate metal reinforcer down.

Gire el refuerzo de metal hacia abajo.
Drehen Sie die Metallverstarkung nach unten.
Awvitare il rinforzo metallic.

Tournez I'armature en métal vers le bas.
Rotere ned metallforsterkningen.

Rotera metallférstarkningen nedat.

Draait u de metalen bekrachtier neerwaarts.
Drejes metalafstivningen ned.

Kierra metallista vahvistinta alaspéin vieden.
il el el

3aBbpTeTe HAZoNy METanHoTO ycuneaHe.
Otocte kovovou vyztuz dolu.

Pdorake metallist tugevdaja alla.
MepIoTPEYTE TO EVIOXUTIKO METAANO KATW.
Forgassa lefelé a fém tamasztékot.
SJRAHIRA & FICE L ET,

Rotéjiet metala stiprinataju uz leju.

Pasukite metalinj sutvirtinimo elementg Zemyn.
Obréci¢ metalowe wzmocnienie do dotu.
Gire o reforgo de metal para baixo.

Girar o reforgo metalico para baixo.

Rotiti suportul metalic in jos.

Otocte kovovu vystuz nadol.

Kovinsko ojacevalo zavrtite navzdol.

Metal destegi asadi dogru donduriin.




Device Removal

Lubricate rod and insert.
Lubrique la varilla e insértela.
Stange schmieren und
einfiihren.

Lubrificare I'asta e inserire.
Lubrifier la tige et insérer.
Smer stangen og sett den inn.
Smdrj stangen och satt in.
Smeer staaf in en voer hem
in.

Smer staven og anbring den.
Voitele kahva ja laita siséaan.
IR caill G5 8
CmaxeTe naneua u ro
nocraeete.

Namazte ty¢ a vlozte.
Libestage traat ja sisestage.

Airravete TN papdo Kal
EIOAYETE TN.

Kenje be a rudat és helyezze
be.

oy RICEEAIZ R | A
LET,

leellojiet stieni un ievietojiet.
Sutepkite strypg ir jdékite.
Zwilzyé przewdd i
wprowadzié.

Lubrifique a haste e insira.
Lubrificar a haste e inseri-la.
Lubrifiati tija si inserati.
Namazte ty¢ a zavedte ho.
Namazite palicko in vstavite.
Cubugu kayganlastirip takin.

B6

Hold Here to remove device.

Deténgase en este paso para eliminar el dispositivo.

Hier halten, um das Gerat zu entfernen.
Tenere qui per rimuovere il dispositivo.
Maintenir ici pour retirer I'appareil.

Hold her for & fierne enheten.

Hall har for att ta bort enheten.

Houd hier vast om instrument te verwijderen.
Hold her for at fierne indretningen.

Pida tassa ja poista laite.

(5 5meal) A1 3Y Ua el

XBaHeTe TyK, 3a fja U3BaguTe YCTPOMCTBOTO.
Drzte zde k vynéti zafizeni.

Hoidke siit seadme eemaldamiseks.

KpatAoTe £3W yIO VO AQAIPECETE TN CUOKEUN.

Tartsa itt a készilék eltavolitdsahoz.
ZIERFELCT AN AEBRELET,
Turiet Seit, lai iznemtu ierici.

Kad iSimtuméte, jtaisg laikykite Cia.
Przytrzymac tutaj, aby usuna¢ urzadzenie.
Segure aqui para remover o dispositivo.

Segurar neste local para remover o aparelho.
Tineti apasat aici pentru a scoate dispozitivul.

Podrzte tu, aby ste zariadenie odstranili.
Za odstranitev pripomocka drzite tukaj.
Cihazi ¢ikarmak icin Buradan Tutun.




ENGLISH Removal Tool A

For Use with MiniONE® Non-Balloon Button

DIRECTIONS FOR USE

INTENDED USE

The Removal Tool is intended to ease the placement and removal of Non-Balloon low profile

feeding devices. The Removal Tool is intended for use by qualified clinicians for patients of all age

groups (infants through elderly).

INDICATIONS FOR USE

The Low Profile Non-Balloon Feeding Device is indicated for use in patients who require long term

feeding, are unable to tolerate oral feeding, who are at low risk for aspiration, require gastric de-

compression and/or medication delivered directly into the stomach through a secured (initial place-

ment) or formed (replacement) stoma.

NOTE: This device is an accessory to the MiniONE® Non-Balloon Button and MiniONE® Capsule

Non-Balloon Button.

CONTRAINDICATIONS

At this time there are no contraindications for use.

COMPLICATIONS

Complications may include, but are not limited to, obstruction, peritonitis, minor wound infections at

the stoma site, leakage of gastric contents, gastrocolic fistula, and sepsis.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent

authority of the member state in which you are established if a serious incident has occurred in

relation to the device.

CLINICAL BENEFITS

Clinical Benefits to be expected when using the Removal Tool include but are not limited to:

* Eases the placement and removal of non-balloon low profile feeding devices

« Allows for the insertion of obturated Non-Balloon Buttons, which provide direct access to the
stomach for feeding, decompression, and channeling medication

* Decreases the risk of patient discomfort and injury during the removal of non-balloon low-profile
feeding devices

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Performance Characteristics of the Removal Tool include but are not limited to:

« Insertion/Removal tool distends internal bolster to a smaller profile

e Snap arm component assists in easier removal

* Various sizes to accommodate different device lengths

DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

WARNING: 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.

At the time of placement, test the direction of the stoma using a soft catheter of the appropriate

dimension (e.g., a nasogastric tube). Insertion at an improper angle may disrupt the stoma tract,

possibly causing stomach separation from the abdominal wall, which can lead to tissue damage,

infection, sepsis and/or peritonitis.

1. Remove the existing gastrostomy tube from the stoma using the original manufacturers instruc-
tions. (For removal see “Removal of the MiniONE® Non-Balloon Button”.)

2. Insert T-Handle into the MiniONE® Non-Balloon Button by first rotating reinforcer up away from
the tip of the T-Handle and then lining up the key with the key opening along the button center-
line (see Fig A1). Insert the T-Handle fully and turn clockwise 1/2 turn (see Fig A2). 10



DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

3. Lubricate the rod of the Snap Arm, and then slowly slide the Snap Arm through the T-Handle &
into the MiniONE® Non-Balloon Button elongating it (see Fig A3). Verify rod tip is centered in
the button dome.

4. Ratchet the Snap Arm down all the way to the bottom of the T-Handle until it stops.

5. Lubricate the tip of the elongated MiniONE® Non-Balloon Button and the stoma site with a water
soluble lubricant.

6. Holding the T-Handle, gently guide the device through the stoma and into the stomach until the
external flange is flush to the skin (see Fig A4).

7. Release and remove the Snap Arm by briefly pushing it in (while holding the T-Handle)—then
squeezing the triangular ends of the Snap Arm and sliding it out (see Fig A5).

8. After removing the Snap Arm, disengage T-Handle by carefully rotating the metal reinforce up
and turning T-Handle counterclockwise until it stops and remove it (see Fig A6).

9. Verify that the external flange of the MiniONE® Non-Balloon Button rotates freely.

NOTE: After the MiniONE® Non-Balloon Button has been placed, stomach contents may initially

leak out of the anti-reflux valve in the feeding port area. This is a normal occurrence and occasion-

ally happens due to the anti-reflux valve being activated by the obturator rod. To stop stomach

contents from leaking, reactivate the anti-reflux valve by attaching a feeding set adapter (or the T-

Handle). Once the valve has been reactivated, remove the feeding adapter (or T-Handle) and

check again for stomach content leakage.

REMOVAL OF THE MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

WARNING: SPONTANEOUS CLOSURE OF STOMA MAY OCCUR AS EARLY AS TWENTY-

FOUR (24) HOURS AFTER REMOVAL. INSERT A NEW DEVICE IF ENTERAL FEEDING BY

THIS ROUTE IS STILL INTENDED. IF CLOSURE IS DESIRED, APPLY A DRESSING OVER

THE STOMA SITE. REMOVAL SHOULD NOT TAKE PLACE UNTIL THE STOMA IS FULLY

ESTABLISHED, WHICH MAY TAKE TWO MONTHS OR MORE. REMOVAL IS TO BE PER-

FORMED BY A QUALIFIED CLINICIAN.

1. Lubricate the stoma site undereath the existing MiniONE® Non-Balloon Button with a water
soluble lubricant. (A topical anesthetic gel may also be applied to the stoma and surrounding
skin.)

2. Using the T-Handle with metal reinforcer, first rotate reinforcer up away from the tip of the T-
Handle (see Fig B1).

3. Insert T-Handle into the MiniONE® Non-Balloon Button by lining up the key with the key opening
along the button centerline (see Fig B2). Insert the T-Handle fully and turn clockwise 1/2 turn
(see Fig B3).

4. With the T-Handle in the 1/2 turné)osition, rotate the metal reinforcer down - sliding it under-
neath the bolster of the MiniONE™ Non-Balloon Button (see Fig B4).

5. Lubricate the rod of the Snap Arm, and then slowly slide the Snap Arm through the T-Handle
and into the MiniONE® Non-Balloon Button elongating it (see Fig B5).

NOTE: Resistance should be observed when ratcheting the Snap Arm down. If no resistance is

observed when ratcheting down the Snap Arm, remove the Snap Arm & T-Handle and remove the

device via traction.

6. Ratchet the Snap Arm all the way down to the bottom of the T-Handle until it stops against the
metal reinforcer arm (see Fig B6).

7. Gently remove the device from the stoma site (see Fig B7).

8. Replace as necessary following the new device's Directions for Use.
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DEVICE REMOVAL PROCEDURE

Additional Methods for Removal:
a. The MiniONE® Non-Balloon Button can also be traction removed without elongating the device.
i.  Simply lubricate the stoma site underneath the existing MiniONE® Non-Balloon Button
with a water soluble lubricant. (A topical anesthetic gel may also be applied to the stoma
and surrounding skin.)
ii. Grasp the tabs, apply constant traction and carefully remove the device.
b. Endoscopic removal is one other option.
i. Insert endoscope, cut shaft and retrieve dome.
ii. Do NOT let the dome pass through the intestinal tract.
WARNING: IF THE TUBE IS RESISTANT TO REMOVAL, LUBRICATE THE STOMA SITE WITH
A WATER-SOLUBLE LUBRICANT. ROTATE THE TUBE GENTLY AND PUSH IT IN ABOUT 2.5
CM. CAREFULLY WORK THE TUBE FREE. NEVER USE FORCE TO REMOVE THE TUBE.
c. [f traction provides too much stress to the patient, the catheter can be cut at skin level and the
internal bolster removed endoscopically.
WARNING: DO NOT ALLOW THE INTERNAL BOLSTER (CUT CATHETER SECTION) TO
PASS THROUGH THE INTESTINAL TRACT.
WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, RE-STERILIZE
OR REPROCESS THIS MEDICAL DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBIL-
ITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATERIAL INTEGRITY; ANY OF
WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or
through conventional waste.

STORAGE
Store in a controlled room temperature environment.

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.

Sterilized using Ethyl .
STERILE |EO| oxide 0 " B¢ ONLY  Prescription Ony

® Single Use Only Do not resterilize

Not made with DEHP (Di(2-ethylhexyl) Not made with natural rubber
Phthalate) latex.

DEHP

Do not use if package is damaged and X X
@ consult instructions for use Medical Device
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- Herramienta de Extraccion A

Para Uso con Boton Sin Globo MiniONE®

MODO DE EMPLEO

USO PREVISTO

La herramienta de extraccion esta disefiada para facilitar la colocacion y extraccion de dispositivos

de alimentacién de perfil bajo sin globo. La herramienta de extraccion esta disefiada para que la

utilicen médicos calificados en pacientes de todas las edades (desde bebés hasta ancianos).

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacion sin globo de bajo perfil esta indicado para su uso en pacientes que

requieran alimentacioén de largo plazo, que no puedan tolerar alimentacion original, que tengan

bajo riesgo de aspiracion, que requieren descompresion gastrica y/o la administracion de medica-

cion directamente al estémago usando un estoma fijado (colocacion inicial) o formado (reemplazo).

NOTA: Este dispositivo es un accesorio del Boton sin Globo MiniONE® y el Boton sin Globo con

Capsula MiniONE®.

CONTRAINDICACIONES

En este momento no hay contraindicaciones para el uso.

COMPLICACIONES

Las complicaciones pueden incluir, entre otras, obstruccion, peritonitis, infecciones menores de la

herida en el sitio del estoma, fuga de contenido gastrico, fistula gastrocdlica y sepsis.

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la

CE) y/o la autoridad competente del estado miembro en donde reside en el caso de que se pro-

duzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar la herramienta de eliminacién incluyen, entre otros:

« Facilita la colocacion y extraccion de dispositivos de alimentacién de perfil bajo sin globo

« Permite la insercién de botones sin globo obturados, que brindan acceso directo al estémago
para alimentacién, descompresion y canalizacién de medicamentos

« Disminuye el riesgo de molestias y lesiones para el paciente durante la extraccién de dispositi-
vos de alimentacion de perfil bajo sin globo

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Las caracteristicas de rendimiento de la herramienta de eliminacion incluyen, entre otras, las

siguientes:

e La herramienta de insercion/extraccion distiende el refuerzo interno a un perfil mas pequefio

« El componente del brazo a presién ayuda a una extracciéon mas facil

« Varios tamafios para adaptarse a diferentes longitudes de dispositivos

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: ANTES DE COLOCARLO, INSPECCIONE TODO EL CONTENIDO DEL KIT

POR SI HUBIERA DANOS. S| EL ENVASE ESTA DANADO O LA BARRERA ESTERIL SE HA

ROTO, NO UTILICE EL PRODUCTO.

Al momento de la colocacion, pruebe la direccion del estoma usando un catéter blando de la

dimension apropiada (por ej., una sonda nasogastrica). La insercién en un angulo incorrecto puede

alterar el tracto del estoma, posiblemente hacer que el estomago se separe de la pared abdominal,

lo cual puede provocar dafio tisular, infeccion, sepsis y/o peritonitis

1. Retire del sitio del estoma la sonda de gastrostomia existente segun las instrucciones del
fabricante original. (Para la extraccién, consulte "Extraccion del botén sin globo MiniONE®".)

2. Inserte el mango en T en el Botén sin globo MinilONE®, alineando la guia con el hueco para
guia a lo largo de la linea central del botdn (ver la figura A1). Inserte totalmente el mangoen T
y girelo 1/2 vuelta en sentido horario (vea la figura A2).
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PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

3. Lubrique la varilla del brazo de presion. Deslice lentamente el brazo de presion a través del
mango en T y dentro del Boton sin globo MiniONE”, alargandolo (vea la figura A3). Verifique
que la punta de la varilla esté centrada en la cipula del botén.

4. Accione el brazo de presion hasta el fondo del mango en T hasta que se detenga.

5. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma y el Boton sin globo MiniONE®
alargado.

6. Sujete el mango en Ty guie suavemente el dispositivo a través del estoma hasta introducirlo
en el estdbmago, deteniéndose cuando el reborde externo esté al ras con la piel (vea lafigura
A4).

7. Suelte y retire el brazo de presion, empujandolo brevemente hacia adentro (mientras sujeta el
mango en T), luego apriete los extremos triangulares del brazo de presion y deslicelo hacia
afuera (vea la figura A5).

8. Después de retirar el brazo de presién, desengrane el mango en T girdndolo cuidadosamente
en sentido contrahorario hasta que se detenga, y retirelo (vea la figura A6).

9. Verifique que el reborde externo del Boton sin globo MiniONE® gire libremente.

NOTA: Una vez que el Botén sin globo MiniONE® esta colocado, es posible que al comienzo

ocurra fuga de contenido estomacal a través de la valvula antirreflujo en el area del orificio de

alimentacion. Esto es algo normal y a veces ocurre debido a que la vélvula antirreflujo es activada
por la varilla del obturador. Para parar la fuga de contenido estomacal, vuelva a activar la valvula
antirreflujo conectando un adaptador del conjunto de alimentacion (o el mango en T). Una vez que
la valvula esta reactivada, retire el adaptador para alimentacion (o mango en T) y compruebe
nuevamente si hay fuga de contenido estomacal.

EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE®

ADVERTENCIA: EL CIERRE ESPONTANEO DEL ESTOMA PUEDE OCURRIR TAN PRONTO
COMO VEINTICUATRO (24) HORAS DESPUES DE EXTRAER EL DISPOSITIVO. INSERTE UN
DISPOSITIVO NUEVO SI SE VA A CONTINUAR LA ALIMENTACION ENTERAL POR ESTA
VIA. S| SE DESEA QUE CIERRE, CUBRA EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE. SE
RECOMIENDA QUE LA EXTRACCION DEL BOTON LA EFECTUE UN MEDICO O CLI NICO
CAPACITADO.

1. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Boton sin globo
MiniONE® existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a su
alrededor.)

2. Haciendo uso del mango en T con refuerzo de metal, primero gire el refuerzo hacia arriba en
sentido contrario a la punta del mango en T (vea la figura B1).

3. Inserte el mango en T en el Botén sin globo MiniONE®, alineando las barras en el mango con
aquéllas en el boton (vea la figura B2). Inserte totalmente el mango en Ty girelo 1/2 vuelta en
sentido horario (vea la figura B3).

4. Con el mango en T en la posicién de 1/2 vuelta, gire el refuerzo de metal hacia abajo, deslizan-
dolo debajo del soporte del Boton sin globo MiniONE® (vea la figura B4).

5. Lubrique la varilla del brazo de presion. Deslice lentamente el brazo de presion a través el
mango en T y dentro del Botén sin globo MiniONE®, alargandolo (vea la figura B5).

NOTA: Se debera sentir resistencia mientras se acciona el brazo de presion. Si no se siente

resistencia, retire el brazo de presion y el mango en T y extraiga el dispositivo mediante traccion.

6. Accione el brazo de presién hasta el fondo del mango en T hasta que tope contra el brazo de
refuerzo de metal (vea la figura B6).

7. Retire suavemente el dispositivo del sitio del estoma (vea la figura B7).

8. Sustituya seguin sea necesario siguiendo las instrucciones para el dispositivo nuevo.
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EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE®

Método adicionales para la extraccion:
A. El Boton sin globo MiniONE® también se puede extraer mediante traccion sin alargar el dispositivo.

i. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Botén sin globo

MiniONE® existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a
su alrededor.)

ii.Agarre las aletas, aplique traccion constante y extraiga cuidadosamente el dispositivo.
B. La extraccion endoscdpica es otra opcién.

i. Inserte el endoscopio, corte el eje y recupere la ctpula.

ii.NO deje que la cupula atraviese el tracto intestinal.
ADVERTENCIA: SILA SONDA PONE RESISTENCIA A LA EXTRACCION, LUBRIQUE EL
SITIO DEL ESTOMA CON UN LUBRICANTE SOLUBLE EN AGUA. GIRE LA SONDA SUAVE-
MENTE Y EMPUJELA HACIA ADENTRO APROXIMADAMENTE 25 MM. MUEVA CUIDADOSA-
MENTE LA SONDA PARA SOLTARLA. NUNCA USE FUERZA PARA EXTRAER LA SONDA.
C. Sila traccion le causa mucho estrés al paciente, se puede cortar el catéter a nivel de la piel y

luego extraer endoscépicamente el soporte interno.

ADVERTENCIA: NO PERMITA QUE EL SOPORTE INTERNO (SECCION CORTADA DEL
CATETER) ATRAVIESE EL TRACTO INTESTINAL.
ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,
REESTERILICE NI REPROCESE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPRO-
METER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPO-
SITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE RE-
SULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.
NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del
centro o a través de los desechos convencionales.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en un ambiente de temperatura ambiente controlada.

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.

STERILE E Ets”teer:igzado con oxido de BC ONLY Solo con receta médica

® Para un solo uso No resterilizar

Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) : A
ftalato). Fabricado sin latex natural
DEHP

No lo use si el paquete esta dafiado y . » -
@ consulte las instrucciones de uso. Dispositivo médico
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DEUTSCH Ausbauwerkzeug A

Zur Verwendung mit MiniONE® Ballonlose Sonde

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Ausbauwerkzeug ist dazu bestimmt, das Einsetzen und Entfernen von Flachprofil-

Erndhrungssonden zu erleichtern. Ausbauwerkzeugist zur Verwendung durch entsprechend

geschulte Arzte an Patienten aller Altersgruppen (Sauglingen bis alteren Personen) vorgesehen.

INDIKATIONEN

Die flache Erndhrungsvorrichtung mit Ballonlose ist fiir die Verwendung bei Patienten indiziert, die

eine Langzeiternahrung bendétigen, eine orale Erndhrung nicht tolerieren kénnen, ein geringes

Aspirationsrisiko haben, eine Magendekompression und/oder eine Medikamentengabe direkt in

den Magen durch ein gesichertes (Initialplatzierung) oder geformtes (Ersatz) Stoma benétigen.

HINWEIS: Dieses Produkt ist ein Zubehérteil des MiniONE® Ballonlose Sonde und des MiniONE®

Kapselsonde ohne Ballon.

KONTRAINDIKATIONEN

Derzeit sind keine Gegenanzeigen fiir die Verwendung.

KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind unter anderem Obstruktionen, Peritonitis, kleinere Wundinfektionen

an der Stomastelle, Auslaufen des Mageninhalts, Magen-/Darmfistel und Sepsis.

HINWEIS: Setzen Sie sich bitte bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem

Produkt mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behérde

des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE

Bei Verwendung des Ausbauwerkzeug kénnen unter anderem die folgenden klinischen Vorteile

erwartet werden:

e Erleichtert das Anlegen und Entfernen von Flachprofi-Erndhrungssonden ohne Ballon

« Ermdglicht das Einsetzen von Buttons mit Obturator und ohne Ballon fiir den Direktzugang zum
Magen bei der Kanalisierung von Nahrung und Medikamenten sowie bei der Dekompression

« Senkt das Risiko von Beschwerden und Verletzungen des Patienten beim Entfernen von
Flachprofil-Erndhrungssonden ohne Ballon

LEISTUNGSMERKMALE

Das Ausbauwerkzeug bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:

* Das Instrument zum Einsetzen/Entfernen streckt das innere Polster aus, sodass es ein
flacheres Profil erhalt

« Die Schnapparmkomponente dient ebenfalls zum leichteren Entfernen

e Mehrere GroRen fiir unterschiedliche Produktlangen

SONDENPLATZIERUNG

WARNUNG: VOR DER PLATZIERUNG ALLE BESTANDTEILE DES KITS AUF
BESCHADIGUNGEN UBERPRUFEN. WENN DIE PACKUNG BESCHADIGT ODER DIE
STERILBARRIERE NICHT MEHR INTAKT IST, DARF DIE EINHEIT NICHT VERWENDET WERDEN.
Testen Sie zum Zeitpunkt der Platzierung mit einem weichen Katheder mit geeigneten
Abmessungen (z. B. eine nasogastrale Sonde) die Richtung. Eine Einfiihrung im falschen Winkel
kann den Stomatrakt zerstoren und méglicherweise die Lésung des Magens von der Bauchwand
verursachen, was zur Gewebeschéden, Infektionen, Sepsis und/oder Peritonitis fiihren kann.

1. Entfernen Sie unter Verwendung der Originalanleitung des Herstellers das existierende
Gaséros)tomierohr aus dem Stoma. (Zum Entfernen siehe ,Entfernen der MiniONE® ballonlose
sonde”.

2. Fiihren Sie den T-Griff in die MiniONE® Ballonlose Sonde ein, indem Sie den Keil auf die
Keilnute entlang der Sondenmittellinie ausrichten (siehe Abb. A1). Fiihren Sie den T-Griff
vollstandig ein und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn um eine halbe Umdrehung (siehe Abb. A2).
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SONDENPLATZIERUNG

3. Schmieren Sie die Kolbenstange des Rastarm. Schieben Sie den Rastarm langsam durch den T
-Griff in die MiniONE® Ballonlose Sonde zu deren Verlangerung (siehe Abb. A3). Priifen Sie ob
die Stangenspitze im Sondendom zentriert ist.

4. Ratschen Sie den Rastarm vollstandig nach unten bis zum Anschlag auf der Unterseite des T-
Griffs.

5. Schmieren Sie die Spitze der verlangerten MiniONE® Ballonlosen Sonde und das Stoma mit
einem wasserloslichen Schmiermittel ein.

6. Fihren Sie das Rohr am T-Griff behutsam durch das Stoma in den Magen, bis der externe
Flansch die Haut berlihrt (siehe Abb. A4).

7. Lésen und entfernen Sie den Rastarm, indem Sie ihn kurz einschieben wahrend Sie den T-Griff
halten — driicken Sie dann die dreieckigen Enden des Rastarms zusammen und schieben Sie
ihn heraus (siehe Abb. A5).

8. Nach der Entfernung des Rastarms, |6sen Sie den T-Griff , indem Sie ihn gegen den
Uhrzeigersinn bis zum Anschlag drehen und abnehmen (siehe Abb. A6).

9. Uberpriifen Sie, dass sich der externe Flansch der MiniONE® Ballonlosen Sonde frei dreht.

HINWEIS: Nachdem die MiniONE® Ballonlosen Sonde platziert wurde, kann sein, dass durch das

Anti-Rickflussventil etwas Mageninhalt durch den Zufiihrungsanschluss austritt. Dies ist ein

normaler Vorfall, der gelegentlich vorkommt, weil das Anti-Ruckflussventil durch die

Verschlussstange betatigt wird. Um das Austreten von Mageninhalt zu beenden, reaktivieren Sie

das Antirtickflussventil indem Sie den Zufiihrungsadapter oder den T-Griff anbringen. Nachdem

das Ventil reaktiviert wurde, entfernen Sie wieder den Zufiinrungsadapter oder den T-Griff und
prifen Sie nochmals auf das Austreten von Mageninhalt.

ENTFERNEN DER MINIONE® BALLONLOSE SONDE

WARNUNG: EIN SPONTANER VERSCHLUSS DES STOMAS KANN SCHON SO FRUH WIE

VIERUNDZWANZIG 24 STUNDEN NACH DER ENTFERNUNG EINTRETEN. FUHREN SIE EINE

NEUE EINHEIT EIN, WENN EINE ENTERALE ERNAHRUNG UBER DIESEN WEG WEITERHIN

VORGESEHEN IST. WENN DER VERSCHLUSS VERLANGT WIRD, LEGEN SIE AUF DEM

STOMABEREICH EINEN VERBAND AN. ES WIRD EMPFOHLEN, DASS DIE ENTFERNUNG

VON EINEM QUALIFIZIERTEN ARZT DURCHGEFUHRT WIRD.

1. Schmieren Sie den Stomabereich unter der vorhandenen MiniONE® Ballonlosen Sonde mit
einem wasserloslichen Schmiermittel ein. (Es kann auch ein topisches, anasthetisches Gel auf
die Stoma und die umgebende Haut aufgetragen werden.)

2. Unter Verwendung des T-Griffs mit Metallverstarkung drehen Sie zuerst die Versteifung von der
Spitze des T-Handgriffs nach oben weg (siehe Abb. B1).

3. Fiihren Sie den T-Griff in die MiniONE® Ballonlose Sonde ein, indem Sie die Leisten am T-Griff
und an der Sonde aufeinander ausrichten (siehe Abb. B2). Fiihren Sie den T-Griff vollstandig
ein und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn um eine halbe Umdrehung (siehe Abb. B3).

4. Mit dem T-Griff in der Position einer halben Umdrehung, drehen Sie die Metallverstarkung nach
unten und schieben Sie diese unter die Auflage der MiniONE® Ballonlosen Sonde (siehe Abb.

5. Schmieren Sie die Kolbenstange des Rastarm. Schieben Sie den Rastarm langsam durch den
T-Griff in die MiniONE® Ballonlose Sonde zur Verlangerung (siehe Abb. B5).

HINWEIS: Wenn der Rastarm nach unten gerastet wird, sollte ein Widerstand zu spren sein. Ist
beim Einrasten des Rastarms nach unten kein Widerstand zu spuren, entfernen Sie den Rastarm
und den T-Griff von der Sonde und ziehen Sie die Sonde heraus.

6. Rasten Sie den Rastarm den ganzen Weg zur Unterseite des T-Griffs, bis er am
Metallverstarkungsarm anliegt (siche Abb. B6).

7. Entfernen Sie das Geréat vorsichtig aus dem Stomabereich (siehe Abb. B7).

8. Ersetzen Sie die Sonde entsprechend der Gebrauchsabweisung des neuen Geréts.
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ENTFERNEN DER MINIONE® BALLONLOSE SONDE

Zusatzliche Methoden fiir die Entfernung:
A. Die MiniONE® Ballonlose Sonde kann auch ohne die Verlangerung des Gerates per Ziehen
entfernt werden.

i. Schmieren Sie den Stomabereich unter der vorhandenen MiniONE® Ballonlose Sonde mit
einem wasserldslichen Schmiermittel ein. (Es kann auch ein topisches, anasthetisches Gel
auf die Stoma und die umgebende Haut aufgetragen werden.)

ii.Greifen Sie die Nasen und ziehen Sie mit konstantem Zug vorsichtig das Gerat heraus.

B. Die endoskopische Entfernung ist eine andere Mdglichkeit.
i. Endoskop einfiihren, den Schaft durchtrennen und den Dom bergen.
ii.Lassen sie den Dom NICHT den Verdauungstrakt passieren.
WARNUNG: WENN SICH DAS ROHR DER ENTFERNUNG WIDERSETZT, SCHMIEREN SIE
DEN STOMABEREICH MIT EINEM WASSERLOSLICHEN SCHMIERMITTEL EIN. DREHEN SIE
BEHUTSAM DAS ROHR UND SCHIEBEN SIE ES ETWA 2,5 CM HINEIN. ARBEITEN SIE DAS
ROHR VORSICHTIG FREI. WENDEN SIE ZUR ENTFERNUNG DES ROHRS NIEMALS
GEWALT AN.
C. Wenn das Herausziehen den Patienten zu sehr beansprucht, kann die Sonde auf der Hohe der
Haut durchtrennt und die interne Auflage endoskopisch entfernt werden.
WARNUNG: LASSEN SIE DIE INTERNE AUFLAGE (ABGETRENNTER TEIL DER SONDE)
NICHT DEN VERDAUUNGSTRAKT PASSIEREN.
WARNUNG: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES
MEDIZINPRODUKT DARF NICHT WIEDERVERWENDET, ERNEUT STERILISIERT ODER
AUFBEREITET WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN KONNTE DIE .
BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT
DES MATERIALS BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN
PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN, ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.
HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der értlichen Entsorgungsrichtlinien, des
Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

LAGERUNG

In temperaturkontrollierten Raumen lagern.
VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zusatzliche 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 lhre
Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

STERILE m Mit Ethylenoxid sterilisiert BC ONLY Verschreibungspfiichtig

Nur fiir den einmaligen Gebrauch % ) "
® bestimmt Skal ikke resteriliseres

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl) Nicht mit Naturgummi-Latex
phthalat) hergestellt hergestellt

DEHP
Nicht verwenden, falls die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung M D Medizinisches Produkt
lesen

18




Strumento di Rimozione A

Da Utilizzare con Il Bottone Senza Palloncino MiniONE®

DIRETTIVE PER L'USO

USO PREVISTO

Lo strumento di rimozione ha lo scopo di agevolare il posizionamento e la rimozione dei dispositivi

per alimentazione a basso profilo senza palloncino. Lo strumento di rimozione & destinato all'uso

da parte di medici qualificati su pazienti di tutte le eta (dai neonati agli anziani).

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di alimentazione a senza palloncino a basso profilo € indicato per I'uso in pazienti che

necessitano di alimentazione a lungo termine, non riescono a tollerare I'alimentazione per via orale,

sono a basso rischio di aspirazione, necessitano di decompressione gastrica e/o farmaci

somministrati direttamente nello stomaco attraverso uno stoma fissato (posizionamento iniziale) o

formato (sostituzione).

NOTA: Questo dispositivo € un accessono per il Bottone senza palloncino MiniONE® e il bottone

senza palloncino con capsula MiniONE®.

CONTROINDICAZIONI

Al momento non sono note controindicazioni per |'uso

COMPLICANZE

Le complicanze possono includere, ma non si limitano a: ostruzione, peritonite, infezioni lievi della

ferita al sito dello stoma, perdita di contenuto gastrico, fistola gastrocollca e sepsi.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o

l'autorita competente dello stato membro in cui si risiede se si & verificato un incidente grave

correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo dello strumento di rimozione includono, a titolo esemplificativo

ma non esaustivo:

« Agevolare il posizionamento e la rimozione dei dispositivi per alimentazione a basso profilo
senza palloncino

« Consentire l'inserimento del bottone senza palloncino otturato, che fornisce un accesso diretto
allo stomaco per alimentazione, decompressione e canalizzazione dei farmaci

* Riduce il rischio di disagio e lesioni al paziente durante la rimozione di dispositivi di
alimentazione a basso profilo non a palloncino

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Alcune delle caratteristiche prestazionali dello strumento di rimozione includono, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo:

e Lo strumento di rimozione/inserimento distende il supporto interno su un profilo pit piccolo

* |l componente braccio a scatto agevola la rimozione

« Varie dimensioni per 'adattamento a diverse lunghezze del dispositivo

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZA: 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.

Al momento del posizionamento, verificare la direzione dello stoma mediante un catetere morbido

di dimensione adeguata (ad es., un sondino nasogastrico). L'eventuale inserimento ad

un'angolazione errata puo alterare il tratto stomatico, con conseguente possibile distacco dello

stomaco dalla parete addominale, che puo comportare danneggiamento dei tessuti, infezione,
sepsi e/o peritonite.

1. Rimuovere dallo stoma il tubo per gastrostomia esistente attenendosi alle istruzioni per I'uso
fornite dal fabbncante originale. (Per la rimozione, vedere “Rimozione del bottone senza
palloncino MiniON

2. Inserire la manlglla a T nel Bottone senza palloncino MiniONE® allineando la chiavetta e la
relativa apertura posta lungo la linea mediana del bottone (vedi Figura A1). Inserire la maniglia
a T afondo e ruotarla in senso orario di 1/2 giro (vedi Figura A2).
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PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

3. Lubrificare I'asta del braccio. Far scorrere lentamente il braccio a scatto attraverso la maniglia a
T ed all'interno del Bottone senza palloncino MiniONE™, estendendolo (vedi Figura A3).
Verificare che la punta dell'asta sia centrata nella capsula del bottone.

4. Chiudere completamente il braccio a scatto portandolo verso il basso, fino alla parte inferiore
della maniglia a T e fino all'arresto.

5. Lubrificare la punta del Bottone senza palloncino MiniONE® esteso e la stomia con un
lubrificante solubile in acqua.

6. Trattenendo la maniglia a T, guidare dolcemente il dispositivo attraverso lo stoma ed all'interno
dello stomaco, fino a portare Ia flangia esterna a filo con la cute (vedi Figura A4).

7. Rilasciare e rimuovere il braccio a scatto spingendolo brevemente alliinterno (trattenendo la
maniglia a T), quindi premere le estremita triangolari del braccio a scatto ed estrarlo (vedi
Figura A5).

8. Dopo aver rimosso il braccio a scatto, staccare la maniglia a T ruotandola con cautela in senso
antiorario fino all'arresto, quindi rimuoverla (vedi Figura A6).

9. Verificare che la flangia esterna del Bottone senza palloncino MiniONE® sia libera di ruotare.

NOTA: Terminato il posizionamento del Bottone senza palloncino MiniONE®, & possibile che il

contenuto dello stomaco inizialmente refluisca dalla valvola antiriflusso, fino all'area del condotto di

alimentazione. Cid & normale e talvolta si verifica a causa dell'attivazione della valvola antiriflusso

da parte dell'asta dell'otturatore. Per arrestare tali perdite, riattivare la valvola antiriflusso
collegando un adattatore per dispositivo di alimentazione (oppure la maniglia a T). Una volta
riattivata la valvola, rimuovere |'adattatore (o la maniglia a T) verificare nuovamente I'eventuale
presenza di riflusso gastrico.

RIMOZIONE DEL BOTTONE SENZA PALLONCINO MINIONE®

AVVERTENZA: LA CHIUSURA SPONTANEA DELLO STOMA SI PUO VERIFICARE ENTRO
VENTIQUATTRO (24) ORE DALLA RIMOZIONE. SE SI INTENDE PROSEGUIRE
L'ALIMENTAZIONE ENTERALE CON QUESTO METODO, INSERIRE UN NUOVO
DISPOSITIVO. SE, AL CONTRARIO, S| DESIDERA LA CHIUSURA DELLO STOMA,
APPLICARE UNA MEDICAZIONE SULL'AREA. S| CONSIGLIA DI FAR ESEGUIRE LA
RIMOZIONE DA UN MEDICO QUALIFICATO.

1. Lubrificare I'area dello stoma al di sotto del Bottone senza Palloncino MiniONE® esistente con
un lubrificante solubile in acqua. (Inoltre, & possibile applicare allo stoma ed alla cute
circostante un gel anestetico topico.)

2. Usando la maniglia a T con rinforzo metallico, innanzitutto ruotare il rinforzo vero I'alto,
allontanandolo dalla punta della maniglia a T (vedi Figura B1).

3. Inserire la maniglia a T nel Bottone senza Palloncino MiniONE® allineando le barre della
maniglia a T e del bottone (vedi Figura B2). Inserire la maniglia a T a fondo e ruotarla in senso
orario di 1/2 giro (vedi Figura B3).

4. Con la maniglia a T ruotata di 1/2 giro, avvitare il rinforzo metallico facendolo scorrere sotto
I'anello del Bottone senza Palloncino MiniONE® (vedi Figura B4).

5. Lubrificare I'asta del braccio. Far scorrere lentamente il braccio a scatto attraverso la maniglia a
T ed all'interno del Bottone senza Palloncino MiniONE®, estendendolo (vedi Figura B5).

NOTA: Durante la chiusura del braccio a scatto si deve avvertire una certa resistenza. In caso

contrario, rimuovere il braccio a scatto e la maniglia a T e rimuovere il dispositivo mediante

trazione.

6. Chiudere completamente il braccio a scatto portandolo verso il basso, fino alla parte inferiore
della maniglia a T, fino all'arresto contro il braccio del rinforzo metallico (vedi Figura B6).

7. Rimuovere dolcemente il dispositivo dal sito dello stoma (vedi Figura B7).
8. Sostituire secondo necessita, attenendosi alle Direttive per I'uso del nuovo dispositivo.

20



RIMOZIONE DEL BOTTONE SENZA PALLONCINO MINIONE®

Metodi supplementari per la rimozione
A. Il Bottone senza Palloncino MiniONE® puod essere rimosso anche mediante trazione, senza
estensione del dispositivo.

i. Lubrificare I'area dello stoma al di sotto del Bottone senza Palloncino MiniONE®
esistente con un lubrificante solubile in acqua. (Inoltre, & possibile applicare allo
stoma ed alla cute circostante un gel anestetico topico).

ii. Afferrare le linguette e rimuovere con cautela il dispositivo mediante trazione
costante.

B. Un'altra opzione & la rimozione endoscopica.

i. Inserire I'endoscopio, tagliare lo stelo e ricuperare la capsula.

ii. IMPEDIRE la caduta della capsula nel tratto intestinale.

AVVERTENZA: SE LA RIMOZIONE DEL TUBO RISULTA DIFFICOLTOSA, LUBRIFICARE

L'AREA DELLO STOMA CON UN LUBRIFICANTE SOLUBILE IN ACQUA. RUOTARE

DOLCEMENTE IL TUBO ED INSERIRLO PER CIRCA 25 MM. QUINDI, ESTRARRE IL TUBO

CON CAUTELA. NON RIMUOVERE IL TUBO A FORZA.

C. Se la rimozione mediante trazione risulta troppo stressante per il paziente, & possibile tagliare il
catetere a livello della cute e rimuovere per via endoscopica |'anello interno.

AVVERTENZA: IMPEDIRE ALL'ANELLO ESTERNO (SEZIONE DI CATETERE TAGLIATA) DI

PASSARE ATTRAVERSO IL TRATTO INTESTINALE.

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RISTERILIZZARE

O RICONDIZIONARE QUESTO DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE

CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO E/O

L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI,

MALATTIE E/O MORTE DEL PAZIENTE.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il

protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

CONSERVAZIONE
Conservare in un ambiente a temperatura ambiente controllata.
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 l'uso.
Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.

STERILE E Ets”t:rr‘igzado con oxido de BC ONLY Solo su prescrizione

® Para un solo uso No resterilizar

@ Senza DEHP (di-2-etilesilftalato) @ E:tTJZrZIIeattlce di gomma

DEHP

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per M D Dispositivo medico

'uso
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Outil de Retrait A

A Utiliser Avec Le Bouton Sans Ballonnet MiniONE®

MODE D’UTILISATION

UTILISATION PREVUE

L’outil de retrait est destiné a faciliter la pose et le retrait des dispositifs d’alimentation a profil bas

sans ballonnet. L'outil de retrait est destiné a étre utilisé par des cliniciens qualifiés chez des

patients de tous les groupes d’age (des nourrissons aux personnes agées).

CONSIGNES D'UTILISATION

Le dispositif d’alimentation a sans ballonnet extra plats est indiqué chez les patients qui ont besoin

d’une alimentation longue durée, ne pouvant pas tolérer une alimentation orale, présentant un faible

risque d’aspiration, nécessitant une décompression gastrique et/ou une médication administré direc-

tement dans I'estomac a travers une stomie fixée (pose initiale) ou formée (remplacemem)

REMARQUE : Ce dispositif est un accessowe du bouton sans ballonnet MiniONE® et du bouton

sans ballonnet a capsule MiniONE®,

CONTRE-INDICATIONS

Actuellement, il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation.

COMPLICATIONS

Les complications peuvent inclure, sans s’y limiter, une obstruction, une péritonite, des infections

mineures au niveau de la stomie, une fuite du contenu gastrique, une fistule gastrocolique et une

septicémie.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou

l'autorité compétente de I’état membre dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en

rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques attendus en utilisant I'outil de retrait comprennent entre autres :

« Facilite la pose et le retrait des dispositifs d’alimentation a profil bas sans ballonnet

e Permet l'insertion de boutons sans ballonnet obturés, qui offrent un accés direct a I'estomac
pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicaments

« Diminue le risque d'inconfort et de blessure pour le patient lors du retrait des dispositifs d’ali-
mentation a profil bas sans ballonnet

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance de |'outil de retrait comprennent entre autres :

e L’outil de retrait/d’insertion réduit le profil du dome interne

* Le bras de fixation facilite le retrait

« Différentes tailles pour s'adapter aux différentes longueurs de dispositifs

PROCEDURES DE PLACEMENT DU DISPOSITIF

ATTENTION : AVANT LE PLACEMENT, VEUILLEZ VERIFIER L’ETAT DU CONTENU DU KIT

POUR L’ENDOMMAGEMENT. S| L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU SI LA PROTECTION

STERILE EST COMPROMISE, N’UTILISEZ PAS LE PRODUIT.

Au moment de la mise en place, vérifiez la direction de la stomie a I'aide d’une sonde souple de la

taille appropriée (ex. sonde naso-gastrique). L’insertion & un angle incorrect peut rompre le tractus

de la stomie et probablement provoquer le détachement de I'estomac de la paroi abdominale, ce

qui peut entrainer des dommages aux tissus, une infection, une septicé mie et/ou une péritonite.

1. Retirez le tube de gastrostomie existant de la stomie en suivant les instructions du fabricant.
(Pour le retrait, voir "Retrait du bouton sans ballonnet MiniONE™

2. Insérez la poignée en T dans le Bouton sans Ballonnet MiniONE® en alignant le repére situé sur
la poignée avec le repeére situé sur 'axe central du bouton (voir figure A1). Insérez pleinement
la poignée en T et tournez de 1/2 tour dans le sens des aiguilles dune montre (voir figure A2).
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PROCEDURES DE PLACEMENT DU DISPOSITIF

3. Lubrifier la tige de Le Bras. Faites doucement glisser le bras a travers la poignée en T et dans
le Bouton sans Ballonnet MiniONE™ pour que ce dernier s’allonge (voir figure A3). Vérifiez que
I’'embout de la tige soit centré dans le ddme du bouton.

4. Encliquetez le bras a cliquet en le pressant vers le bas, au fond de la poignée en T, jusqua ce
qu'il sarréte.

5. Lubrifiez 'embout du Bouton sans Ballonnet MiniONE® allongé ainsi que la zone de la stomie
avec un lubrifiant hydrosoluble.

6. En maintenant la poignée en T, guidez doucement le tube a travers la stomie jusque dans
I'estomac jusqu’a ce que la bride externe soit a ras de la peau (voir figure A4).

7. Relachez et retirez le bras a cliquet en poussant dessus brievement (tout en maintenant la
poignée en T), puis exercez une pression sur lextrémité triangulaire du bras a cliquet et retirez-
le (voir figure A5).

8. Une fois le bras a cliquet retiré, dégagez la poignée en T en la tournant doucement dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’a ce qu’elle s’arréte, puis retirez-la (voir figure

9. Veérifiez que la bride externe du Bouton sans Ballonnet MiniONE® tourne librement.
REMARQUE: Une fois le Bouton sans Ballonnet MiniONE® en place, il se peut que le contenu de
I'estomac s’échappe au début par le clapet anti-reflux dans I'orifice d’alimentation. Ceci est normal
et arrive parfois car le clapet anti-reflux est ouvert par la tige de I'obturateur. Pour arréter la fuite,
réactivez le clapet anti-reflux en fixant un adaptateur de kit d’alimentation (ou la poignée en T). Une
fois le clapet réactivé, retirez I'adaptateur de kit d’alimentation (ou la poignée en T) et vérifiez
I'absence de fuite du contenu de I'estomac.

RETRAIT DU BOUTON SANS BALLONNET MINIONE®

ATTENTION : LA FERMETURE SPONTANEE DE LA STOMIE PEUT SURVENIR 24 HEURES
APRES LE RETRAIT. INSEREZ UN NOUVEL APPAREIL S| UNE ALIMENTATION EST TOU-
JOURS SOUHAITEE PAR CETTE VOIE. S| VOUS DESIREZ LAISSER LA STOMIE SE REFER-
MER, PLACEZ UN PANSEMENT SUR LA STOMIE. IL EST RECOMMANDE DE FAIRE EFFEC-
TUER LE RETRAIT PAR UN CLINICIEN QUALIFIE.

1. Lubrifiez la zone de la stomie sous le Bouton sans Ballonnet MiniONE® existant avec un lubri-
fiant hydrosoluble. (Il est également possible d'appliquer un gel anesthésique local sur la stomie
et la peau environnante.)

2. Alaide de la poignée en T et de I'armature métallique, tournez d’abord I'armature vers le haut
en vous éloignant de 'embout de la poignée en T (voir figure B1).

3. Insérez la poignée en T dans le Bouton sans Ballonnet MiniONE® en alignant les barres situées
sur la poignée et le bouton (voir figure B2). Insérez pleinement la poignée en T et tournez de
1/2 tour dans le sens des aiguilles d'une montre (voir figure B3).

4. La poignée en T étant dans la position de son 1/2 tour, tournez larmature en métal vers le bas —
la faisant glisser sous la collerette du Bouton sans Ballonnet MiniONE"™ (voir figure B4).

5. Lubrifier la tige de Le Bras. Faites doucement glisser le bras a travers la poignée en T et dans le
Bouton sans Ballonnet MiniONE® pour que ce dernier s’allonge (voir figure B5).

REMARQUE : |l faut constater une résistance lors de I'encliquetage du bras a cliquet. En cas

d’absence de résistance, retirez le bras a cliquet et la poignée en T puis retirez I’appareil par

traction.

6. Encliquetez le bras a cliquet en le pressant vers le bas, au fond de la poignée en T, jusqua ce
qu'il touche le bras de I'armature en métal (voir figure B6).

7. Retirez doucement I'appareil de la stomie (voir figure B7).

8. Remplacez-le si nécessaire en suivant les instructions du nouvel appareil
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RETRAIT DU BOUTON SANS BALLONNET MINIONE®

Autres méthodes de retrait.
A. Il est également possible de retirer le Bouton sans Ballonnet MiniONE® par traction, sans allon-
ger 'appareil.

i. Lubrifiez simplement la zone de la stomie sous le Bouton sans Ballonnet MiniONE®
existant avec un lubrifiant hydrosoluble. (Il est également possible d’appliquer un gel
anesthésique local sur la stomie et la peau environnante.)

ii. Saisissez les languettes, exercez une traction constante et retirez doucement I'appareil.

B. Le retrait endoscopique est une autre possibilité.
i. Insérez 'endoscope, coupez I'arbre et retirez le dome.
ii. Ne laissez PAS le dome passer dans le tractus intestinal.
ATTENTION : SI LE TUBE RESISTE, LUBRIFIEZ LE SITE DE LA STOMIE AVEC UN LUBRI-
FIANT HYDROSOLUBLE. TOURNEZ DOUCEMENT LE TUBE ET ENFONCEZ-LE D’ENVIRON
EES%IJVIB(E POUCE). LIBEREZ PRUDEMMENT LE TUBE. NE FORCEZ JAMAIS POUR RETIRER
C. Si la traction provoque un stress trop important pour le patient, il est possible de couper la
sonde au niveau de la peau puis de retirer la collerette interne par endoscopie.
ATTENTION : NE LAISSEZ PAS LA COLLERETTE INTERNE (PARTIE COUPEE DE LA
SONDE) PASSER DANS LE TRACTUS INTESTINAL.
ATTENTION : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE REUTILISEZ, NE RES-
TERILISEZ OU NE RETRAITEZ PAS CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPRO-
METTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBILITE, LE FONCTIONNEMENT DU DIS-
POSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L’'UN QUELCONQUE DE CES FACTEURS
PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.
REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiére de rejets
des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

CONSERVATION
Conserver dans un environnement a température ambiante contrdlée.

MERCT!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de l'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.

STERILE m g.t;ﬂ;?snaeu moyen d'oxyde & ONLY Uniquement sur ordonnance

® Ne pas réutiliser Ne pas restériliser

Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle)) @ Sans caoutchouc naturel
DEHP

N'utilisez pas ce produit si 'emballage
est endommagé et consultez les instruc- M D Dispositif médical

tions d'utilisation
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Verktoy til Fjerning A

For Bruk med MiniONE® Knapp Uten Ballong

BRUKSANVISNING

BRUKSOMRADE

Fjerningsverktayet er ment & forenkle plassering og fierning av mateenheter uden ballong med lav

profil. Fjerningsverktgyet er ment for bruk av kvalifiserte klinikere for pasienter i alle aldersgrupper

(fra spedbarn til eldre).

BRUKSANVISNING

Den lavprofilerte uten ballong mateenheten er ment til bruk i pasienter som krever langsiktig

mating, som ikke taler oral mating, som har lav risiko for aspirasjon, krever gastrisk dekompresjon

og/eller medisiner levert direkte inn i magen gjennom en sikret (ferstegangsplassering) eller formet

(utbytting) stomi.

MERK: Denne enheten er tilbehgr til MinilONE® Knapp uten ballong og MiniONE® Kapsel Knapp

uten ballong.

KONTRAINDIKASJONER

Det er for gyeblikket ingen kontraindikasjoner for bruk.

KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner kan inkludere, men er ikke begrenset til, obstruksjon, peritonitt, mindre

sarinfeksjoner pa stomistedet, lekkasje av mageinnhold, gastrokolisk fistel og sepsis.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller

faghm¥ndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til

enheten.

KLINISKE FORDELER

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av fierningsverkteyet inkluderer, men er ikke

begrenset til:

« Forenkler plassering og fierning av mattenheter med lav profil uten ballong

* Muliggjer innsetting av obturerte knapper uten ballong, som gir direkte tilgang til magen for
mating, dekompresjon og kanalisering av medisiner

e Minsker risikoen for ubehag for pasienten og skader som kan oppsta under fierning av
matingsenheter med lav profil uten ballong

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Fjerningsverktayet har ytelsesegenskaper som inkluderer, men ikke er begrenset til, felgende:

* Innsettings-/fierningsverktayet spenner innvendig innsats til en mindre profil

* Lasarmkomponenten gjer det enklere a fierne enheten

« Ulike starrelser passer til forskjellige enhetslengder

PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN

ADVARSEL: FOR PLASSERING, INSPISER ALT INNHOLDET | SETTET FOR SKADE. HVIS

PAKKEN BLIR SKADET ELLER DEN STERILE BARRIEREN BLIR BRUTT, IKKE BRUK

PRODUKTET.

Pa tidspunket for innsetting, test stomiretningen ved & bruke et mykt kateter av passende stgrrelse

(f. eks, en nasogastrisk sonde). Innsetting i ukorrekt vinkel kan splitte stomikanalen, og kan fare til

mageseparasjon fra bukhuleveggen, som kan fore til vevskade, infeksjoner, sepsis og/eller

peritonit.

1. Fjerne den eksisterende gastrostomisonden fra stomi ved & felge originalprodusentens
instruksjoner. (For fierning, se “Fjerning av MiniONE™ knapp uten ballong”.)

2. Sett T-Handtaket inn i MiniONE® Knapp uten Ballong ved & linje opp nekkelen med nekkelhullet
langs knappens senterlinje (se Figur A1). Sett T-Handtaket helt inn, og vri 1/2 omdreining med
klokken (se Figur A2).
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PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN

3. Smer stang av Knekkarmen. Skyv forsiktig Knekkarmen gjennom T-Handtaket & inn i MiniONE®
Knapp uten Ballong og forlenge det (se Figur A3). Sjekk at stangtuppen er sentrert i knappens
kuppel.

. Fore Knekkarmen helt ned til bunnen av T-Handtaket til det stopper.

. Smere tuppen pa den forlengede MiniONE® Knapp uten Ballong og stomiomradet med et
vannlgselig smgremiddel.

6. Mens du holder T-Handtaket, styre forsiktig anordningen gjennom stomi og inn i magen til den

eksterne kanten er tett pa huden (se Figur A4).

7. Lose opp og fierne Knekkarmen ved & kort skyve den inn (mens du holder T-Handtaket) - s

trykke pa de trianguleere endene av Knekkarmen, og skyve den ut (se Figur A5).

8. Etter fierning av Knekkarmen, frigjere T-Handtaket ved a rotere det forsiktig mot klokken til det

stopper, og du kan fierne det (se Figur A6).

9. Kontrollere at den eksterne kanten til MinilONE® Knapp uten Ballong roterer fritt.

MERK: Etter at MiniONE® Knapp uten Ballong har blitt plassert, kan mageinnhold til & begynne

med lekke ut i tilbakeslagsventilen under ernzeringsport omradet. Dette er vanlig, og skjer av og til

fordi tilbakeslagsventilen er aktivert av obturatorstangen. For & hindre mageinnhold fra a lekke,
reaktivere tilbakeslagsventilen ved & feste en ernaeringsadapter (eller T-Handtaket). Nar ventilen
har blitt reaktivert, fierne ernaeringsadapteren (eller T-Handtaket) og kontrollere pa nytt for lekkasje
av mageinnhold.

FJERNING AV MINIONE® KNAPP UTEN BALLONG

ADVARSEL: SPONTAN LUKKING AV STOMI KAN FOREKOMME SA TIDLIG SOM TJUEFIRE
(24) TIMER ETTER FJERNING. SETT INN EN NY ANORDNING HVIS ENTERAL ERNARING
VIA DENNE KANALEN SKAL FORTSETTE. HVIS LUKKING ER @NSKET, LEGG EN
KOMPRESS OVER STOMIOMRADET. DET ANBEFALES AT FJERNING UTF@RES AV EN
KVALIFISERT LEGE.

1. Smare inn stomiomradet under den eksisterende MiniONE® Knapp uten Ballong med et
vannlgselig smeremiddel, (En lokal bedgvende gel kan ogsa paferes stomi og den naerliggende
huden).

2. Bruk T-Handtaket med metallforsterkning, rotere ferst forsterkningen opp fra toppen av T-
Handtaket (se Figur B1).

3. Sett T-Handtaket inn i MiniONE® Knapp uten Ballong ved & linje opp stengene pa T-handtaket
og knappen (se Figur B2). Sett T-Handtaket helt inn, og vri 1/2 omdreining med klokken (se
Figur B3).

4. Med T-Handtaket i 1/2 vridd posisjon, rotere ned metallforsterkningen - skyve denne under
stetten til MiniONE® Knapp uten Ballong (se Figur B4).

5. Smer stang av Knekkarmen. Skyv forsiktig Knekkarmen gjennom T-Handtaket og inn i
MiniONE® Knapp uten Ballong og forlenge det (se Figur B5).

MERK: Der bgr vaere motstand nar Knekkarmen fgres nedover. Hvis det ikke merkes motstand nar

Knekkarmen fgres ned, fiern Knekkarmen & T-Handtak, og fiern anordningen med traksjon.

6. Fore Knekkarmen helt ned til bunnen av T-Handtaket til det stopper mot
metallforsterkningsarmen (se Figur B6).

7. Fjerne forsiktig anordningen fra stomiomradet (se Figur B7).

8. Fjerne ved a fglge veiledningen til den nye anordningen.

[0
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FJERNING AV MINIONE® KNAPP UTEN BALLONG

Tilleggsmetoder for Fjerning:
A. MiniONE® Knapp uten Ballong kan ogsa bli fiernet med traksjon, uten & forelenge anordningen.
i. Smere godtinn stomiomradet under den eksisterende MiniONE® Knapp uten Ballong
med et vannlgselig smgremiddel. (En lokal bedevende gel kan ogsa paferes stomi og
den nzerliggende huden)
ii. Grip tappene, bruk konstant traksjon, og fierne anordningen forsiktig.
B. Endoskopisk fierning er en annen mulighet.
i. Sett inn endoskopet, kutt skaftet, og gjenvinne kuppelen.
ii. IKKE la kuppelen passere gjennom fordgyelseskanalen.
ADVARSEL: HVIS SONDEN ER RESISTENT MOT FJERNING, SM@RE GODT INN
STOMIOMRADET MED ET VANNL@SELIG SM@REMIDDEL. ROTERE SONDEN FORSIKTIG,
OG SKYV DEN INN CIRKA 25 MM. LIRKE FORSIKTING SONDEN L@S. BRUK ALDRI MAKT
FOR A FJERNE SONDEN.
C. Hvis traksjon ferer til for mye stress for pasienten, kan kateteret blir kuttet pa hudniva, og den
interne platen fiernet endoskopisk.
ADVARSEL: IKKE LA DEN INTERNE PLATEN (AVKUTTET DEL AV KATETER) PASSERE
GJENNOM FORD@YEL SESKANALEN.
ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, RESTERILISER
ELLER BEHANDLE DENNE MEDISINSKE ENHETEN PA NYTT. DET KAN | SA FALL KAN DET
GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE, UTSTYRETS YTELSE OG/ELLER
MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN FORE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,
SYKDOM OG/ELLER D@D.
MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets
protokoll eller i vanlig avfall.

OPPBEVARING
Oppbevares i et kontrollert romtemperaturmilja.
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 & hgre
dine tanker og svare pa dine spegrsmal.

Sterilisert ved bruk -
STERILE E etilgésoirsiée ruk av B(_ONLY Bare foreskrivning

® Kun til engangsbruk Skal ikke resteriliseres

Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl) Ikke laget med naturlig
ftalat) lateksgummi
DEHP

Skal ikke brukes hvis emballasjen er .
@ skades. Se bruksanvisning M D Medisinsk enhet
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Verktyg for Borttagning A

For Anvandning med MiniONE® Knapp Utan Ballong

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

Borttagningsverktyget ar avsett att underlatta placering och borttagning av Non-Balloon-

matningsenhet med lag profil. Borttagningsverktyget ar avsett att anvandas av kvalificerade lakare

for patienter i alla aldersgrupper (spadbarn till &ldre).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den lagprofilerade utan ballong sonden ar amnad for anvandning hos patienter som behdver

matning under en langre tid, inte kan hantera matintag oralt, som har lag risk for aspiration, kréaver

gastrisk dekompression och/eller medicin som levereras direkt in i magen genom en saker (initial

placering) eller bildad (ersattning) stomi.

OBSERVERA: Denna enhet &r ett tillbehér till MinilONE® knapp utan ballong och MiniONE®

kapselknapp utan ballong.

KONTRAINDIKATIONER

For narvarande finns inga kontraindikationer for anvandning.

KOMPLIKATIONER

Komplikationer kan innefatta, men ar inte begrénsade till, obstruktion, peritonit, mindre

sarinfektioner vid stomistéllet, lackage av maginnehall, gastrokolfistel och sepsis.

OBSERVERA: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den

behoriga myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat i

relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR

Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av borttagningsverktyget inkluderar men ar inte

begransade till:

« Borttagningsverktyget ar avsett att underlatta placering och borttagning av Non-Balloon-
matningsenhet med lag profil

* Mgjliggér inférande av obturerade Non-Balloon Buttons, som ger direkt atkomst till magen for
matning, dekompression och tillférsel av lakemedel

* Minskar risken for patientens obehag och personskador vid borttagning av Non-Balloon
matningsenheter med lag profil

PRESTANDAEGENSKAPER

Prestandaegenskaperna hos borttagningsverktyget inkluderar men &r inte begransade till:

« Insattnings-/borttagningsverktyg klammer ihop inre muff sa att den blir smalare

« Komponent med snappe underlattar borttagning

e Olika storlekar for att passa olika enhetsléngder

PROCEDUR FOR PLACERING AV ENHETER

VARNING: INNAN ENHETEN SATTS IN, VAR GOD INSPEKTERA ALLT INNEHALL | SATSEN
FOR EVENTUELLA SKADOR. ANVAND INTE PRODUKTEN OM PAKETET AR SKADAT
ELLER DEN STERILA BARRIAREN HAR BRUTITS.

Vid inséattning ska stomins riktning kontrolleras med en mjuk kateter av Iamplig dimension (t.ex. en

nasogastrisk slang). Inséttning i fel vinkel kan géra att stomikanalen gar sénder och leda till att

magen lossnar fran bukvéggen, vilket kan leda till vdvnadsskada, infektion, blodférgiftning och/eller
bukhinneinflammation.

1. Ta bort befintlig gastrostomislang fran stomin enligt tillverkarens instruktioner. (For borttagning
se "Borttagning av MiniONE® -knappen utan ballong ”.)

2. Sitt T-handtaget i MinilONE® Knapp utan Ballong genom att rétta in piggen med piggskaran
langs knappens mittlinje (se bild A1). Satt in T-handtaget helt och vrid ett halvt varv medurs (se
bild A2).
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PROCEDUR FOR PLACERING AV ENHETER

3. Smorj staven i fastarmen. Skjut sakta fastarmen genom T-handtaget in i MiniONE® Knapp utan
Ballong sa den forlangs (se bild A3). Kontrollera att stangspetsen ar centrerad i knappens
kupol.

4. For ner fastarmen hela vagen tills den ar 1angst ner pa T-handtaget och stannar.

5. Smorj in spetsen pa den forlangda MiniONE® Knapp utan Ballong och stomiplatsen med ett
vattenlosligt smorjmedel.

6. Hall i T-handtaget och for forsiktigt in slangen genom stomin och in i magen tills den yttre
flansen ligger tatt intill huden (se bild A4).

7. Lossa och ta bort fastarmen genom att skjuta in den en liten bit (hall samtidigt i T-handtaget) —
och sedan klamma pa fastarmens trekantiga andar och lata den glida ut (se bild AS5).

8. Lossa T-handtaget, efter att fastarmen ar borttagen, genom att forsiktigt rotera det moturs till
stoppet och ta bort det (se bild A6).

9. Kontrollera att den yttre flansen pa MiniONE® Knapp utan Ballong roterar fritt.

OBSERVERA: Nar MiniONE® Knapp utan Ballong har satts in kan maginnehall till en bérjan lacka

ut ur backventilen vid matningsporten. Detta &r normalt och hander ibland pa grund av att

backventilen aktiveras av obturatorstangen. For att férhindra lackage av maginnehall kan
backventilen ateraktiveras genom att satta in en matningssatsadapter (eller T-handtaget). Nar
backventilen &r ateraktiverad, ta bort matningsadaptern (eller T-handtaget) och kontrollera ater om
maginnehall 1acker ut.

BORTTAGNING AV MINIONE® -KNAPPEN UTAN BALLONG

VARNING: STOMIN KAN STANGAS SPONTANT SA SNABBT SOM 24 TIMMAR EFTER
BORTTAGNING. SATT IN EN NY ENHET OM DET AR MENINGEN ATT ENTERAL MATNING
SKALL SKE DEN HAR VAGEN IGEN. OM STANGNING ONSKAS, SATT ETT FORBAND OVER
STOMIPLATSEN. BORTTAGNING REKOMMENDERAS UTFORAS AV UTBILDAD LAKARE.

1. Smorj in stomiplatsen under den befintliga MiniONE® Knapp utan Ballong med ett vattenldsligt
smorjmedel. (En lokal bedévningsgel kan ocksa laggas pa stomin och omgivande hud.)

2. Anvand T-handtaget med metallférstarkning och rotera forst forstarkningen uppat och bort fran
T-handtaget (se bild B1).

3. Satt T-handtaget i MiniONE® Knapp utan Ballong genom att ratta in randerna pa T-handtaget
och knappen (se bild B2). Satt in T-handtaget helt och vrid ett halvt varv medurs (se bild B3).

4. Med T-handtaget vridet ett halvt varv, rotera metallférstarkningen nedat och under stédet for
MiniONE® Knapp utan Ballong (se bild B4).

5. Smorj staven i fastarmen. Skjut sakta fastarmen genom T-handtaget och in i knappen utan
ballong sa att den férlangs (se bild B5).

OBSERVERA: Ge akt pa ev. motstand nar fastarmen bdjs nedat. Om inget motstand kanns nar
fastarmen bojs nedat, ta bort fastarmen och T-handtaget och ta bort enheten genom att dra ut den.

6. For ner fastarmen hela vagen tills den ar langst ner pa T-handtaget och stannar mot
metallforstarkningsarmen (se bild B6).

7. Ta forsiktigt bort enheten fran stomiplatsen (se bild B7).
8. Byt vid behov i enlighet med anvandningsinstruktionerna fér den nya enheten.

29



BORTTAGNING AV MINIONE® -KNAPPEN UTAN BALLONG

Andra metoder for borttagning:
A. MiniONE® Knapp utan Ballong kan dven tas bort genom utdragning utan att forlanga enheten.

i.  Smorj bara in stomiplatsen under den befintliga MiniONE® Knapp utan Ballong med ett

vattenldsligt smérjmedel. (En lokal bedévningsgel kan ocksa laggas pa stomin och
omgivande hud.)

ii. Fatta flikarna, dra med jamn belastning och ta forsiktigt bort enheten.
B. Borttagning med nalkikare ar ett annat alternativ.

i. Forin nalkikaren, skar av handtaget och dra loss kupolen.

ii. Lat INTE kupolen passera genom tarmkanalen.
VARNING: OM SLANGEN AR SVAR ATT TA BORT, SMORJ IN STOMIPLATSEN MED ETT
VATTENLOSLIGT SMORJMEDEL. ROTERA SLANGEN FORSIKTIGT OCH TRYCK IN DEN EN
25 MM. LIRKA FORSIKTIGT LOSS SLANGEN. DRA ALDRIG BORT EN SLANG MED KRAFT.
C. Om det blir for jobbigt for patienten med utdragning kan katetern skéras av jams med huden och

det inre stédet tas bort med nalkikare.

VARNING: LAT INTE DET INRE STODET (AVSKUREN KATETERDEL) GA IGENOM
TARMKANALEN.
VARNING: PRODUKTEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINSKA
PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS, ATERSTERILISERAS ELLER PA ANNAT SATT
ANVANDAS IGEN. DETTA KAN AVENTYRA PRODUKTENS
BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, DESS FUNKTION OCH/ELLER MATERIALETS
INTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL
HOS PATIENTEN.
OBSERVERA: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer fér avfallshantering, genom
vardinrattningens rutiner eller via konventionellt avfall.

FORVARING
Forvaras i en miljo med kontrollerad rumstemperatur.
TACK!
Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet ar du

valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi
valkomnar att héra av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

STER”_E m Sterilisering med etylenoxid & ONLY Endast mot recept

® Endast for engangsbruk Far ej atersteriliseras

Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat) @ :gtneexhaller ej naturligt gummi
DEHP

Anvand inte om férpackningen ar
skadad, |&s bruksanvisningen innan M D Medicinsk utrustning
anvandning
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NEDERLANDS Verwijderingsinstrument A

Voor Gebruik met De MiniONE® Ballonloze Knop

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEOOGD GEBRUIK

Het verwijderingsinstrument is bedoeld om het plaatsen en verwijderen van ballonloze

voedingsapparaten met een laag profiel te vergemakkelijken. Het verwijderingsinstrument is

bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde artsen bij patiénten van alle leeftijdsgroepen

(zuigelingen tot bejaarden).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het voedingsinstrumenten ballonloze en laag profiel is aangewezen voor gebruik bij patiénten die

langdurige voeding nodig hebben, en die geen orale voeding tolereren, die een laag risico hebben

voor aspiratie, die gastrische decompressie en/of medicatie vereisen die direct in de maag wordt

gebracht via een beveiligde (eerste plaatsing) of gevormde (vervangende) stoma.

OPMERKING: Dit apparaat is een accessoire bij de MiniONE® ballonloze knop en de MiniONE®

ballonloze capsuleknop.

CONTRA-INDICATIES

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor gebruik.

COMPLICATIES

Complicaties kunnen onder meer zijn: obstructie, peritonitis, kleine wondinfecties op de plaats van

het stoma, lekkage van maaginhoud, gastrocolische fistels, en sepsis.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-

vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een

ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCHE VOORDELEN

Klinische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van het verwijderingsinstrument

omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Vergemakkelijkt het plaatsen en verwijderen van ballonloze voedingsapparaten met een laag profiel

* Maakt het inbrengen mogelijk van verstopte niet-ballon buttons, die directe toegang bieden tot
de maag voor voeding, decompressie en de kanalisatie van medicatie

« Vermindert het risico op ongemak en letsel voor de patiént bij het verwijderen van ballonloze
voedingsapparaten met een laag profiel

PRESTATIEKENMERKEN

Prestatie-eigenschappen van het verwijderingsinstrument omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Inbreng-/verwijderingsinstrument maakt de interne bolster kleiner

* Het klikarm-onderdeel vergemakkelijkt het verwijderen

* Verschillende maten voor verschillende lengtes van apparaten

PLAATSINGSPROCEDURE VAN INSTRUMENT

WAARSCHUWING: INSPECTEER VOOR DE PLAATSING DE GEHELE INHOUD VAN DE SET
OP SCHADE. GEBRUIK HET PRODUCT NIET ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD OF DE
STERIELE BARRIERE IS GEBROKEN.
Test tijdens de plaatsing de richting van de stoma door een zachte katheter van de juiste afmeting
te gebruiken (bijv. een neussonde). Invoering in een onjuiste hoek kan het stomakanaal
ontwrichten wat mogelijk ervoor zorgt dat de maag van de buikwand wordt gescheiden. Dit kan
leiden tot schade aan het weefsel, infectie, sepsis en/of peritonitis.
1. Verwijder volgens de originele instructies van de fabrikant, de bestaande gastrostomieslang van
de stoma. (Voor verwijdering zie "Verwijdering van de MiniONE® ballonloze knop”.)
2. Plaats de T-hendel in de MiniONE® Ballonloze Knop door de sleutel met de sleutelholte uit
telijnen met de middenlijn van de knop (zie Afb. A1). Plaats de T-hendel geheel in en
draai hem een 1/2 draai rechtsom (zie Afb. A2).
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8.

9.

PLAATSINGSPROCEDURE VAN INSTRUMENT

. Smeer de staaf van de klikarm en schuif daana de klikarm langzaam door de T-hendel en

in de MiniONE® Ballonloze Knop waardoor het wordt uitgerekt (zie Afb. A3). Controleer of
de staafpunt in de fixatieschijf van de knop is gecentreerd.

. Laat de klikarm geheel naar de onderkant van de T-hendel lopen tot het stopt.
. Smeer de punt van de uitgetrokken MiniONE® Ballonloze Knop en de stomalocatie in met een in

water oplosbaar glijmiddel.

. Leid, terwijl u de T-hendel vasthoudt, het instrument voorzichtig door de stoma, tot in de maag

en tot de externe flens gelijk is met de huid (zie Afb. A4)

. Maak de klikarm los en verwijder het door het even in te drukken (terwijl u de T-hendel

vasthoudt). Knijp dan in de driehoekige uiteinden van de klikarm en schuif het uit (zie Afb.

A5).

Koppel, na verwijdering van de klikarm, de T-hendel los door het voorzichtig linksom te draaien,
totdat het stopt en verwijder het (zie Afb. A6)

Verifieer dat de externe flens van de MiniONE® Ballonloze Knop vrij ronddraait.

OPMERKING: Nadat de MiniONE® Ballonloze Knop is geplaatst, kan aanvankelijk de maaginhoud
uit de anti-refluxklep in het gebied van de voedingspoort lekken. Dit is een normale conditie en
gebeurt af en toe omdat de klep door de afsluitstaaf wordt geactiveerd. Om de lekkage van
maaginhoud te stoppen, moet de anti-refluxklep opnieuw worden geactiveerd door een adapter
voor de voedingsset (of de T-hendel) te bevestigen. Zodra de klep opnieuw is geactiveerd, moet de
voedingsadapter (of T-hendel) worden verwijderd en moet opnieuw op lekkage van de maaginhoud
worden gecontroleerd.

VERWIIDERING VAN DE MINIONE® BALLONLOZE KNOP

WAARSCHUWING: ZO VROEG ALS VIERENTWINTIG (24) UUR NA VERWIJDERING, KAN
SPONTANE SLUITING VAN DE STOMA OPTREDEN. PLAATS EEN NIEUW INSTRUMENT ALS
HET NOG DE BEDOELING IS VIA DEZE ROUTE NOG ENTERAAL TE VOEDEN. BRENG EEN
VERBAND AAN OVER DE STOMA ALS SLUITING IS GEWENST. VERWIJDERING MAG NIET
PLAATSVINDEN TOTDAT DE STOMA GEHEEL BESTAAT. DIT KAN TWEE MAANDEN EN
LANGER DUREN. HET WORDT AANGERADEN DAT DE VERWIJDERING DOOR EEN
BEVOEGDE CLINICUS WORDT UITGEVOERD.

1.

4.

5.

Smeer de stomalocatie onder de bestaande MiniONE® Ballonloze Knop in met een in water
oplosbaar glijmiddel. (Op de stoma en omliggende huid mag ook een plaatselijke verdovingsgel
worden aangebracht.

. Draai met gebruik van de T-hendel met metalen bekrachtiger, de bekrachtiger opwaarts, weg

van de punt van de T-hendel (zie afb. B1)

. Plaats de T-hendel in de MiniONE® Ballonloze Knop door de sleutel met de sleutelholte uit

telijnen met de middenlijn van de knop (zie Afb. B2). Plaats de T-hendel geheel in en draai hem
een 1/2 draai rechtsom (zie Afb. B3)

Met de T-heneld in de 1/2 gedraaide positie, draait u de metalen bekrachtier neerwaarts. Schuif
het zo onder de bolster van de MiniONE® Ballonloze Knop (zie Afb. B4).

Smeer de staaf van de klikarm en schuif daana de klikarm langzaam door de T-hendel en in de

MiniONE® Ballonloze Knop waardoor het wordt uitgerekt (zie Afb. B5).

OPMERKING: Bij het neerwaarts terug laten lopen van de klikarm, kan enige weerstand worden
waargenomen. Als bij het neerwaarts teruglopen van de klikarm geen weerstand wordt
waargenomen, moet de klikarm en T-hendel worden verwijderd en moet het instrument via tractie
worden verwijderd.

6.

Laat de klikarm helemaal tot de bodem van de T-hendel neerwaarts lopen, totdat het tegen de
arm van de metalen bekrachtiger stopt (zie Afb. B6).

7. Verwijder het instrument voorzichtig van de stomalocatie (zie Afb. B7).
8.

Vervang naar behoeft, volgens de nieuwe gebruiksaanwijzingen van het instrument.
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VERWIJDERING VAN DE MINIONE® BALLONLOZE KNOP

Aanvullende verwijderingsmethoden:
A. De MiniONE® Ballonloze Knop kan ook met tractie worden verwijderd, zonder het instrument uit
te rekken.

i. Smeer de stomalocatie onder de bestaande MiniONE® Ballonloze Knop in met een in
water oplosbaar glijmiddel. (Op de stoma en omliggende huid mag ook een plaatselijke
verdovingsgel worden aangebracht.

ii. Grijp daarna de lipjes, pas constante tractie toe en verwijder voorzichtig het instrument.

B. Endoscopische verwijdering is een andere optie.

i. Plaats de endoscoop, snij de schacht en haal de fixatiedisk terug.

ii. Laat de fixatiedisk NIET door het darmkanaal passeren.

WAARSCHUWING: ALS DE SLANG RESISTENT IS VOOR VERWIJDERING, KAN DE

STOMALOCATIE MET EEN IN WATER OPLOSBAAR GLIJMIDDEL WORDEN INGESMEERD.

DRAAI DE SLANG VOORZICHTIG EN DUW HET ONGEVEER 2,5 CM IN OMHET LOS TE

MAKEN. MAAK DE SLANG VOORZICHTIG LOS. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT OM

DE SLANG TE VERWIJDEREN.

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT

MEDISCHE APPARAAT NIET HERGEBRUIKEN , OPNIEUW STERILISEREN OF OPNIEUW

VERWERKEN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN BETREFFENDE

BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN

MATERIAAL IN GEVAAR BRENGEN; WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE

EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.

C. Als tractie te veel stress geeft aan de patiént, kan de katheter ook op huidniveau worden
afgesneden en kan de interne bols ter endoscopisch worden verwijderd.

WAARSCHUWING: LAAT DE INTERNE BOLSTER (AFGESNEDEN KATHETERSECTIE) NIET

DOOR HET DARMKANAAL PASSEREN.

OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor

afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

OPSLAG
Bewaar in een ruimte met kamertemperatuur.
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.

Gesteriliseerd met behulp van
STERILE m ethyleenoxide P BC ONLY Alleen op recept

® Kun til engangsbruk Skal ikke resteriliseres

Niet gemaakt met DEHP (Di(2- Niet gemaakt met latex van
ethylhexyl)ftalaat) natuurlijk rubber

DEHP
Niet gebruiken indien verpakking is
beschadigd en raadpleeg de M D Medisch apparaat
gebruiksaanwijzing
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Varktoj til Fjernelse A

Til Brug med Ballonfri MiniONE®-Knap

BRUGERVEJLEDNING

ANVENDELSESFORMAL

Fjernelsesveerktgjet er beregnet til at lette placering og fiernelse af madningsenheder med lav profil

uden ballon. Fjernelsesveerktgjet er beregnet til brug af kvalificerede laeger hos patienter i alle

aldersgrupper (fra pzediatriske til eldre patienter).

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Erneerings sonde ballonfri med lav profil er indiceret til brug hos patienter, der har behov for

langvarig neeringstilfersel, ikke kan tolerere oral nzeringstilfarsel, som har lav risiko for aspiration,

kraever gastrisk dekompression og/eller medicin, der tilfares direkte i maven gennem en sikret

(indledende placering) eller dannet (udskiftning) stomi.

EEMIERK: Denne enhed er et tilbehgr til Ballonfri MinilONE®-knap og Kapslet, ballonfri MiniONE®-

nap .

KONTRAINDIKATIONER

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug.

KOMPLIKATIONER

Komplikationer kan omfatte, men er ikke begraenset til, obstruktion, peritonitis, mindre

sarinfektioner ved stomistedet, laekage af maveindhold, gastrokolisk fistel og sepsis.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den

kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig heendelse

relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE

De forventede kliniske fordele ved brug af fiernelsesveerktojet omfatter, men er ikke begreenset til:

o Letter placering og fiernelse af madningsenheder med lav profil uden ballon

* Muligger indfgring af obturerede knapper uden ballon, der giver direkte adgang til maven til
madning, dekompression og kanalysering af lsegemidler

« Reducerer risikoen for patientubehag og -skade under fiernelse af madningsenheder med lav
profil uden ballon

UDFORELSESEGENSKABER

Udferelsesegenskaber for fiernelsesveerktajet omfatter, men er ikke begraenset til:

« Indferings-/fiernelsesveerktajet udspiller det interne bolster, sa det har en mindre profil

* Snap Arm-komponenten hjeelper med lettere fiernelse

« Flere forskellige storrelser, der kan tilpasses til forskellige enhedslaengder

PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF SYSTEMET

ADVARSEL: HELE SATTETS INDHOLD SKAL UNDERS@GES FOR SKADER F@R

ANLAGGELSEN. HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET ELLER DEN STERILE BARRIERE

BRUDT, MA PRODUKTET IKKE ANVENDES.

Pa tidspunktet for anleeggelsen skal stomiens retning testes ved hjeelp af et blgdt kateter med

passende dimensioner (f.eks. en nasogastrisk sonde). Indfering i en ukorrekt vinkel kan forstyrre

stomikanalen og muligvis forarsage, at maven adskilles fra abdominalvaeggen, hvilket kan medfgre

vaevsskader, infektion, sepsis og/eller peritonitis.

1. Fjern den eksisterende gastrostomisonde fra stomien efter producentens anvisninger. (For
fiernelse se "Fjernelse af den ballonfri MiniONE®-knap”.)

2. Seet T-handtaget ind i den Ballonfri MiniONE®-Knap efter at have bragt naglen til at flugte
med nggleabningen langs knappens midterlinje (se figur A1). Skub T-handtaget helt ind, og
drej det 2 omgang med uret (se figur A2).
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PROCEDURE FOR ANLEAGGELSE AF SYSTEMET

3. Smer snaparmens stang, og skub derefter langsomt snaparmen gennem T-handtaget og
ind i den Ballonfri MiniONE™-Knap, sa den bliver lzengere (se figur A3). Kontroller, at
stangens spids er centreret i knappens kuppel.

. For snaparmen gradvis ned til bunden af T-handtaget, indtil den stopper.

. Smer spidsen af den forlzengede Ballonfri MinilONE®-Knap og stomistedet med et
vandopl@seligt smaremiddel.

6. Mens der holdes i T-handtaget, fores systemet forsigtigt gennem stomien og ind i maven, indtil

den udvendige flange flugter med huden (se figur A4).

7. Slip, og fiern snaparmen med et kort skub indad (mens der holdes i T-handtaget) - klem

derefter pa snaparmens trekantede ender, og skub den ud (se figur A5).

8. Nar snaparmen er fiernet, frigeres T-handtaget ved forsigtigt at dreje det mod uret, indtil det

stopper, hvorefter det fiernes (se figur A6).

9. Kontroller, at den Ballonfri MiniONE®-Knaps udvendige flange drejer frit.

BEMAERK: Nar den Ballonfri MiniONE®-Knap er anlagt, kan maveindholdet i starten sive ud af

antitilbagelgbsventilen i ernzeringsportomradet. Det er normalt og forekommer undertiden, fordi

ventilen aktiveres af obturatoren. For at stoppe udsivningen kan man genaktivere
antitilbagelgbsventilen ved at tilslutte en ernseringssaetadapter (eller T-handtaget). Fjern
ernaeringsadapteren (eller T-handtaget), nar ventilen er genaktiveret, og kontroller igen for
udsivning af maveindhold.

FJERNELSE AF DEN BALLONFRI MINIONE®-KNAP

ADVARSEL: SPONTAN LUKNING AF STOMIEN KAN FOREKOMME ALLEREDE FIREOGTYVE

(24) TIMER EFTER FJERNELSE. INDSAT ET NYT SYSTEM, HVIS DET STADIG ER

HENSIGTEN, AT ERNARINGSTILFORSEL SKAL FOREGA AD DENNE VEJ. ANLAEG EN

FORBINDING OVER STOMIEN, HVIS LUKNING @NSKES. FJERNELSE B@R IKKE

FORETAGES, F@R STOMIEN ER FULDT ETABLERET, HVILKET KAN TAGE TO MANEDER

ELLER MERE. DET ANBEFALES, AT FJERNELSEN FORETAGES AF EN UDDANNET

KLINIKER.

1. Smer stomistedet under den eksisterende Ballonfri MiniONE®-Knap med et vandoplaseligt
smgremiddel. (En lokalanaestesi-gel kan ogsa paferes stomien og den omgivende hud.)

2. Brug T-handtaget med metalafstivning, og drej farst afstivningen op og bort fra T-handtagets
spids (se figur B1).

3. Seet T-handtaget ind i den Ballonfri MinilONE®-Knap efter at have bragt ngglen til at flugte med
nggleabningen langs knappens midterlinje (se figur B2). Skub T-handtaget helt ind, og drej det
% omgang med uret (se figur B3).

4. Med T-handtaget i denne stilling drejes metalafstivningen ned - skub den ind under den Ballonfri
MiniONE®-Knaps bolster (se figur B4).

5. Smer snaparmens stang, og skub derefter langsomt snaparmen gennem T-handtaget og ind i
den Ballonfri MiniONE®-Knap, s& den bliver lzengere (se figur B5).

BEMZAERK: Der skal kunne maerkes modstand, nar snaparmen drejes trinvis nedad. Hvis det ikke

er tilfaeldet, ma snaparmen og T-handtaget fiernes, og systemet ma treekkes ud.

6. Drej snaparmen helt ned til bunden af T-handtaget, indtil den stopper, fordi den steder mod
metalafstivningen (se figur B6).

7. Fjern forsigtigt systemet fra stomistedet.

8. Udskift efter behov i overensstemmelse med brugervejledningen til det nye system.

[0
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FJERNELSE AF DEN BALLONFRI MINIONE®-KNAP

Yderligere metoder til fiernelse:
A. Den Ballonfri MiniONE®-Knap kan ogsa fiernes ved at traekke uden at gere systemet lzengere.

i. Smer simpelthen stomistedet under den eksisterende Ballonfri MinilONE®-Knap med et
vandoplgseligt smeremiddel. (En lokalanaestesi-gel kan ogsa paferes stomien og den
omgivende hud.)

ii. Tag derefter fati fligene, og fiern forsigtigt systemet ved at udeve et jeevnt treek.

B. Endoskopisk fiernelse er en anden mulighed.

i. Ferendoskopet ind, skeer skaftet over, og hent kuplen ud.

ii. Kuplen ma IKKE passere gennem tarmkanalen.

ADVARSEL: HVIS SONDEN G@R MODSTAND, MA STOMISTEDET SM@RES MED ET

VANDOPL@SELIGT SM@REMIDDEL. DREJ SONDEN FORSIGTIGT, OG SKUB DEN CIRKA 2,5

CM INDAD FOR AT L@SNE DEN. LIRK FORSIGTIGT SONDEN FRI. ANVEND IKKE FOR STOR

KRAFT TIL AT FJERNE SONDEN.

C. Huvis det belaster patienten for meget, at der traekkes, kan katetret skaeres over pa hudniveau,
og det indvendige bolster kan fiernes endoskopisk.

ADVARSEL: LAD IKKE DET INDVENDIGE BOLSTER (AFSKARET KATETERDEL) PASSERE

GENNEM TARMKANALEN.

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ANORDNING MA

IKKE GENBRUGES, RESTERILISERES ELLER GENBEHANDLES. DET KAN

KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSEGENSKABER, ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER

MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM

OG/ELLER -D@D.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets

protokol eller som almindeligt affald.

OPBEVARING
Opbevares i omgivelser med kontrolleret rumtemperatur.

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 here din mening og hjeelpe, hvis du har bekymringer og
spegrgsmal.

STERlLE m Sterilseret med aetylenoxid & ONLY Receptpligtig

Kun til engangsbrug Ma ikke gensteriliseres

463

Indeholder ikke DEHP (Di(2-aetylhexyl) Indeholder ikke
ftalat) naturgummilatex
DEHP

Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Laes M D Medicinsk anordning
brugsanvisningen

@
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Poistotyokalu A

Kaytettavaksi Pallotonta MiniONE®-Nappia Kanssa

KAYTTOOHJEET

TARKOITETTU KAYTTO

Poistotyokalu on tarkoitettu helpottamaan matalaprofiilisten pallotonta syéttolaitteiden asettamista

ja poistamista. Poistoty6kalu on tarkoitettu patevien kliinikoiden kayttdon kaikenikaisille potilaille

(pikkulapsista vanhuksiin).

KAYTTOTARKOITUS

Matalaprofiilinen ballontonta kisyottdlaite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat

pitkaaikaista ruokintaa, jotka eivat voi nauttia ravintoa suun kautta, joilla aspiraatioriski on vahainen,

jotka tarvitsevat mahalaukun paineenalennusta ja/tai 1aékitysta suoraan mahalaukkuun (joko

ensiasetus tai vaihto) avanteen kautta.

HUOMAUTUS Tama laite on Pallotonta MiniONE® -nappia ja Kapselilla varustettu, palloton

MiniONE® -nappi lisatarvike.

VASTA-AIHEET

Talla hetkella kayttoon ei ole vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT

Komplikaatioita voivat olla muun muassa tukos, vatsakalvotulehdus, pienet haavainfektiot

avannekohdassa, mahalaukun sisallén vuoto, gastrokoliittinen fisteli ja sepsis.

HUOMAUTUS: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen

jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on

tapahtunut vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT

Poistotydkalun Kliinisiin hy6tyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

« Helpottaa matalaprofiilisten pallotonta syéttolaitteiden asettamista ja poistamista

* Mahdollistaa obturoitujen ballongittomien nappien asettamisen, mika tarjoaa suoran reitin
vatsaan ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten

e Vahentaa potilaan epamukavuus- ja loukkaantumisriskia pallotonta matalaprofiilisten
syéttolaitteiden poistamisen aikana

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Poistotydkalun toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Asetus-/poistotydkalu laajentaa siséisen holkin pienempaéan profiiliin

« Napsautettava varsi helpottaa poistamista

« Eri kokoja eripituisille laitteille

VALINEEN ASETTAMINEN

VAROITUS: TARKISTA PAKKAUKSEN KOKO SISALTO VAURIOIDEN VARALTA ENNEN
LAITTEEN ASETTAMISTA. JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT TAI STERIILIAIDAKE ON
RIKKOUTUNUT, ALA KAYTA TUOTETTA.
Testaa avanteen suunta asettamishetkella sopivankokoisella pehmealla katetrilla (esim. nena-
mahaletku). V&érdén kulmaan asetettu véline voi vaikuttaa negatiivisesti avanteeseen, mahalaukku
saattaa irrota vatsan seindmésta, miké voi johtaa kudosvaurioihin, infektioon, sepsikseen ja/tai
peritoniittiin.
1. Poista olemassa oleva maha-avanneletku avanteesta letkun alkuperéisen valmistajan ohjeiden
mukaan. (Katso lisatietoja kohdasta "Pallottoman MiniONE® -napin poistaminen”.)
2. Tyénné T-kahva pallottomaan MiniONE®-Nappiin kohdistamalla avain ja avaimenreika
napin keskiviivan kanssa (katso kuva A1). Tyonna T-kahva kokonaan sisaan ja kdanna
my6tapaivaan 1/2 kierrosta (katso kuva A2).
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VALINEEN ASETTAMINEN

3. Voitele pikalukitusvarren varsi ja kuljeta sitten hitaasti pikalukitusvarsi T-kahvan lapi
Pallottomaan MiniONE™-Nappiin pidentéen sita (katso kuva A3). Varmista, etta varren karki
on keskella napin pehmustetta.

. Tyénna pikalukitusvartta koko matkan T-kahvan pohjaan kunnes se pyséahtyy.

. Levita pidennetyyn, Pallottomaan MiniONE®-Nappiin ja avanteeseen vesiliukoista

liukastusainetta.

6. Pitaen kiinni T-kahvasta ohjaa laitetta varovasti avanteen lapi mahalaukkuun asti kunnes
ulkoinen laippa on ihon pintaa vasten (katso kuva A4).

7. Vapauta ja poista pikalukitusvarsi seuraavasti: paina sité lyhyesti (pidellen samalla T-
kahvasta) ja purista sitten pikalukitusvarren kolmiomaisia paita ja kuljeta varsi ulos (katso
kuva A5).

8. Pikalukitusvarren poistamisen jalkeen irrota T-kahva napista kiertamalla sité varovasti
vastapaivaan kunnes se pysahtyy; talldin voit poistaa sen (katso kuva A6).

9. Tarkista, etta Palloton MiniONE®-Napin kaantyy vapaasti.

HUOMAUTUS: Sen jalkeen kun Palloton MiniONE®-Nappi on asetettu paikalleen, vatsan sisélta

voi aluksi vuotaa ulos ruokintaportin seudulle refluksinestoventtiilistd. Tama on normaalia ja johtuu

siita, ettd obturaattorin varsi aktivoi refluksinestoventtiilin pitemméksi ajaksi. Pysayta mahansisallén
vuotaminen kiinnittdmalla ruokintasarjan sovitin (tai T-kahva) refluksinestoventtiiliin, jolloin venttili

aktivoituu uudelleen. Kun venttiili on aktivoitunut uudelleen, poista ruokintasarjan sovitin (tai T-

kahva) ja tarkista mahansiséllén vuoto uudelleen.

PALLOTTOMAN MINIONE® -NAPIN POISTAMINEN

VAROITUS: AVANNE VOI SULKEUTUA ITSESTAAN JO VUOROKAUDEN KULUTTUA (24
TUNTIA) POISTOSTA. JOS ENTERAALISTA RUOKINTAA AIOTAAN JATKAA SAMAA
REITTIA, ASETA UUSI LAITE. JOS AVANTEEN HALUTAAN SULKEUTUVAN, ASETA SEN
PAALLE SIDE. POISTO ON SYYTA TEHDA VASTA KUN AVANNE ON KOKONAAN VALMIS,
MIHIN SAATTAA KULUA 2-3 KUUKAUTTA. ON SUOSITELTAVAA, ETTA POISTON
SUORITTAA PATEVA LAAKARI.

1. Levita olemassa olevan Pallottoman MiniONE®-Napin alla olevaan avanteeseen vesiliukoista
liukastusainetta. MyGs topikaalista puudutusgeelia voidaan levittaa avanteeseen ja sita
ympardivaan ihoon.

2. Kayttaen metallisella vahvistimella varustettua T-kahvaa kierréa ensin vahvistinta ylds, poispain T
-kahvan karjesta (katso kuva B1).

3. Tydénna T-kahva Pallottomaan MiniONE®-Nappiin kohdistamalla avain ja avaimenreika napin
keskiviivan kanssa (katso kuva B2). Tyonna T-kahva kokonaan sisaan ja kdanna myétapaivaan
1/2 kierrosta (katso kuva B3).

4. T-kahvan ollessa kaannettyna 1/2 kierrosta kierrd metallista vahvistinta alaspain vieden se
Pallottoman MiniONE®-Napin pehmusteen alle (katso kuva B4).

5. Voitele plkalukltusvarren varsi ja kuljeta sitten hitaasti pikalukitusvarsi T-kahvan lapi
Pallottomaan MiniONE®-Nappiin pidentaen siti (katso kuva B5).

HUOMAUTUS: Kun kierrat plkakunnltysvartta alaspaln pitdisi tuntua vastusta. Jos vastusta ei

silloin tunnu, poista pikakiinnitysvarsi ja T-kahva ja poista véline vetamalla.

6. Tyonna pikalukitusvartta koko matkan T-kahvan pohjaan kunnes se pysahtyy osuessaan
metalliseen vahvistinvarteen (katso kuva B6).

7. Poista véline varovasti avanteesta (katso kuva B7).

8. Vaihda se uuteen tarvittaessa noudattaen uuden valineen kayttdohjeita.

[0
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PALLOTTOMAN MINIONE® -NAPIN POISTAMINEN

Muita poistomenetelmia:
A. Palloton MiniONE®-Nappi voidaan vetaa pois myos ilman valineen pidentamista.

i. Levita olemassa olevan Pallottoman MiniONE®-Napin alla olevaan avanteeseen
vesiliukoista liukastusainetta. Myds topikaalista puudutusgeelia voidaan levittaa
avanteeseen ja sitd ymparoivaan ihoon.

ii. Tartu sitten kiinni sivukaistaleisiin, veda yhtajaksoisesti ja poista laite varovasti.

B. Yksi vaihtoehto on poisto endoskoopin avulla.
i. Tyonna endoskooppi siséan, katkaise varsi ja veda pehmuste pois.
ii. Pehmustetta EI SAA paastaa kulkeutumaan suolistoon.
VAROITUS: JOS LETKU EI PQISTU HELPOSTI, LEVITA AVANTEESEEN VESILIUKOISTA
LIUKASTUSAINETTA. KIERRA LETKUA VAROVASTI JA TYONNA SITA SISAANPAIN NOIN
2,5 CM:N VERRAN JOTTA SE IRTOAIS|. IRROTA LETKU SITA VAROVASTI LIIKUTELLEN.
LETKUN POISTOSSA EI SAA KAYTTAA LIIKAA VOIMAA.
C. Jos vetaminen aiheuttaa potilaalle liikaa rasitusta, katetri voidaan leikata ihon tasossa ja sisélle
jaéva pehmuste voidaan poistaa endoskooppisesti.
VAROITUS: ALA PAASTA SISAPUOLISTA PEHMUSTETTA (KATKAISTUN KATETRIN OSA)
SUOLISTOON.
VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA
KAYTA, STERILOI TAI KASITTELE UUDELLEEN TATA LAAKINNALLISTA LAITETTA. NAIN
TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN OMINAISUUDET, LAITTEEN
SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA VOI
AIHEUTTAA POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAIKUOLEMAN.
HUOMAUTUS: Laite voidaan havittdd noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa
tai tavanomaisen jatteen mukana.

SAILYTYS
Sailyta valvotussa huoneenlammossa.
KIITOS!
Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys

AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttoohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille
tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

STERILE m Steriloitu etyleenioksidilla BC ONLY Vain laakarin maaréyksesté

Vain kertakayttoon Ei saa steriloida uudelleen

eql(%)

Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli) R ) .
ftalaatti) Ei sisélla luonnonkumilateksia
D

Al3 kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut ja e )
tutustu kayttdohjeisiin Laakinnallinen laite

@
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BBJITAPCKU WUHcTpymeHT 3a U3BaxaaHe A

3a Ynotpe6a ¢ HeGanoHeH BytoH MiniONE®

HWHCTPYKIIMU 3A VIIOTPEBA

NPEAHA3HAYEHUE

MHCTPYMEHTBT 3a OTCTpaHsiBaHe € npeHa3Ha4eH 3a yrecHsiBaHe Ha NocTaBsHETo 1

OTCTPaHsIBAaHETO Ha HUCKOMPOMUIHM YCTPOMCTBA 3a XpaHeHe 6e3 6anoH. MHCTpyMeHTHT 3a

OTCTpaHsiBaHe e NpeJHa3Ha4eH 3a U3nonasaHe OT KBanMULIMPaHW Niekapu 3a nauueHTn ot

BCUYKM Bb3pacToBm rpynu (o1 6ebeTa Ao BB3pacTHU Xopa).

WHAOWUKALIMU 3A YMOMNPEBA

HuckonpodunHoTo HebanoHeH yCTPOICTBO 3a XpaHeHe € nNpefHa3HayveH 3a ynotpeba npu

NaLneHTH, KOUTO U3NCKBAT Ab/ITOCPOYHO XPaHEHEe U He MoraT Aia MOHACAT XpaHeHe npes ycrata n

NPU KOUTO MMa HUCHK PUCK OT acnupaLmns, U3UCKBaT CTOMALlHa AeKOMMpecusl /unu nekapcrsa,

KOMTO Ce nojaBaT AUPEKTHO B CTOMaxa npes cbhafaaeHa (MbpBOHAYarnHo nocTassHe) unu

dopmupaHa (3a cMsiHa) cToma.

3ABENEXKA: ToBa yCTpOVICTBO e akcecoap kbM HebaroHeH 6yToH MiniONE® 1 kancynupaH

HeBarioHeH 6yToH MiniONE®

NPOTUBOMOKA3HAHUA

KbM MOMeHTa HAMa NpoTMBOMNOKa3aHUs 3a 3nosn3BaHe.

YCNOXHEHUA

YcnoxHeHusiTa MoraT [a BKITOYBAT, HO He Ce orpaHu4aBaT [0 06CTPYKLUMS, NEPUTOHNT, Niekn

paHeBM UHEKUMM Ha MACTOTO Ha CTOMaxa, M3TM4YaHe Ha CTOMALLHO CbAbPXUMO, raCTPOKONMNYHa

ducTyna u cencuc.

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalLmsT eBponelicku oTopuanpaH npeactasuten (EC

Rep), u/vnu komMneTeTHUTE BNAcT Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSTO ce Hamuparte B Cryyaii Ha

Cepro3eH VHUMOEHT BbB BPb3ka C YCTPONCTBOTO.

KINWHWUYHU NOnN3un

KnuHnyHUTE Nonam, KouTo ce o4akeat nNpu M3non3saHeTo Ha MIHCTpymeHTa 3a oTCTpaHsiBaHe,

BKITIOYBAT, HO He Ce orpaHuyaBat Ao:

* YnecHsiBa NOCTaBSIHETO W OTCTPaAHSIBAHETO Ha HeBGArNOHHN HUCKONPOMUITHM YCTPOIICTBA 3a XpaHeHe

« [lo3sBonsiBa NOCTaBAHETO Ha 06TypuUpaHu HebanoHHK GYTOHM, KOUTO OCUTypsiIBaT AVPEKTEH
[OCTBI 0 CTOMaxa 3a XpaHeHe, JekoMrnpecus 1 noaaBaHe Ha nekapcTea

e HamansBa pucka oT AUCKOMEOPT M HapaHsiBaHe Ha NauueHTa No BpeMe Ha OTCTpaHsiBaHe Ha
He6aroHHN HUCKOMPOMUITHM YCTPONCTBA 3a XpaHeHe

EKCMNMOATALUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

ExcnnoaTauvoHHNUTE XxapakTepucTuki Ha MIHCTpyMeHTa 3a OTCTpaHsiBaHe BKIIOYBAT, HO He ce

orpaHu4aBart Ao:

e VHCTPYMEHTBT 3a nocTaBsiHe/OTCTpaHsiBaHe pasluvpsiBa BbTPELLHMS hUKCaTop 40 No-Mambk
npocun

o KOMMOHeHTLT Ha paMoTO 3a LpakBaHe cromara 3a no-necHoTo OTCTpaHABaHe

e PaannyHu pasMepu 3a pasnuyHu AbIDKMHU Ha YCTpoOUCTBaTa

MPOLIEJTYPA 3A [IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

NPEAYNPEXOEHUE: NPEAN NOCTABAHETO NMPOBEPETE CbAbPXXAHUETO HA

KOMIJIEKTA 3A NOBPEAWN. AKO NAKETBHT E MOBPEOEH UMW CTEPUNTHATA BAPUEPA E

HAPYLUEHA, HE U3MON3BAUTE NPOOYKTA.

Mo BpemMeTo Ha nocTaBsHeTo TecTBaliTe NocokaTa Ha CToMaTa KaTo U3rnonsBaTe MeK KaTeTbp C

noaxoAsy pasmep (Hanp. HasoracTpuyHa Tpbba). lTocmassHemo nod HenpasuneH bab1 MOXe 0a

paspywu mpakma Ha cmomama, 0a NMpuyuHU pa3desisiHe Ha cmomaxa om KopemHama cmena,

Koemo mMoxe 0a 0osede 00 HapaHs8aHe Ha MbKaHma, UHGOEKYUS, Cerncuc u/unu nepumoHum.

1. U3BapeTe cblyecTByBaLlaTa racTpocToMmyHa Tpbba oT cTomara cnopej MHCTPYKUMTE Ha
npoussoanTens. (3a npemaxsaHe BUXTe ,V3BaxaaHe Ha HebanoHHUA 6yToH MiniONE®”.)
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[POLIEIYPA 3A [IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

2. MocraseTe T-gpbxkaTa B HeGanoHeH GyToH MiniONE® kato nofipaBHuTe Kkntoua ¢ 0TBOpa 3a
KMoy B LeHTpanHata nuHusi Ha 6yToHa (BwkTe dourypa A1). MNoctaseTe nsysano T-gpbxkata u
3aBbpTETE N0 YaCOBHMKOBATA CTperka (BwxTe courypa A2).

3. CmaxeTe narneua Ha pamMoTo 3a 3axsallaHe 1 6aBHO NTb3HETE pamMoTo 3a 3axBalyaHe npes T-
ApbxkaTta u B HebanoHnHus 6yToH MiniONE®, 3a aa ro 3axsaHete (BuxTe courypa A3).
MpoBepeTe Aanu BbPXbLT Ha Naneua e LeHTpupaH B Konyna Ha 6yToHa.

. 3axBaHeTe pamoTO 3a 3axBallaHe Mo usnaTa Ab/K1Ha [0 AONHWS Kpaid Ha T-apbxkaTa,
[0KaTo ce 3axBaHe.

. CmaxeTe BbpXa Ha yabmkeHus HebanoHeH GyToH MinilONE® n MscToTo Ha cTomaTa ¢
pasTBoOpMMa BbB BoJa CMaska.

. XBaHeTe T-ApbXKaTa U BHUMATENHO NpoKapanTe YCTPONCTBOTO Npe3 cTomMaTta B cToMaxa
[0KaTO BLHLUHUAT (hnaHeL ce U3paBHu ¢ koxara (BuxTe cdourypa Ad).

. OcBoGogeTe v n3BafeTe 3axBallaLLoTO pamo KaTo ro MPUTUCHETE 3a KpaTKo HaBbTpe (AoKaTo
npuabpxate T-gpbxkata). Cnep ToBa CTUCHETE TPUBIBbITHUTE Kpaullia Ha 3axBallalloTo pamo
1 o NNb3HETE HaBbH (BKTE courypa AS5).

8. Criep kaTo OTCTpaHUTe 3axBallalloTo pamo, paseanHeTte T-OpbxkaTa kaTo BHUMATESHO 5
3aBbPTUTE B 0OpaTHa Ha YacoBHWKOBAaTa CTperka Nnocoka, AoKaTo Crpe, U st 3BafeTe (BUXTe
durypa A6).

9. YBepere ce, Ye BLHLWHMA driaHel Ha HebanoHHus 6yToH MiniONE® ce BbpTM cBOBOAHO.

3ABENEXKA: Cren kaTo noctasute He6anoHHus 6yToH MiniONE®, nbpBoHayanHo e Bb3MOXHO

13TNYaHe Ha CTOMALLHO CbAbPXaHUe OT KnanaHa NpoTWB pedryKke B 30HaTa Ha NopTa 3a XpaHeHe.

ToBa e HOpMAaJTHO 1 NOHSAKOra ce Cry4Ba Nopaayu aKkTUBMPaHe Ha kKranaHa oT naneua Ha

obTypaTopa. 3a Aa crpeTe U3TUYAHETO Ha CTOMALLHO CbAbPXaHue, akTYBMpaiiTe OTHOBO KnanaHa

NpOTUB pecnyKC KaTo NPUKPENUTe aganTep 3a KOMNNEKT 3a xpaHeHe (unu T-apbxka). Cnep kato

KnanaHbT ce akTMBMpa OTHOBO, U3BaAETe afanTepa 3a XxpaHeHe (u T-ApbxKaTta) u nposepeTe

OTHOBO 3a U3TWYaHe Ha CTOMALLHO CbbpXaHue.

N3BAXIAHE HA HEBAJIOHHMS BY TOH MINIONE®

NPEAYNPEXAEHUE: Bb3MOXHO E CTOHTAHHO 3ATBAPAHE HA CTOMATA IBAOECET
W YETUPU (24) YACA CIEQ U3BAXOAHETO. MOCTABETE HOBO YCTPOUCTBO, AKO BCE
OLLE E HEOBXOIUMO KOPEMHO XPAHEHE. AKO E XXENTATENIHO 3ATBAPSAHE,
NOCTABETE NPEBPBH3KA HA MACTOTO HA CTOMATA. HE TPSIEBA 1A CE U3BAX[IA,
AKO CTOMATA E HAMBJIHO YCTAHOBEHA, KOETO MOXE OA MPOOBIIKU ABA MECELIA
WU NOBEYE. NPENOPBYBA CE U3BAXOAHETO HA YCTPOUCTBOTO OA CE
W3BBPLUBA OT KBATUOULIMPAH KIMTUHUYEH CNELUWAITINCT.

1. Cma3BaiiTe MSICTOTO Ha cTOMarTa nopA CbliecTByBall HebanoHeH GyToH MiniONE® ¢
pasTBopMMa BbB BoJa cMaska. (KbM MSICTOTO Ha CTOMaTa W OKOSHWTE ThKaHW MOXe Aa ce
NpUNoXu 1 MecTeH obesbonasaly ren).

2. C nomouyta Ha T-gpbxka C MeTaslHO yCUrBaHe MbpBO 3aBbpTETE YCUIBAHETO HABBLH OT BbpXa
Ha ApbxXkaTa (BwkTe courypa B1).

3. MocraseTe T-gpbxkaTa B HeGanoHHUs 6yToH MiniONE® kaTo nofpaBHuTe Kritoua ¢ 0TBOpa 3a
KoY B LieHTpanHaTta nuHusa Ha 6yToHa (BuxTe courypa B2). MocTtaseTe ususano T-apbxkarta n
3aBbpTETE MO YacoOBHMKOBaTa cTpesika (BuxTe churypa B3).

4. C nomolyTa Ha T-ApbXKaTa, B No3uumsi Ha 1/2 06opoT 3aBbpTETE METANHOTO yCUIIBaHe Haaony
- NTb3HeTe NoA NoAnoXKaTa Ha HeGanoHHUs 6yToH MiniONE® (suxTe dmrypa B4).

5. CmaxeTe naneua Ha pamoTo 3a 3axBallaHe 1 6aBHO NNb3HeTe pamoTo 3a 3axBallaHe npes T
npbxkaTa 1 B HebanoHHns 6yToH MiniONE®, 3a aa ro 3axsaHete (BuxTe dourypa B5).

3ABENEXKA: Lle noyyBcTBaTe CbNpoTUBIIEHWE, KOraTo 3axBallate pamoTo. AKo He ce

HabniogaBa CbMNpOTUBIIEHME MPY 3axBallaHe Ha pamMoTo, OTCTpaHeTe paMoTo U T-gpbxkaTa u

usterneTe yCTpoWcTBOTO.

6. 3axBaHeTe pamoTO A0 AoNHaTa YacT Ha T-ApbXKaTa, JokaTo crpe B MeTarHOTO yCUrBalLo
pamo (BuxTe churypa B6).

7. BHumaTenHo nssajeTe yCTPOWCTBOTO OT MACTOTO Ha cTomaTa (BuxTe courypa B7).

8. CMeHeTe, ako e Heo6X0AMMO, KaTo CrieABaTe HaMbTCTBUSITA 3@ U3MOMN3BaHe Ha HOBOTO
YCTPOWCTBO.

N o g b
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U3BAXIAHE HA HEBAJIOHHHSI BY TOH MINIONE®

[onbnHUTENHU MeToAM 3a U3BaXAAHe:
A. He6anoHnusiT 6yToH MiniONE® Moxe CblLo Aa ce 3Ternu 6e3s yabmkaBaHe Ha yCTPONCTBOTO.
i. TpocTo cMaxeTe MACTOTO Ha CTOMaTa Mofl ChllecTByBaLL HeGanoHeH GyToH MiniONE® ¢
pasTBOpKMa BbB BoAja cMa3ka. (KbM MSCTOTO Ha CTOMATa 1 OKOJTHUTE ThkaHK MoXe Aa
ce Npunoxu u mecteH obesbonsealy ren).
ii. XBaHeTe cpukcaTopuTe, naternete Aobpe U BHUMATENHO U3BaAETE YCTPONCTBOTO.
B. [pyraTa onuus e usBaxgaHe ¢ eHA0CKor.
i. [MoctaBeTe eHfockona, cpexeTe Bana 1 n3Bagete Kyrona.
ii. HE nossonsiBaiite KynonbT Aa NpemMnHaBa npe3 YpeBHUA TPaKT.
NPEAYNPEXOEHUE: AKO TPHBATA HE MOXE OA CE U3BAOWU, CMAXETE MACTOTO HA
CTOMATA C PASTBOPUMA BB BOJJA CMA3KA. 3ABBPTETE BHUMATENTHO TPBLEATA
N A NPUTUCHETE HABBTPE OKOJNO 2 CAHTUMETPA. BHUMATEJNTHO OCBOBOAETE
TPBBATA. HUKOIA HE U3MON3BAUTE CUJIA 3A U3BAXIOAHE HA TPBBATA.
C. Ako n3TernsiHeTo Npean3BrKBa TBbPAE roNsiM CTPeC y NaLuMeHTa, kaTeTbpbT MOXE [a Ce cpexe
Ha HMBOTO Ha KOXaTa 1 Aa Ce 13BaAy BbTPELUHaTa NOAMOXKKa C MOMOLLTa Ha eHAO0CKON.
NPEAYNPEXOEHUE: HE NO3BONABAUTE HA BbTPELLHATA NOAJIOXKA (CPA3AHATA
CEKLUA HA KATETBPA) A NPEMUHABA MPE3 YPEBHUA TPAKT.
NPEAYNPEXOEHUE: TOBA U3OENUE E 3A ENHOKPATHA YNOTPEBA. HE

s A HA
MATEPUAINUTE; BCAKO OT U3EPOEHUTE E Bb3MOXXHO OA NOBELOE OO HAPAHABAHE
HA NMALUUEHTA, 3ABOJIABAHE U/UNU CMBPT.

3ABENEXKA: YcTpoicTBOTO MOXe fa 6bAe U3XBBPMEHO CbrMAacHO MECTHUTE pernameHTu 3a
oTnagbuu, NPOTOKOMBLT HA CbOPBXKEHUETO NN Ype3 KOHBEHUMOHaH1 oTnagbum.

CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe B NOMELLEHWE C KOHTPONMPaHa Temnepatypa.

BIIATOJAPUM!

Bnarogapum, ye nsbpaxrte AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLY 1 MHOPMALMA OTHOCHO
N3MON3BaHETO Ha HalleTo YCTPONCTBO, ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo u3nonasate nHdopmaumsTa 3a
KOHTaKT OT 3a4HaTa cTpaHa Ha MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba. LLle ce pagsame ga yyem MHeHusiTa Bu
1 [ja MOMOTHEM MPU 3arpUKEeHOCT U BBIPOCH.

CrepunuavpaHo npu
STER"_E E n3non3saHe Ha eTUNeHoB B( ONLY Camo no peanucaHue.
okeug
® Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba He crepunusupaiite oTHOBO
@ He e HanpaseH ot DEHP (Own(2- He e n3roTBeH oT ectecTBeH
eTunxekcun) dranar) ryMeH natekc
DEHP
He n3nonaeaiite, ako onakoekaTta e
noBpe/eHa, U ce KOHCYNTupaiite ¢ M D MeaunumHcko uspenve
VHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba
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Nastroj k Vyjimani A

Pro Pouziti s Nebalénkovym Knoflikem MiniONE®

POKYNY PRO POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

Nastroj pro odstranéni je uréen k usnadnéni umisténi a odstranéni nizkoprofilovych krmnych

zafizeni bez baldnkl. Nastroj pro odstranéni je uréen pro pouZziti kvalifikovanymi |ékafi pro pacienty

vSech vékovych skupin (kojenci az starsi osoby).

INDIKACE PRO POUZITI

Pouziti nizkoprofilového nebaldnkového vyzivovaci zafizeni je indikovano u pacientd, ktefi

potfebuji dlouhodobé vyZivovani, nejsou schopni tolerovat oralni vyZivovani, maji nizké riziko

aspirace, vyzaduji dekompresi Zaludku a/nebo |éky podavané pfimo do Zaludku zajisténou (Uvodni

umisténi) nebo vytvofenou (nahrada) stomii.

POZNAMKA: Toto zarizeni je prisluSenstvim Nebalonkovy knoflik MiniONE® a Nebalénkovy knoflik

v kapsli MiniONE®.

KONTRAINDIKACE

V soucasné dobé neexistuji zadné kontraindikace pro pouziti.

KOMPLIKACE

Komplikace mohou zahrnovat, aniz by byl vy¢et omezuijici, obstrukci, peritonitidu, drobné infekce

ran v misté stomie, unik Zalude¢niho obsahu, gastrokolickou pistél a sepsi.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim

AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny Urad clenského statu, ve kterém

jste usazeni.

KLINICKE VYHODY

Klinické vyhody, které Ize ocekavat pfi pouzivani nastroje pro odstranéni, zahrnuiji, ale nejsou

omezeny na:

e Usnadriuje umistovani a vyjimani nebalonovych nizkoprofilovych krmnych zaftizeni

e Umoznuje vloZeni Obturated Nebalonkovym Knoflikem, kterad poskytuji pfimy pfistup do Zaludku
pro vedeni potravy, dekompresi a vedeni léku

* Snizuje riziko nepohodli a zranéni pacienta pfi odstrariovani nebalonkovych nizkoprofilovych
krmnych zafizeni

FUNKCNIi CHARAKTERISTIKY

Vykonové charakteristiky nastroje pro odstranéni zahrnuiji, ale nejsou omezeny na:

* Nastroj pro vlozeni/vyjmuti roztahne vnitfni kolébku na mensi profil

« Komponenta zaklapavaciho ramene napomaha snadnéj$imu vyjmuti

e RUzné velikosti pro rizné délky zafizeni

PROCEDURA UMISTENI ZAR{ZEN{

VAROVANI: PRED UMISTENIM PROSIM ZKONTROLUJTE VESKERY OBSAH SOUPRAVY

OHLEDNE POSKOZENI. POKUD JE BALENI POSKOZENE NEBO STERILNI BARIERA

PORUSENA, PRODUKT NEPOUZIVEJTE.

V dobé umistovani ovéite smér stomie pomoci mékkého katétru pfiblizného rozméru (napf.

nasogastrickou sondou). VloZeni v nevhodném uhlu muze narusit stomaticky trakt, pripadné

zpusobit oddéleni Zaludku od brisni stény, coz mize vést k poskozeni tkané, infekci, sepsi a/nebo

zanétu pobrisnice.

1. Vyjméte stavajici gastrostomickou sondu ze stomie podle pokynt pavodniho vyrobce. (Pro
odstranéni viz ,Vynéti nebalénkového knofliku MiniON

2. Vlozte T rukojet do nebalénkového Nebalonkovy Knoﬂlku M|n|ONE® vyrovnanim klice s
kli¢ovym otvorem podél stfedové linie knofliku (viz obrazek A1). Zcela vlozte T rukojet a otocte
po sméru hodinovych ruciek o 1/2 otacky (viz obrazek A2).
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PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI

3. Namazte ty¢ zacvakavaciho ramene a poté pomalu vsunujte zacvakavaci rameno T rukojeti a
do Nebalénkového Knofliku MiniONE®, &imz jej prodlouzite (viz obrazek A3). Ovéite, Ze je hrot
ty¢e vystfedén v kupoli knofliku.

. Zasunuijte zacvakavaci rameno celou cestu dolt T rukojeti, dokud se nezastavi.

. Namazte hrot prodlouzeného Nebaldnkového Knofliku MiniONE® a misto stomie ve vodé
rozpustnym lubrikantem.

. Drzte T rukojet a jemné vedte zafizeni stomii a do Zaludku, dokud neni vnéjsi pfiruba v roviné s
pokozkou (viz obrazek A4).

. Uvolnéte a vyjméte zacvakavaci rameno kratkym zatlacenim dovnitf (zatimco drzite T rukojet)—
R%t;é zmacknéte trojuhelnikové konce zacvakavaciho ramene a vytahnéte jej ven (vizobrazek

N o ab

8. Po vynéti zacvakavaciho ramene odpojte T rukojet opatrnym otacenim proti sméru hodinovych
ru¢i¢ek, dokud se nezastavi, a vyjméte ji (vizobrazek A6).

9. Ovéfte, Ze se vnjsi priruba Nebaldnkového Knofliku MiniONE® volné otadi.

POZNAMKA: Po umisténi Nebaldnkového Knofliku MinilONE® miize zpo&atku obsah zaludku

unikat antirefluxnim ventilem v oblasti vyzivovaciho otvoru. Toto je bézny vyskyt a obcas k nému

dojde kvuli aktivovani ventilu ty¢i uzavéru. K zastaveni tniku obsahu Zaludku znovu aktivujte

antirefluxni ventil pfipojenim adaptéru vyzivovaci sady (nebo T rukojeti). Jakmile byl ventil znovu

gkltivcﬁzlén, vyjméte vyZivovaci adaptér (nebo T rukojet) a znovu zkontrolujte kvuli tniku obsahu

Zaludku.

VYNETI NEBALONKOVEHO KNOFLIKU MINIONE®

VAROVANI: KE SPONTANNIMU UZAVRENi STOMIE MUZE DOJIT DO DVACET] CTYR (24)
HODIN PO ODSTRANENI, VLOZTE NOVE ZARIZENi, POKUD JE STALE ZAMYSLENO
ENTERALNI VYZIVOVANI TOUTO CESTOU. POKUD JE TREBA UZAVRENI, APLIKUJTE
PRES MISTO STOMIE OBVAZ. K ODSTRANENI BY NEMELO DOJIT, DOKUD NENI STOMIE
PLNE VYTVORENA, COZ MUZE TRVAT DVA MESICE NEBO DELE. DOPORUCUJE SE, ABY
BYLO ODSTRANENI PROVEDENO KVALIFIKOVANYM KLINICKYM LEKAREM.

1. Namazte misto stomie pod stavajicim Nebalonkovym Knoflikem MiniONE® ve vodé rozpustnym
lubrikantem. (Na stomii a okolni pokozku muze byt rovnéz aplikovan topicky anesteticky gel.)

2. Pomoci T rukojeti s kovovou vyztuzZi nejprve otacejte vyztuz nahoru, pry¢ od hrotu T rukojeti (viz
obrazek B1).

3. Viozte T rukojet do Nebalénkového Knofliku MiniONE® vyrovnanim klige s kli¢ovym otvorem
podél stfedoveé linie knofliku (viz obrazek B2). Zcela viozZte T rukojet a otoéte po sméru
hodinovych rucicek o 1/2 otacky (viz obrazek B3).

4. ST rukojeti v poloze 1/2 otacky otocte kovovou vyztuz dolti— posurite ji pod podlozku
Nebaldnkového Knofliku MiniONE® (viz obrazek B4).

5. Namazte ty¢ zacvakavaciho ramene a poté pomalu vsunuijte zacvakavaci rameno T rukojeti a
do Nebalonkového Knofliku MiniONE®, ¢imZ jej prodlouZite (viz obrazek B5).

POZNAMKA: P¥i posouvani zacvakavaciho ramene dolt by mél byt pozorovan odpor. Pokud

nebude pfi posouvani zacvakavaciho ramene pozorovan odpor, vyjméte zacvakavaci rameno a T

rukojet’ a vyjméte zafizeni pomoci tahu.

6. Posurite zacvakavaci rameno celou cestu dolli T rukojeti, dokud se nezastavi proti rameni
kovové vyztuze (viz obrazek B6).

7. Jemné zafizeni vyjméte z mista stomie (viz obrazek B7).

8. Podle potieby nahradte a dodrzujte pfitom pokyny k pouZiti nového zafizeni.
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VYNETI NEBALONKOVEHO KNOFLIKU MINIONE®

Dodate¢né metody vynéti:
A. Nebalénkovy Knoflik MiniONE® ize rovnéz vyjmout tahem bez prodluZovani zafizeni.

i. Jednoduse namazte misto stomie pod stavajicim Nebalénkovym Knoflikem MiniONE® ve
vodé rozpustnym lubrikantem. (Na stomii a okolni pokozku mudze byt rovnéz aplikovan
topicky anesteticky gel.)

ii. Chytnéte stitky, vynaloZte konstantni tah a opatrné zafizeni vyjméte.

B. Jinou moznosti je endoskopické vynéti.

i. Vlozte endoskop, ufiznéte ty¢ a vyjméte kupoli.

ii. NENECHEJTE kupoli projit sttevnim traktem.

VAROVANI: POKUD JE SONDA ODOLNA VUCI VYNETi, NAMAZTE MiSTO STOMIE VE VODE

ROZPUSTNYM LUBRIKANTEM. SONDOU JEMNE, OTAéEJTE A ZATLACTE JI DOVNITR ASI

0 2,5 CM. OPATRNE SONDU UVOLNETE. K VYNETi SONDY NIKDY NEPOUZIVEJTE SILU.

C. Pokud tah pro pacienta znamena pfili§ mnoho stresu, katétr Ize ufiznout na Grovni pokozky a
vnitfni podlozku Ize odstranit endoskopicky.

VAROVANi: NEUMOZNETE VNITRNi PODLOZCE (URIZNETE CAST KATETRU) PROJIT

STREVNIM TRAKTEM.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANQ K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TOTO

ZDRAVOTNICKE ZARIZENI ZNOVU NEPOUZIVEJTE, NESTERILIZUJTE ANI

NEPREPRACOVAVEJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY,

VYKON ZARIZENI A/INEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK

POTENCIALNI ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynii pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo

prostfednictvim bézného odpadu.

SKLADOVAN{
Uchovaveijte v prostiedi s fizenou teplotou mistnosti.
DEKUJEME VAM!
Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se
pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich udajich na zadni

strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomtzeme vam s vaSimi obavami a
otazkami.

STE

)

Sterilizovano pomoci S
ILE E ethylenoxidu.p B(ONLY Pouze na predpis

S . Neni uréeno k opakované
Pouze k pouziti jednim pacientem. sterilizaci

)

Nevyrobeno z DEHP (bis(2-ethylhexyl)- Nevyrobeno z pfirodniho
ftalat). gumového latexu.
DEHP

Pokud je obal poskozen, zafizeni
nepouzivejte a prectéte si navod k M D Zdravotnické zafizeni
pouziti

@
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EESTI KEEL Eemaldustooriist A

Kasutamiseks MiniONE® Non-Balloon Buttoni

KASUTUSJUHISED

KASUTUSOTSTARVE

Eemaldustddriist on ette nahtud non-balloon madala profiiliga toitmisseadmete paigaldamise ja

eemaldamise hdlbustamiseks. Eemaldustddriist on ette nahtud valjadppinud arstide poolt kdigil

patsientide vanuseriihmade (imikutest kuni eakateni) kasutamiseks.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Madalaprofiililine balloonita toitmisseade on méeldud kasutamiseks patsientidele, kes vajavad

pikaajalist toitmist ja ei saa slitia suu kaudu, kellel on madal aspiratsioonirisk, kes vajavad mao

dekompressiooni ja/voi ravimi manustamist otse makku labi kaitstud (esmapaigaldus) voi

véljakujunenud (asendus) stoomi.

MARKUS: Seade on MiniONE® Non-Balloon Buttoni ja MiniONE® Capsule Non-Balloon Buttoni

lisatarvik.

VASTUNAIDUSTUSED

Hetkel teadaoleval pole kasutamiseks vastunaidustusi.

KOMPLIKATSIOONID

Komplikatsioonid véivad olla muu hulgas obstruktsioon, peritoniit, vdiksemad haavainfektsioonid

stoomi piirkonnas, maosisu lekkimine, gastrokooliline fistul ja sepsis.

MARKUS: Kui seadmega on toimunud ohujuhtum, vétke (ihendust AMT, meie volitatud esindaja

(EU esindaja) ja/vdi oma asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID

Eemaldustddriista kasutamise oodatavad kliinilised eelised on muu hulgas jargmised.

« Holbustab non-balloon madala profiiliga toitmisseadmete paigutamist ja eemaldamist

* Voimaldab seadmete Obturated Non-Balloon Button sisestamist, mis annavad maole toitmiseks,
dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks otsese juurdepaasu

* Vahendab patsiendi ebamugavustunnet ja vigastuste ohtu non-balloon madalprofiililiste
toitmisseadmete eemaldamisel

TOIMIVUSNAITAJAD

Eemaldustdoriista toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised.

* Sisestus-/eemaldustdoriist surub sisepolstri kokku

e Ploksklamber lihtsustab eemaldamist

e Eri suurused erinevate seadmepikkustega sobimiseks

SEADME PAIGALDAMINE

HOIATUS: ENNE PAIGALDAMIST KONTROLLIGE ULE KOGU PAKENDI SISU JA

VEENDUGE, ET SEE ON TERVE. KUI PAKEND VOI STERIILNE KAITSE ON KAHJUSTUNUD,

ARGE TOODET KASUTAGE.

Paigaldamise ajal kontrollige stoomi suunda, kasutades pehmet dige suurusega kateetrit (nt

nasogastrilist toru). Sisestamine vale nurga all voib vigastada stoomi trakti ja mao eemaldumise

kbhuseina vastust, mis omakorda véib pohjustada koekahjustust, infektsiooni, sepsist ja/voi

peritoniiti.

1. Eemaldage olemasolev gastrostoomiline toru stoomist, jargides originaalse valmistaja juhiseid.
(Eemaldamiseks vaadake jaotist “MiniONE® non-balloon buttoni eemaldamine”.)

2. Sisestage T-kaepide MiniONE® Non-Balloon Buttonisse, seades votme kohakuti selle avaga
Buttoni keskjoonel (vt joonis A1). Sisestage T-kaepide taielikult ja tehke 1/2 pooret paripaeva
(vt joonis A2).
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SEADME PAIGALDAMINE

3. Libestage ploksklambri traat ja seejérel libistage klamber aeglaselt I4bi T-kaepideme MiniONE®
Non-Balloon Buttonisse, venitades seda (vt joonis A3). Veenduge, et traadi ots on Buttoni kupli
keskel.

4. Lukake pldksklambrit T-kdepideme pdhja suunas, kuni see peatub.

5. Libestage venitatud MiniONE® Non-Balloon Buttoni ja stoomi koht vees lahustuv libestusainega.

6. Hoides T-kaepidet, juhtige seade ettevaatlikult 1abi stoomi makku, kuni valine daris on nahaga
Uhetasa (vt joonis A4).

7. Vabastage ja eemaldage ploksklamber, |ikates seda veidi sissepoole (hoides T-kéepidet),
seejarel pigistades klambri kolmnurkseid otsi ja libistades selle vélja (vt joonis A5).

8. Parast ploksklambri eemaldamist vabastage T-kaepide, pddrates seda ettevaatlikult
vastupaeva, kuni see peatub, ning eemaldage see (vtjoonis A6).

9. Veenduge, et MiniONE® Non-Balloon Buttoni valine aaris pdérab vabalt.

MARKUS: Parast MiniONE® Non-Balloon Buttoni paigaldamist véib mao sisu alguses toitmispordis

olevast Ghesuunalisest ventiilist vélja lekkida. See on normaalne ja seda juhtub vahetavahel, kui

ventiili aktiveeritakse obturaatori vardaga. Mao sisu lekkimise peatamiseks aktiveerige Gihesuunalist
ventiili uuesti toitmismooduli adapteri (voi T-k&epideme) kinnitamisega. Kui ventiil on uuesti
aktiveeritud, eemaldage toitmisadapter (voi T-kaepide) ja kontrollige uuesti mao sisu leket.

MINIONE® NON-BALLOON BUTTONI EEMALDAMINE

HOIATUS: STOOM VOIB ISEENESLIKULT SULGUDA KAHEKUMNE NELJA (24) TUNNI

JOOKSUL PARAST EEMALDAMIST. SISESTAGE UUS SEADE, KUI TOITMINE SEL TEEL ON

ENDISELT ETTE KIRJUTATUD. KUI SOOVITAKSE SULGEDA, PAIGALDAGE STOOMILE

SIDE. EEMALDADA EI TOHI ENNE, KUl STOOM ON TAIELIKULT VALJA KUJUNENUD, MIS

VOIB VOTTA KAKS KUUD VOI ROHKEM AEGA. ON SOOVITATAV, ET SEADME EEMALDAB

KVALIFITSEERITUD ARST.

1. Libestage stoomi koht olemasoleva MiniONE® Non-Balloon Buttoni all vees lahustuv
libestusainega. (Stoomile ja selle imbruses olevale nahale vdib panna ka anesteetilist geeli.)

2. Kasutades T-kaepidet metallist tugevdajaga, podrake kdigepealt tugevdaja T-kdepideme otsast
eemale (vt joonis B1).

3. Sisestage T-kaepide MiniONE® Non-Balloon Buttonisse, seades votme kohakuti selle avaga
Buttoni keskjoonel (vt joonis B2). Sisestage T-kaepide taielikult ja tehke 1/2 pdoret paripaeva
(vt joonis B3).

4. Kui T—kée@oide on 1/2 péérde asendis, pddrake metallist tugevdaja alla, libistades selle
MiniONE™ Non-Balloon Buttoni polstri alla (vt joonis B4).

5. Libestage pldksklambri traat ja seejérel libistage klamber aeglaselt I4bi T-kaepideme MiniONE®
Non-Balloon Buttonisse, venitades seda (vt joonis B5).

MARKUS: Plsksklambri allasurumisel peab olema tunda vastupanu. Kui pl&ksklambri allasurumisel

pole tunda vastupanu, eemaldage pléksklamber ja T-kaepide ning seade tommates.

6. Suruge ploksklamber alla T-kdepideme pdhjan suunas, kuni see peatub metallist tugevdaja
vastus (vt joonis B6).

7. Eemaldage seade ettevaatlikult stoomi kohast (vt joonis B7).
8. Vajaduse korral asendage uue seadme kasutusjuhiseid jargides.
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MINIONE® NON-BALLOON BUTTONI EEMALDAMINE

Taiendavad eemaldusmeetodid:
A. The MiniONE® Non-Balloon Buttonit saab eemaldada ka témmates ilma seadet venitamata.
i. Lihtsal libestage stoomi koht olemasoleva MiniONE® Non-Balloon Buttoni all vees
lahustuv libestusainega. (Stoomile ja selle imbruses olevale nahale v6ib panna ka
anesteetilist geeli.)
ii. Haarake sakkidest, rakendage pidevat tdmbejoudu ja eemaldage seade ettevaatlikult.
B. V&imalik on ka endoskoopiline eemaldamine.
i. Sisestage endoskoop, I6igake Saht ja tdmmake kuppel valja.
ii. ARGE laske kuplil minna l4bi seedekulgla.
HOIATUS: KUI TORU AVALDAB EEMALDAMISEL VASTUPANU, LIBESTAGE STOOMI
KOHTA VEES LAHUSTUVA LIBESTUSAINEGA. POORAKE TORU ETTEVAATLIKULT KA
LUKAKE SEE UMBES TOLLI VORRA SISSEPOOLE. VABASTAGE TORU ETTEVAATLIKULT.
ARGE IIAL KASUTAGE TORU EEMALDAMISEL JOUDU.
C. Kui tdmbamine tekitab patsiendile liiga suurt ebamugavust, voib kateetri naha tasandil katki
I6igata ja sisepolstri endoskoopiliselt eemaldada.
HOIATUS: ARGE LASKE SISEPOLSTRIL (LOIGATUD KATEETRI OSAL) MINNA LABI
SEEDETRAKTI.

HOIATUS: SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA

NING POHJUSTADA PATSIENDI VIGASTUSE, HAIGESTUMISE JA/VOI SURM
MARKUS. Seadme saab k&rvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele

vOi olmejaatmena.

HOIDMINE

Hoida kontrollitud toatemperatuuriga keskkonnas.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke
julgesti Uhendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on
room kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kisimuste korral.

Sterilizovano pomoci .
LE E ethylenoxidu. BCONLY Ainult Rx

Ainult Ghekordseks kasutamiseks Mitte uuesti steriliseerida

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2- Pole valmistatud looduslikust
etutlheksudl)ftalaat) kautSukist, lateksist

G )E

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja tutvuge Meditsiiniseade
kasutusjuhendiga.
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EAAHNIKA EpyaAeio Ag@aipeong A
lMa Xprion Me To Mpoiév MiniONE® Non-Balloon Button

OAHT'IEX XPHXHX

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To EpyaAeio Agaipeang TTpoopidetal va SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON KAl AQPAiPEDT TWV TUTKEUWY

oitiong XapnAou TTpo@iA Xwpig PTaAdvi. To EpyaAeio Agaipeong TrpoopileTal yia Xprion oo

€I5IKEUPEVOUG KAIVIKOUG 10TPOUG Yia aoBeveig OAWY Twv NAIKIOKWY opadwV (BPEPn £wg NAIKIWHEVOUG).

ENAEIZEIZ XPHIHZ

H ouokeur} xapnAoU TTpo@iA Xwpig uTraAdvI VBEiKvUTal yia Xprian O aoBeveig TTou XpeiddovTal

Hakpoxpovia oiTian, v JTTopoUV va avexBoUv Tn GTOUATIKH TPOPH|, Ol OTTOI0I TTAPOUCIAouv XaunAd

KivOUVO yia avappo®nan, aTraitolv YaoTPIK GTTOCUNTIESN /KAl @APHaKa TTOU XopnyouvTal

KaTeubeiav 0To OTOPAX! HEow aag@arolg (apxIkA ToTToBéTnoN) i cxr&}.lmlcpc’) (avTIKardoTaon) oTopiag.

ZHMEIQZH: Autri n ouokeun atroTeAei ageooudp yia To MiniONE® Non-Balloon Button kai o

MiniONE® Kawouha Non-Balloon Button.

ANTENAEIZEIZ

Mpog TO TTAPOV deV UTTAPXOUV QVTEVDEIGEIG XPAONG TWV.

ENINAOKEZ

O1 emITTAOKEG PTTOPET VO TIEPIAABAVOUY, PETAGU GAAWY, aTTOPPAgN, TTEPITOVITIOA, HIKPEG AOIHWEEIG

TPAUPATOG OTO GNYEIO TOU GTOWIOU, SIPPON| YOOTPIKOU TIEPIEXOUEVOU, YOGTPOKOAIKO GUPIVYIO Kol

onyaiyia.

THMEIQZH: EmikoivwvAoTe pe TNV AMT, pe Tov egouaiodoTtnuévo avrimpéowTd pag (EC Rep) i/

Kal HE TNV 0puO6dIa apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE £GV TTPOKUWEI KATToI0 goBapd

OUMBAV TTOU OXETICETAI UE TN CUOKEUN.

KAINIKA O®EAH

Tg)\avapsvéusva KAIVIKG o@€AN Katd Tn xprion Tou EpyaAgiou Agaipeang TepidapBdvouy, PeTagl

GAAwV:

e AlgukoAUvel TNV TOTTOBETNON Kal AQAIPESN TWV TUOKEUWY TiTIoNg XapnAou TTPo@iA Xwpig HTTaASVI

o Emmpémel TNV ei0aywyn KAAUPPEVWY KOUNTTIWV Xwpig TTaAdvi (Obturated Non-Balloon
Buttons) ka1 Trapéxel Guean TPOoRacn OTo OTOAX! YIO GiTION, ATTOCUNTTIEDN Kal DIOXETEUDT
Qapuakwv

e Mewvel Tov Kivduvo duo@opiag Kal TPAUUATIONOU Tou acBevoug Katd TNy agaipean Twv
QUOKEUWV GITIoNG XapnAoU TTpo@iA Xwpig HTTaAdvi

XAPAKTHPIZTIKA EMNIAOZEQN

Ta xapaktnpioTiKG atrédoong Tou EpyaAeiou Aaipeong TepiAapBdavouy, peTagi dAAwv:

* To EpyaAsgio Eioaywyrig/A@aipeang dIAOTEAAEI TO ECWTEPIKSG OTAPIYHA OE PIKPOTEPO TTPOPIA

e To g§dpTnUa Tou KOUPTIWTOU Bpayiova Bondd oTnv EUKOAGTEPN aaipeon

o AlGgopa peyEdn yia TNV TTIPOCTPHOYT O€ DIAPOPETIKA UAKN CUCKEUWV

AIAAIKAXIA TOIIO®ETHXHE THX EYXKEYHX

MPOEIAOMOIHZH: MPIN THN TOMOGETHZH, EAEF=TE OAA TA NMEPIEXOMENA TOY KIT A
ZHMIEZ. CAN H LYZKEYAZIA EXEI YIIOZTEI ZHMIA H EXE| MAPABIAZTEI H
ANOZTEIPQMENO ®PArH, MH XPHZIMOMOIEITE TO NPOION.

Katd tn oTiypn Tng TormroB€Tnong, eAéyETe TNV KaTEUBUVON TNG GTOMIASG XPNOIUOTIOIWVTAG Eval

HaAakd kaBeThpa TNG KATAAANANG diIGoTaong (1T.X. PIVOyaoTpiké cwAnva). H eicaywyri og

akar@AAnAn ywvia pmopei va diatapdéer Tnv 066 Tou OTOUGXOU, TTPOKAAWVTAS iOwS dIaXwpPIoHO TOU

oToudxoU arro To KOIAIGKG Toixwua, yeyovos mou utropei va odnynaoel o€ BAGBRN twv 101wy, Aoipwén,
onwaipia kai / 1 wepiToviTda.

1. AQaIp£oTe TOV UTTEPXOVTO CWARVA yOOTPOOGTOWIOG ATTd TN OTOWI XPNOIUOTTOIVTAG Tig odnyieg
Tou apxIkoU kataokeuaoTr. (Ma Tnv agaipeon, avarpé€re otn “Agaipeon Tou MiniONE™ non-
balloon button”.)

2. Eiodyete Tnv T-AaBrj oto MiniONE® Non-Balloon Button euBuypaupifovtag 1o KAedi he To
dvolypa Tou KAEISI0U KaTé UAKOG TNG KEVTPIKAG YPAUMNAG TOu KOUPTTIOU (BAETTe elkOva A1).
Eiodyere Tnv T-AaBr TTARpWG Kal TTEPICTPEYTE KATG TN Popd Twv JEIKTWV Tou pohoyioU yia 1/2
YUpo (BAETTe elkOVa A2).
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AIAAIKAYIA TOIIO®ETHZHY THY XYXKEYHX

3. Aimravete Tn papdo oy Bpaxiova, kal boTepa oAiaBraTe apyd Tov Bpaxiova péow NG T-AaPrg
Kal g aTo MiniONE® Non-Balloon Button TrpoekTeivovTdc To (BAETTE €lkOva A3). BeBaiwbeite
671 TO dKPO TNG PARSOU gival ETTIKEVTPWHEVO 0TO BOAO Tou KAEISIOU.

. EkToeuoTe Tov Bpayiova TeAEiwg KATW PEXPI TOV TTUBPEVA TNG T-AaBn péxPIG OTOU OTAPATACEL.

. AITTGVETE TO AKPOU TOU eTTIHNKUVOEVTOS MiniONE® Non-Balloon Button kai Tn 6éon T¢ oToyiag
He éva udaTOBIAAUTO AITTAVTIKG.

. Kpatwvrag Ama tnv T-AaBr, odnyeioTe ATa To cwAva Siapécou TNG oTodiag Kal yéoa oTo
oTOpdIKI, HEXPIG N EEWTEPIKN) AGVTTa va gival avoixTr) oTo déppa (BAETTE EIkOVa Ad).

. AtreAeuBepwioTe Kal a@aipéoTe Tov Bpayiova Pe oTTPWYVOVTAG Tov Aiyo (kpaTwvtag TNV T-AaBn)
;;,)rupméore TOTE TA TPIYWVIKG GKPa Tou Bpayiova Kal OAIOBRaTE Tov TTPog Ta £§w (BAETTE EIKOVA

8. A@ouU agaipéoeTe ToV Bpayiova, aTroouvdéaTe TNV T-, )\aBn m:pmpsgoovmg TNV TTPOOEKTIKA

aApIoTEPOOTPOPA PEXPI VO OTAPATACEI KAl VA TAV agmpscua (BAéTTe E1KOVO AB).

9. BeBongaiTs 671 N e§wTepikn AGvT¢a Tou MiniONE™ Non-Balloon Button mrepiotpégetal

€AeUBePQ.

ZHMEIQZH: Agou To MiniONE® Non-Balloon Button ToTroBeTn6ei, Ta TTEpIEXOUEVA TOU GTOUAXOU

pTTopei apxIkd va diappeloouv até Tn BaABida avTipporg oTnv Trepioxr Tng Bupag oimiong. Autd

€ival éva QUGIOAOYIKO TTEPIOTATIKG KAl OUMBAiVEl TIEPIOTATIOKA AGYW TNG EVEPYOTTOINONG TNG

BaABidag avtippong amd T pdRdo Tou amo@PakTipa. a Vo GTAPATACETE TN dIapPor Tou

TIEPIEXOPEVOU TOU OTOHAXOU, EVEPYOTTOINOTE Eava Tn BaABida avTipporig ouveéovTag Evav

TIpogapHoyéa Tou O€T aimiong (1) TNV T-AaBr}). MoAig evepyotroinBei {ava n BaABida, agaipéaTe Tov

Tpocapuoyéa Tpogodoaiag (1 TNV T-AaBn) kar eAéyETe Eavd yia Siappor) TTEPIEXOUEVOU GTO OTOMAXI.

A®AIPEZH TOY MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

MPOEIAOMOIHZH: AYOOPMHTO KAEIZIMO THZ XTOMIAZ MIMOPEI NA XYMBEI MEZA ZE
EIKOZI TEZZEPIZ (24) QPEZ META THN A®AIPEZH. EIZATETE MIA NEA ZYZKEYH AN
EZAKOAOYOEI NA YNAPXEI MPOOPIZMOZ THZ ENTEPIKH ZITIZHZ ANO AYTH TH
AIAAPOMH. EAN EMIGYMEITE KAEIZIMO, EOAPMOZTE EMIAEZMO MANQ AMNO TH GEZH
THEZ ZTOMIAZ. H AGAIPEZH AEN MPEMNEI NA MPArMATOMNOIHOEI MEXPIZ OTOY H ZTOMIA
EAPAIQOEI NAHPQZ, NPAIrMA MOY MMOPEI NA AIAPKEZEI AYO MHNEZ H NEPIZZOTEPO.
ZYNIZTATAI H AQAIPEZH NA FINEI AMO ENA EIAIKEYMENO KAINIKO FIATPO.

1. AITTGVETE TO GTOWIO TNG OTOWIAG KATW a6 To UTIAPXOV MiniONE® Non-Balloon Button ue éva
udaTodIOAUTS AITTavTIKG. (Mia TOTTIKY avaioOnTIKr YEAN PTTOPE ETTIONG va EQAPUOCTEI TN OTOMIa
Kal T0 S TToU TNV TTEPIBAAAEL)

2. XpnoipotrolwvTag TNV T-AaBr PE eVIOXUTIKO HETOAANO, TIEPIOTPEWTE TIPWTA TO EVIOXUTIKO PECO
Hakpid amd Tnv akpn Tng T-AaBrg (BAETTe Eikova B1).

3. Eioayete TNV T-Aapr) oto MiniONE™ Non-Balloon Button geuBuypappiovrag 10 KAEIDi pe TO
dvolypa Tou KAEISI0U KaTé MAKOG TNG KEVTPIKAG YPAUMNAG Tou KoupTTioU (BAéTe Eikova B2).
Eiodyere Tnv T-AaBr TTARPWG Kal TTEPIOTPEYTE KATG TN Popd Twv JEIKTWV Tou pohoyiou yia 1/2
yUpo (BAétre Eikova B3).

4. Me v T-Aarj oTn 8€on Tou 1/2 yOpou, TIEPIOTPEYTE 0 EVIOXUTIKO PETAAAO KATW—
oAIgBaivovTag To KATW aTrd To OTAPIYHA TOU MiniONE® Non-Balloon Button (BAétre Elkova B4).

5. AimdveTte T papdo TOU Bpaxiova, kai boTepa oMabriaTe apyd Tov Bpaxiova péow TNgT-Aapng
kai péo oo MiniONE® Non-Balloon Button mrpoekTeivovTdg To (BAéTe Eikova B5).

IHMEIQZH: Mpémel va Taparnpeital avtioTaon Katd Tnv ekTégeuon Tou Bpayiova Tpog Ta KATw.

Edv dev maparnpnBei avtiotaon katd Tnv ektéEEUOT Tou Bpaxiova, apaipeaTe Bpayiova & T-Aaprg

Kal aQaIpéCTE TN CUOKEUR TPABWVTAG TNV.

6. EkToeloTe Tov Bpaxiova Snap TeAeiwg KaTw aTov TTuBpéva Tng T-AaBAg PEXPIG 6TOU
oTapaTAoEl KOVTpa oTov Bpayiova PETAAIKAG evioxuong (BAéTre Eikova B6).

7. AgaipéaTe araAd Tn ouokeur atéd Tn Béon Tng oTopiag (BAéme Eikéva B7).

8. AVTIKATOOTAOTE OTTWG €ival aTrapaiTnTo aKOAOUBWVTAG TIG 08NYiEg XPONG TNG VEAG GUTKEUNRG.

N o ab
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A®AIPEZH TOY MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

MNpo6oBeTeg péBodor agaipeong:
A. The MiniONE® Non-Balloon Button utropei Tiong va agaipedei e EAEN Xwpic ETIMAKUVON TG
GUOKEUNG.

i. AImTavete ammAG To OTOHIO TS OTOIaC KATW atmd To uTrdpxov MiniONE® Non-Balloon
Button pe éva udatodiaAuTd AiravTiké. (Mia TOTTIKr) avaioBnTIkr YEAN PTTopEi TTiong va
£QAPHOOTEI OTN OTOWIa Kal TO dépUa TTou TNV TTEPIBAAAEL)

ii. MidoTe TIg YAWTTIOEG, TPABAETE OTABEPG KAl AQAIPEDTE TIPOTEKTIKA TN CUOKEUN.

B. H evdookoTtrikr agaipeon gival pia GAAn eTTIAoyr.

i. Eloaydyete 10 evOOOKATTIO, KOWTE TOV GEOVA KAl AVAKTAOTE TOV B6A0.

ii. MHN a@rjvere Tov B6A0 va SIEPXETAI OTTO TNV EVTEPIKT) 0D0.

MPOEIAOMOIHZH: EAN O ZOAHNAZ ANTIZTEKETAI ZTHN AQAIPEZH, AIMANETE TH ©OEXH

THZ ZTOMIAZ ME ENA YAATO- AIAAYTO AINANTIKO. MNEPIZTPEWTE HMIA TON ZQAHNA

KAI ZMPQ=TE TON MEPINOY MIA INTZA. MPOZEKTIKA, EAEYOEPQEITE TON ZQAHNA. MHN

AZKEITE NOTE AYNAMH A NA TPABH=ZETE TON ZQAHNA.

C. Edv n €Agn dnuioupyei TTOAU 0Tpeg oTOV aaBevr], 0 KABETAPAG PTTOPET va KOTTEl O€ £TTITTEDO
OEPUATOG Kal TO ECWTEPIKG OTAPIYHA V 0QAIPEDET EVOOOKOTTIKA.

MPOEIAOMOIHZH: MHN A®HNETE TO EZQTEPIKO ZTHPIFMA (KOMNH TMHMATOZ TOY

KAGETHPA) NA AIEAGEI MEZQ THX ENTEPIKHZ OAOY.

MPOEIAOMOIHZH: H ZYZKEYH MPOOPIZETAI A MIA MONO XPHZH. MHN

ENANAXPHZIMOMOIEITE, ENANAMOZTEIPQNETE H METAMOIEITE AYTH THN IATPIKH

YAIKOY. OMNOIOAHMOTE AMO AYTA MIMOPEI NA OAHIMHZEI £E MIGANO TPAYMATIZEMO
AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAlI GANATO.

THMEIQZH: H ouokeur| utropei va atmoppi@Bei akoAouBwvTag Tig TOTTKEG 0dnyieg aéppIyng, TO
TIPWTOKOAAO TOU IBPUNATOG f} HECW CUKPRATIKWY ATTOPPIMHETWY.

AIIO®GHKEYZH
AtroBnkevoTe o€ eAeyxdpevo TTEPIBGAAOV BeppoKpaaiog dwuartiou.
YAY EYXAPIZTOYME!

EuxapioTtoUpe mmou emAégare Tnv AMT. Tia TpooBeTn BorBeia Kai TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TN
XPNON TNG CUOKEUNG PG, UN SIOTACETE VA ETTIKOIVWVATETE PE TNV AMT pE Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG
TToU BpioKovTal OTO TTHOW PEPOG TV 0dNYIWV XPAoNG. EinaoTe oTnv euxapioTn B€on va akoUooUpE
TIG OKEWEIG 0OG Kal va 0ag Bonbrigoupe OTIG avNOUXIES Kal TIG EPWTHAOEIG 0AG.

ATrooTeIpwpEVO PE TN XPAON .
STERILE | EO| ogeioiou rou abunevion B¢ ONLY  MovoRx

® Mo xprion amo éva kail hévo aabevr) Mnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE

Aev gival kataokeuaopévo ue DEHP (Aii Agv €ival KATOOKEUOOWEVO PE
(2-a1BUA(0)€EUA) PBAAIKOS) AaTéE aTTé PUOIKG KOOUTOOUK

DEHP

Mnv 1O XPNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUATIa
€ival KaTeaTpapPEVn Kal OUPBOUAEUBEiTE M D latpiki ouokeun

TIG 0dnyieg Xpriong
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MAGYAR Eltavolité Szerszam

MiniONE® Ballon Nélkiili Button Szondassal Torténé Hasznalatra

HASZNALATI UTASITASOK

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eltavolitdeszkoz a ballon nélkiili, alacsony profilt taplalokészilékek elhelyezésének és

eltavolitasanak a megkonnyitésére szolgal. Az eltavolitéeszkdzt képzett klinikusok hasznalhatjak

barmilyen korcsoporthoz (csecsemétol az idésekig) tartozé betegek kezelésére.

FELHASZNALASI JAVASLATOK

Az alacsony profilt - ballon nélkili taplalokésziiléket olyan paciensekben valé hasznalatra szantak,

akik hosszabb ideig taplalasra szorulnak, nem toleraljak a szajon at torténd taplalast, akiknél

fennall a félrenyelés veszélye, gasztrikus dekompressziora és/vagy gyogyszer beadasara van

szlikséguk egy rogzitett (kezdeti elhelyezés) vagy kialakitott (csere) sztoman keresztul.

MEGJEGYZES: Ez az eszkéz a MiniONE® ballon nélkiili button szonda, valamint a MiniONE®

kapszulas, ballon nélkili button szonda tartozéka.

ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincs hasznalatara vonatkozo ellenjavallat.

KOMPLIKACIOK

A szévédmények kdzé tartozhat tobbek kozott az elzarddas, a hashartyagyulladas, a sztéma

helyén fellépé kisebb sebfertézések, a gyomortartalom szivargasa, a gyomor-vastagbél fisztula és

aszepszis. |

MEGJEGYZES: Kérjlk, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel

(EC-képvisel6) és/vagy a lakhelyéill szolgald tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma

merlilt fel az eszkodzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK

Az eltavolitéeszkodz hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elényok tobbek kdzott, de nem

kizarélagosan a kovetkezdk:

* Megkdnnyiti a ballon nélkiili, alacsony profilu taplalokészilékek behelyezését és eltavolitasat

* Lehetdvé teszi az obturatorral ellatott, ballon nélkdli button szondak behelyezését, amelyek
kdzvetlen hozzaférést biztositanak a gyomorhoz a taplalas, a dekompresszio és a gyoégyszerek
bevezetése érdekében

« Csokkenti a beteg kényelmetlenségének és sériilésének kockazatat a ballon nélkdli, alacsony
profild taplalokésziilékek eltavolitasa soran

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az eltavolitdeszkoz teljesitményjellemzéi tobbek kdzott, de nem kizarélagosan a kovetkezék:

* A behelyezé-/eltavolitészerszam kisebb profilra tagitja a bels6 régzitét

* A csapdkar kdnnyebb eltavolitast tesz lehetévé

o Akiildnbdzé eszkdzhosszisagokhoz igazodva kiilonb6z6 méretekben kaphato

A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA

FIGYELMEZTETES: BEHELYEZES ELOTT VIZSGALJA MEG A TELJES KESZLETET

SERULES SZEMPONTJABOL. HA A CSOMAG SERULT VAGY A STERIL VEDELEM

ATSZAKADT, AKKOR NE HASZNALJA A TERMEKET.

Az elhelyezéskor vizsgalja meg a sztéma irdanyat egy megfelelé méretli puha katéterrel (pl.

nasogastricus szonda). A nem megfelelé sz6gben valé behelyezés megrepesztheti a

sztébmacsatornat, esetlegesen a gyomornak a hasfaltél valé elvalasat okozva, mely

szdvetsériiléshez, fertézéshez, szepszishez és/vagy peritonitiszhez vezethet.

1. Tavolitsa el a meglévé gasztrosztdmias szondat az eredeti gyartd utasitasai betartasaval. (Az
eltavolitdshoz lasd: ,A MiniONE® ballon nélkiili button szonda eltavolitasa”.)

2. lllessze a T-fogantylt a MiniONE® ballon nélkiili button szondaba tgy, hogy a kulcsot a button
kdzépvonalanal 1évé kulcsnyilashoz igazitja (lasd az A1 abrat). llessze be a T-fogantyut
teljesen, és forditson rajta 1/2 fordulatot az 6ramutatéval megegyezden (lasd az A2 abrat).
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A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA

3. Kenje meg a csapodkar rudjat, majd lassan cslsztassa keresztlil a csapokart a T-fogantydn &
bele az azt meghosszabbité MiniONE® ballon nélkiili button szondaba (lasd az A3 abrat).
Ellendrizze, hogy a rud hegye a button szonda démjaban kbzépen alle.

. Racsnizza lefelé a csapdkart egészen a T-fogantyu aljaig, mig meg nem all.

. Kenje be a meghosszabbitott MiniONE® ballon nélkiili button szonda hegyét, valamint a sztéma
tertiletét vizben oldhaté kenéanyaggal.

6. Tartsa meg a T-fogantyut, 6vatosan vezesse a készlléket keresztil a sztéman, és bele a

gyomorba, mig a kulsé tarcsa a bérrel egy sikba nem keriil (lasd az A4 abrat).

7. Engedje ki és tavolitsa el a csapdkart gy, hogy kissé benyomja (mikdzben tartja a T-fogantyut),

majd nyomja 6ssze a csapdkar haromszog alaku végeit, és csusztassa ki (lasd az A5 abrat).

8. A csapokar eltavolitasat kdvetden, valassza le a T-fogantydt tgy, hogy ovatosan az

éramutatdval ellentétesen forgatja, mig meg nem all, és eltavolitja (Iasd az A6 abrat).

9. Ellendrizze, hogy a MiniONE® ballon nélkiili button szonda kiilsé tarcsaja szabadon forog-e.

MEGJEGYZES: A MiniONE® ballon nélkiili button szonda elhelyezését kovetéen a

gyomortartalmak kezdetben az anti-reflux szelepbdl a taplalé csatlakozéegység koriili részbe

szivaroghatnak. Ez normalis jelenség és alkalmanként azért térténik, mert az obturator rud
mikddésbe hozza a szelepet. A gyomortartalmak szivargasanak megallitasahoz hozza ujra
miikddésbe az anti-reflux szelepet egy taplalokészlet-adapter (vagy a T-fogantyu)

csatlakoztatasaval. Mihelyt a szelepet Ujra aktivaltak, tavolitsa el a taplalokeészilék-adaptert (vagy a

T-fogantyut), és ismét ellenérizze, hogy nem szivarog-e a gyomortartalom.

A MINIONE® BALLON NELKULI BUTTON SZONDA ELTAVOLITASA

FIGYELMEZTETES: A SZTOMA SPONTAN ELZARODASA HUSZONNEGY (24) ORAVAL AZ
ELTAVOLITAST KOVETOEN BEKOVETKEZHET. HELYEZZEN EGY BE EGY UJ ESZKOZT, HA
A TOVABBRA IS EZEN AZ UTVONALON KERESZTUL SZANDEKOZIK FOLYTATNI AZ |
EMESZTOCSATORNAI TAPLALAST. HA ELZARODAST SZERETNE, HELYEZZEN KOTEST
ODA, AHOL A SZTOMA VAN. AZ ELTAVOLITAST ADDIG NEM SZABAD KIVITELEZNI, MIG A
SZTOMAT TELJESEN KI NEM ALAKITOTTAK, AMELY LEGALABB KET HONAPIG TART. AZ
ELTAVOLITASHOZ AJANLOTT KEPZETT KLINIKAI ORVOS SEGITSEGET IGENYBE VENNI.
1. Kenje be a sztémat és kérnyékét a meglévé MiniONE® ballon nélkiili button szonda alatt vizben
oldhat6 kenéanyaggal. (Helyileg alkalmazott anesztetikus gélt is felvihet a sztomara és a
kérnyez6 bérre.).

2. Ha a T-fogantyut fém tamasztéval hasznalja, akkor el6szor forgassa a fém tamasztékot a T-
fogantylval hegyével ellentétes iranyba (lasd az B1 abrat).

3. lllessze a T-fogantylt a MiniONE® ballon nélkiili button szondaba tgy, hogy a kulcsot a button
kdzépvonalanal 1évé kulcsnyilashoz igazitja (lasd az B2 abrat). llessze be a T-fogantyut
teljesen, és forditson rajta 1/2 fordulatot az éramutatéval megegyezden (lasd az B3 abrat).

4. Ha a T-fogantyu az 1/2 fordulatos helyzetben van, forgassa lefelé a fém tamasztékot, és
csusztassa MiniONE" ballon nélkili button szonda régzitSje ala (lasd az B4 abrat).

5. Kenje meg a csapdkar rudjat, majd lassan csusztassa keresztiil a csapokart a T-fogantydn &
bele az azt meghosszabbito MiniONE® ballon nélkiili button szondaba (lasd az B5 abrat).

MEGJEGYZES: Figyelni kell az ellenallasra, amikor lefelé racsnizza a csapokart. Ha nem észlel

ellenallast, mikdzben lefelé racsnizza a csapokart, tavolitsa el a csapokart & T-fogantyut, illetve

kihuzassal a késziiléket.

6. Racsnizza lefelé a csapdkart egészen a T-foganty( aljaig, mig bele nem (itkozik a fém tamasztd
karjaba (lasd a B6 abrat).

7. Ovatosan tavolitsa el a késziiléket a sztomardl és a kornyékérdl (lasd az B7 abrat).

8. Ha cserélni kell, kdvesse az Uj késziilék hasznalati utasitasait.
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A MINIONE® BALLON NELKULI BUTTON SZONDA ELTAVOLITASA

Egyéb eltavolitasi modszerek:
A. A MiniONE® ballon nélkiili button szonda huizassal is eltavolithato, a késziilék megnyujtasa
nélkl.

i. Egyszerlien kenje be a sztdmat és kornyékét a meglévé MiniONE® ballon nélkiili button
szonda alatt vizben oldhaté kenbéanyaggal. (Helyileg alkalmazott anesztetikus gélt is
felvihet a sztémara és a kornyezé bdrre.).

ii. Fogja meg a flileket, hiizza folyamatosan, és évatosan tavolitsa el a késziiléket.

B. Egy masik megoldas az endoszképos eltavolitas.

i. Helyezze be az endoszkdpot, vagja le a nyelet, és vegye ki a sapkat.

ii. NE engedje a kupolat keresztil menni a béltraktuson.

FIGYELMEZTETES: HA A SZONDA ELLENALL AZ ELTAVOLITASNAK, KENJE BE A

SZTOMAT ES KORNYEKET VIZBEN OLDHATO KENOANYAGGAL. OVATOSAN FORGASSA

A SZONDAT, KB. 2,5 CM-RE NYOMJA BE. OVATOSAN SZABADITSA KI A SZONDAT. SOHA

NE ALKALMAZZON EROT A SZONDA ELTAVOLITASAHOZ.

C. Ha a huzas tul nagy stresszt okoz a paciensnek, a katéter a bérrel egy szintben levaghato, és a
belsé rogzité endoszkoposan eltavolithato.

FIGYELMEZTETES: NE ENGEDJE A BELSO ROGZITOT (LEVAGOTT KATETERSZAKASZ

KERESZTULMENNI A BELTRAKTUSON

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGY EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ. NE HASZNALJA

UJRA, NE STERILIZALJA UJRA ES NE DOLGOZZA FEL UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT.

EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ

TELJESITMENYET ES/VAGY AZ ANYAG INTEGRITASAT, AMELY A PACIENS POTENCIALIS

SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak

a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

TAROLAS
Ellenérzétt, szobahémérsékletl kérnyezetben tarolja.
KOSZONIUK!
Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkoz6 tovabbi
segitségnyuijtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a haszndlati utasitas

héatoldalan levé elérhetéségeken. Orommel halljuk az 6n véleményet, és segitlink a probléemai és
kérdései megvalaszolasaban.

STERILE E Etilén-oxiddal sterilizalva BCONLY Vényre kaphaté

® Csak egyszeri hasznalatra Ne sterilizalja tjra

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2) Nem hasznaltak fel hozza
etilhexil-ftalatot) természetes gumilatexet
DEHP

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt, és L ..
@ olvassa el a hasznalati utasitast Orvostechnikai eszkoz
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Iznemsanas Riks A

Lieto$anai ar MiniONE® Non-Balloon Button

LIETOSANAS NORADES

PAREDZETA IZMANTOSANA

Iznem3anas riks (Removal Tool) ir paredzeéts, lai atvieglotu non-balloon zema profila barosanas

iericu ievietodanu un nonemsanu. Iznemsanas riks ir paredzéts lietoSanai kvalificétiem arstiem visu

vecuma grupu pamentnem (Z|da|n|em Iidz vecaka gadagajuma cilvékiem).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Zema profila bez-balona baro$anas ierice ir indicéta lietoSanai pacientiem, kuriem nepiecieSsama

ilgstosa barosana, nepanes peroralu baroSanu, ir zems aspiracijas risks, nepiecieSsama kunga

dekompresija un/vai kuriem medikamenti Jalevada tiesi kungi caur stabilu (sakotnéji ievietotu) vai

izveidotu (nomainitu) stomu.

PIEZIME. 5T ierice ir MiniONE® Non-Balloon Button un MiniONE® Capsule Non-Balloon Button

piederums.

KONTRINDIKACIJAS

Sobrid lietosanai nav kontrindikaciju.

KOMPLIKACIJAS

Komplikacijas var ietvert, bet ne tikai, obstrukciju, peritonitu, nelielas brices infekcijas stomas vieta,

kunga satura nopladi, gastrokolisku fistulu un sepsi.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, |Gdzu, sazinieties ar AMT, mlsu

autorizéto parstavi (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI

Kliniskie ieguvumi, izmantojot iznem3Sanas riku, ietver, bet neaprobezojas ar:

* Atvieglo zema profila non-balloon baro$anas iericu ievieto$anu un nonemsanu

¢ Lauj ievietot obturétas non-balloon pogas, kas nodrosina tieSu piekluvi kungim baro$anai,
dekompresual un medikamentu novirzi$anai

e Samazina pacienta diskomforta un traumu risku, nonemot zema profila non-balloon barosanas
ierices

DARBIBAS IPASIBAS

IznemSanas rika lietoSanai ir $adas darbibas Tpasibas:

* levietoSanas/iznemSanas riks izstiepj iek$&jo balstu li[dz mazakam profilam

o Enges sastavdala palidz vieglakai iznemsanai

o Dazadi izméri, lai pielagotos dazada garuma iericém

IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA

BRIDINAJUMS: PIRMS IEVIETOSANAS PARBAUDIET VISU KOMPLEKTA SATURU UN

PARLIECINIETIES, KA TAS NAV BOJATS. JA IEPAKOJUMS IR BOJATS VAI IR PLISUSI

STERILA BARJERA, NELIETOJIET PRODUKTU.

levieto$anas laika parbaudiet stomas virzienu, izmantojot piemérota izméru mikstu katetru (piem.,

nazogastralo caurultti). levietoSana nepareiza lenki var izraisit bojajumus stomas traktam, var

izraisit kunga atdaliS$anos no védera sienas, kas 'savukart var izraisit audu bojajumus, mfekct/u

sepsi un/vai peritonitu.

1. Iznemiet pastavoso gastrostomas cauruli no stomas® sekojot caurules razotaja |nstrukcuam
(Informaciju par nonemsanu skatiet sadala “Minione® non-balloon button ierices iznemsana”.)

2. levietojiet T-rokturi MiniONE® Non-Balloon Button i ierice, saskanojot atslégas poziciju ar
atslégas atveri gar Button ierices centra ITniju (skat. att. A1) PilnTba ievietojiet T-rokturi un
pagrieziet pulkstena raditaju virziena par 1/2 apgrieziena (skat. att. A2).
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IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA

3. leellojiet fiks€josas rokas stieni, un tad I&énam stumiet fiks€joSo roku caur T-rokturi un talak ieksa
MiniONE® Non-Balloon Button iericg, to pagarinot (skat. att. A3). Parliecinieties, ka stiena gals
ir centréts Button ierices kupola.

. Pakapeniski parvietojiet fikséjoSo roku Iidz pat T-roktura apaks$ai, [1dz ta apstajas.

. leellojiet pagarinatas MiniONE® Non-Balloon Button ierices galu un stomas vietu ar Gdent
Skistosu smérvielu.

6. Turot T-rokturi, uzmanigi vadiet ierici caur stomu un iek8a kungr, Iidz aréjais atloks ir viena
ITmenT ar adu (skat. att. A4).

7. Atlaidiet un iznemiet fiks&joSo roku, to nedaudz pastumjot (vienlaicigi turot T-rokturi) - tad

saspiediet fikséjo$as rokas trisstlra galus un izvelciet to ara (skat. att. A5).

8. Péc fiksgjosas rokas iznemsanas atvienojiet T-rokturi, to uzmanigi griezot pretéji pulkstena

raditaju virzienam, lidz tas apstajas un tad to iznemiet (skat. att. A6).

9. Parliecinieties, ka MiniONE® Non-Balloon Button ierices aréjais atloks var brivi griezties.

PIEZIME: Kad MiniONE® Non-Balloon Button ierice ir ievietota, sakuma kunga saturs var izpldst

caur anti-refluksa varstu barosanas porta zona. Tas ir normali un daZreiz notiek tadél, ka varstu

aktivizé obturatora stienis. Lai novérstu kunga satura nopludi, atkartoti aktivizgjiet anti-refluksa
varstu, pievienojot baro$anas komplekta adapterl (vai T-rokturi). Kad varsts ir atkartoti aktivizéts,
nonemiet baroSanas adapteri (vai T-rokturi) un vélreiz parbaudiet, vai kunga satura noplide ir
apturéta.

MINIONE® NON-BALLOON BUTTON IERICES IZNEMSANA

BRIDINAJUMS: STOMAS SPONTANA AIZVERSANAS VAR NOTIKT PAT DIVDESMIT CETRU
(24) STUNDU LAIKA PEC IZNEMSANAS. IEVIETOJIET JAUNU IERICI, JA JOPROJAM
PLANOTS VEIKT ENTERALO BAROSANU TADA PASA VEIDA. JA IR VELAMA STOMAS
AIZVERSANAS, PARSIENIET STOMAS VIETU. IZNEMSANU NEDRIKST VEIKT, PIRMS
STOMA IR PILNIBA IZVEIDOJUSIES - TAS VAR AIZNEMT DIVUS MENESUS VAI ILGAK.
IZNEMSANU IETEICAMS VEIKT KVALIFICETAM KLINISKAJAM ARSTAM.

1. leellojiet stomas vietu zem pastavosas MiniONE® Non-Balloon Button ierices ar GdenT $kistosu
smervielu. (Uz stomas un apkartéjas zonas var uzklat ari vietéjas anestézijas gelu.)

2. lzmantojot T-rokturi ar metala stiprinataju, vispirms pagrieziet stiprinataju prom no T-roktura
gala (skat. att. B1).

3. levietojiet T-rokturi MiniONE® Non-Balloon Button iericé, saskanojot atslégas poziciju ar
atslégas atveri gar Button ierices centra lTniju (skat. att. B2). Pilniba ievietojiet T-rokturi un
pagrieziet pulkstena raditaju virziena par 1/2 apgrieziena (skat. att. B3).

4. Kamér T- roktuns atrodas 1/2 pagrieziena pozicija, rotéjiet metala stiprinataju uz leju - pastumiet
to zem MiniONE® Non-Balloon Button ierices balsta (skat. att. B4).

5. leellojiet fiksgjoSas rokas stieni, un tad lenam stumiet fiks&joso roku caur T-rokturi un talak ieksa
MiniONE® Non-Balloon Button iericg, to pagarinot (skat. att. B5).

PIEZIME: Pakapeniski parvietojot fiksgjoso roku uz leju, vajadzétu izjust pretestibu. Ja pretestibu

fiks&joSas rokas parvietoSanas laika nevar novérot, nonemiet fikséjoSo roku un T-rokturi un

iznemiet ierici, to velkot.

6. Pakapeniski parvietojiet fikséjoSo roku Iidz pa$ai T-roktura apaksai, Iidz ta atduras pret metala
stiprinataja roku (skat. att. B6).

7. Uzmanigi iznemiet ierici no stomas vietas (skat. att. B7).

8. Ja nepiecieSams, nomainiet, sekojot jaunas ierices lieto§anas noradeém.

[0
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MINIONE® NON-BALLOON BUTTON IERICES IZNEMSANA

Papildu iznemsanas metodes:
A. MiniONE® Non-Balloon Button ierici var iznemt ar velkot, bez neplemesamlbas pagarinat ierici.
i. Vienkarsi ieellojiet stomas vietu zem pastavosas MiniONE® Non-Balloon Button ierices ar
adent sklstosu smérvielu. (Uz stomas un apkartéjas zonas var uzklat arT vietéjas
anestézijas gelu.)
ii. Satveriet izcilnus, vienmérigi velciet un uzmanigi iznemiet ierici.
B. Vel viena iespéja ir endoskopiska iznemsana.
i. levietojiet endoskopu, nogrieziet stobrinu un iznemiet kupolu.
ii. NELAUJIET kupolam iziet caur zarnu traktu.
BRIDINAJUMS; JA CAURULI NEVAR IZNEMT, IEELLOJIET STOMAS VIETU AR UDENI
SKISTOSU SMERVIELU. UZMANIGI PAGRIEZIET CAURULI UN PASTUMIET TO PAR
APMERAM COLLU (2,5 CM). UZMANIGI ATBRIVOJIET CAURULI. NEDRIKST LIETOT SPEKU,
LAIIZNEMTU CAURULL.
C. Ja vilkana pacientam ir parak nepatikama, katetru var nogriezt pie adas un iek$&jo balstu var
iznemt endoskopiski.
BRIDINAJUMS: NELAUJIET IEKSEJAM BALSTAM (NOGRIEZTA KATETRA DALA) IZIET
CAUR ZARNU TRAKTU.
BRIDINAJUMS: SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI_S0
MEDICINISKO IERICI NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT VAI APSTRADAT. TADEJADI VAR
TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS SADERIBAS IPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA
UN/VAIL MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO SIEM 'ASPEKTIEM VAR
IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI,
PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai
parastajos atkritumos.

GLABASANA
Uzglabat kontroléta istabas temperatara.
PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu

ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklaustsim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

STERILE E glt(‘;gijéts’ izmantojot etilena &ONLY Tikai ar norTkojumu

Tikai vienreizéjai lietoSanai Neveiciet atkartotu sterilizaciju

@ Razo$ana nav izmantots DEHP (Di(2- Razo$ana nav izmantots
etilheksila) ftalats) dabiska gumijas piensula

DEHP

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un M D s o
@ iepazistieties ar lietoSanas instrukciju. Mediciniska ierice
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LIETUVIY Salinimo |rankis A

Naudoti su ,MiniONE® Nebalioniné Sagute

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PASKIRTIS

18émimo jrankis yra skirtas palengvinti Zemo profilio nebalioniniy maitinimo prietaisy jdéjima ir

iSémima. ISémimo jrankis skirtas naudoti kvalifikuoty gydytojy visy amziaus grupiy (nuo kadikiy iki

senyvy) pacientams.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

Zemo profilio ne baliono formos maitinimo jtaisas skirtas naudoti pacientams, kuriems batinas

ilgalaikis maitinimas, kurie negali toleruoti maitinimo per burng, kuriems yra maza aspiracijos rizika,

kuriems reikia skrandzio dekompresijos ar vaisty, skiriamy tiesiai j skrandj per fiksuota (po pirminio

idéjimo) ar suformuotg (po pakeitimo) stoma.

PASTABA. Sis prietaisas yra ,MiniONE® Nebalionine Saguté ir ,MiniONE® Capsule“ nebalioniné

saguté priedas.

KONTRAINDIKACIJOS

Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy naudoti.

KOMPLIKACIJOS

Komplikacijos gali bati: obstrukcija, peritonitas, Zaizdos nedidelés infekcijos stomos vietoje,

skrandzio turinio iStekéjimas, gastrokoliné fistulé, sepsis ir kt.

PASTABA. |vykus rimtam prietaiso incidentui, susisiekite su ATM, masy jgaliotuoju atstovu (EB

atstovu) ir (arba) Salies nares, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant i$émimo jrankj, yra (sgrasas negalutinis):

e Palengvina Zemo profilio nebalioniniy maitinimo prietaisy jdéjima ir iSémima

e Leidzia jdéti ,Obturated Non-Balloon Buttons®, kas suteikia tiesiogine prieiga j skrandj
maitinimui, dekompresijai ir vaistams leisti

e Sumatzina paciento diskomforto ir suzalojimo rizikg iSimant nebalioninius Zemo profilio maitinimo
prietaisus

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

ISémimo jrankio veiksmingumo charakteristikos yra (sgrasas negalutinis):

e |déjimo / i§émimo jrankiu iStraukiamas vidinis volelis iki mazesnio profilio

* Spaudziamos svirties komponentas padeda lengviau iSimti

e |vairGs dydziai, kad tilpty jvairaus ilgio prietaisai

ITAISO IDEJIMO PROCEDURA

|SPEJIMAS. PRIES JDEDAMI PATIKRINKITE, AR RINKINIO TURINYS NERA PAZEISTAS.

NENAUDOKITE PRODUKTO, JEI PAKUOTE AR STERILUMO BARJERAS PAZEISTI.

Idédami jtaisg ir naudodami atitinkamo dydzio kateterj (pvz., nazogastrinis vamzdelis) patikrinkite

stomos kryptj. /Jdéjus netinkamu kampu, stomos kanalas gali bati paZeistas, dél ko gali jvykti

skrandzio atsiskyrimas nuo pilvo sienos, ir tai gali paZeisti audinius, sukelti infekcija, sepsj ir (arba)

peritonitg).

1. Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis i$ stomos iSimkite ten esantj gastrostominj vamzdelj.
(Norédami pasalinti, zr. ,Kaip pasalinti L,MiniONE®* nebalionine sagute’.)

2. |dékite ,T* formos laikiklj j ,MiniONE® nebalionine sagute sutapatindami uzraktg su uzrakto
anga sagutés vidurio linijoje (zirékite A1 paveiksla). VisiSkai jstumkite ,T* formos laikiklj ir
pasukite 2 apsisukimo laikrodZzio rodyklés kryptimi (ziarékite A2 paveikslg).
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ITAISO IDEJIMO PROCEDURA

3. Sutepkite spaustuko rankenélés strypa, paskui létai jstumkite spaustuko rankenéle per,T*
formos laikiklj j ,MiniONE® nebalionine sagute, pailgindami jg (Zidrékite A3 paveiksla).
Patikrinkite, ar strypo virstiné centruota sagutés kupolo atzvilgiu.

. Palaipsniui jstumkite spaustuko rankenéle iki , T formos laikiklio galo, kol ji sustos.

. Sutepkite pailgintos ,MiniONE®" nebalioninés sagutés virstine ir stomos sritj vandenyje tirpiu
lubrikantu.

6. Laikydami ,T“ formos laikiklj, atsargiai jstumkite jtaisg per stomg j skrand; tol, kol jtaiso iSorinis

krastas palies odg (Zirékite A4 paveiksla).

7. Atlaisvinkite ir iSimkite spaustuko rankenéle, trumpai stumdami jg j vidy (tuo pat metu laikydami
, T formos laikiklj), o paskui suspausdami trikampius spaustuko rankenélés galus ir iSimdami jg
(ziorékite A5 paveiksla).

8. Tada, kai i$¢éméte spaustuko rankenéle, atjunkite ,T* formos laikiklj atsargiai sukdami jg prie$
laikrodZio rodykle tol, kol ji‘_sustos, tada iSimkite jg (Zidrékite A6 paveiksla).

9. |sitikinkite, kad ,MiniONE®" nebalioninés sagutés iSorinis krastas sukasi laisvai.

PASTABA. |déjus ,MinilONE® nebalionine sagute, skrandzio turinys i$ pradziy gali tekéti i$

priesrefliuksinio voztuvo maitinimo jungties vietoje. Tai yra normalu ir kartais atsitinka, kai

priesrefliuksinis voztuvas aktyvinamas obturiatoriaus strypu. Kad sustabdytuméte skrandzio turinio
protékj, pakartotinai aktyvinkite priesrefliuksinj voZtuvg prijungdami maitinimo rinkinio adapterj (arba

,T* formos rankenéle). Kai voztuvas pakartotinai suaktyvintas, atjunkite maitinimo adapterj (arba, T*

formos rankenéle) ir dar kartg patikrinkite, ar néra skrandzio turinio protékio.

KAIP PASALINTI , MINIONE®* NEBALIONINE SAGUTE

|SPEJIMAS. ISEMUS |TAISA STOMA GALI SAVAIME UZSITRAUKTI VOS PQ 24 VALANDY.

JEI IR TOLIAU KETINAMA TOKIU BUDU TAIKYTI ENTERIN] MAITINIMA, |DEKITE NAUJA

APARATA,. JEI PAGEIDAUJAMA, KAD STOMA UZSITRAUKTUY, UZDEKITE ANT JOS

TVARST|. NEREIKETY SALINTI TOL, KOL STOMA NERA VISISKAI SUSIFORMAVUSI, TAI

GALI UZTRUKTI MENES] AR DU. REKOMENDUOJAMA, KAD APARATO PAKEITIMA

ATLIKTY KVALIFIKUOTAS KLINICISTAS.

1. Vandenyje tirpiu lubrikantu sutepkite stoma po jdéta ,MinilONE® nebalionine sagute. (Stoma ir
aplinkinius audinius taip pat galima sutepti vietiniu anestetiku.)

2. Naudodami ,T* formos laikiklj su metaliniu sustiprinimo elementu pirmiausia pasukite
sustiprinimo elementa j virSy ir j iSore nuo ,T* formos laikiklio virStinés (zidrékite B1 paveiksla).

3. |statykite ,T“ formos laikiklj j ,MiniONE®" nebalionine sagute sutapatindami uzraktg su uzrakto
anga pagal $alia sagutés vidurio linijg (ZiGrékite B2 paveiksla). Visiskai jstatykite ,T* formos
laikiklj ir pasukite %2 apsisukimo laikrodzio rodyklés kryptimi (ziGrékite B3 paveiksla).

4. Esant,T“formos laikikliui, pasuktam 2 a(gsisukimo, pasukite metalinj sustiprinimo elementg
Zemyn, nustumdami jj Zemiau ,MiniONE™ nebalioninés sagutés volelio (Ziurékite B4
paveiksla).

5. Sutepkite lubrikantu spaustuko rankenéle, paskui létai jstumkite spaustuko rankenéle per,T*
formos laikiklj j ,MiniONE®™ nebalionine sagute, pailgindami ja (Zidrékite B5 paveiksla).

PASTABA. Stumiant Zemyn spaustuko rankenéle turi bati jau¢iamas pasiprieSinimas. Jei stumiant

Zemyn spaustuko rankenéle pasipriesinimo nejau¢iama, nuimkite spaustuko rankenélg ir , T* formos

laikiklj ir iStraukite jtaisg.

6. Stumkite spaustuko rankenéle visg laikg Zemyn iki, T* formos laikiklio apacios tol, kol ji sustos
atsirémusi | metalinj sustiprinimo elementg (ZiGrékite B6 paveiksla).

7. Atsargiai pasalinkite jtaisg i$ stomos (ZiGrékite B7 paveiksla).

8. Jei reikia, pakeiskite vadovaudamiesi naujo jtaiso naudojimo instrukcija.

[0
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KAIP PASALINTI , MINIONE®* NEBALIONINE SAGUTE

Papildomi pasalinimo metodai:
A. ,MiniONE® nebalionine sagute galima istraukti neilginant aparato.

i. Tiesiog sutepkite stoma vandenyje tirpiu lubrikantu po jstatyta ,MiniONE®* nebalionine

sagute. (Stomg ir aplinkinius audinius taip pat galima sutepti vietiniu anestetiku.)

ii. Suimkite skirtukus, patraukite ir atsargiai pasalinkite jtaisa.
B. Endoskopinis pasalinimas gali bati dar vienas metodas.

i. |statykite endoskopg, nukirpkite strypg ir iStraukite kupolg.

. ii. Kupolas NETURI patekti j virékigamqji traktg.
ISPEJIMAS. JEI VAMZDEL| SUNKU PASALINTI, SUTEPKITE STOMOS VIETA VANDENYJE
TIRPIU LUBRIKANTU. ATSARGIAI PASUKITE VAMZDEL| IR PASTUMKITE J] MAZDAUG 2,5
CM. ATSARGIAI ATLAISVINKITE VAMZDEL]. SALINDAMI VAMZDEL| NIEKADA
NENAUDOKITE JEGOS.
C. Jei traukimas sukelia pacientui pernelyg didelj stresg, kateterj galima nukirpti odos lygyje, ir
vidinis volelis gali biiti pasalintas endoskopiSkai.

|SPEJIMAS. VIDINIS VOLELIS (NUPJAUTA KATETERIO DALIS) NETURI PATEKTI |
VIRSKINIMAJ| TRAKTA.
ISPEJIMAS. SIS [TAISAS YRA VIENKARTINIQ NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI
NAUDOTI, STERILIZUOTI ARBA PERDIRBTI 10 MEDICINOS PRIETAISO. TAI GALI
PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR
(ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMY GALI SUKELTI GALIMA
PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].
PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymy, jstaigos protokolo
arba kaip jprastas atliekas.

LAIKYMAS
Saugokite kontroliuojamos kambario temperatdros aplinkoje.

DEKOJAME!

ACit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios
su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo
instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu i$klausysime jlsy nuomone ir atsakysime j
visus jasy pateiktus klausimus.

STERILE m git(zggijéts, izmantojot etiléna BC ONLY Tik pagal recepta

N - —_— Negalima Sterilizuoti
® Tik vienkartiniam naudojimui pakartotinai

Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2- Pagaminta nenaudojant
oEp etilheksil) ftalato) natdralaus kauciuko latekso

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir M D - .
@ vadovaukités naudojimo instrukcija. Medicinos prietaisas
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Narzedzie do Usuwania A

Do Uzytku z MiniONE® Non-Balloon Button

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Narzedzie do wyjmowania jest przeznaczone do utatwienia umieszczania i wyjmowania

niskoprofilowych urzadzen do zywienia innych non-balloon. Narzedzie do usuwania jest

przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych klinicystéw u pacjentéw w kazdym wieku

(od niemowlat do os6b starszych).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Niskoprofilowy nie balonowy urzadzenia do zywienia jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw

wymagajgcych dtugotrwatego zywienia, nietolerujgcych zywienia doustnego, narazonych na niskie

ryzyko zachty$niecia, wymagajgcych odbarczenia zotgdka i/lub podawania lekéw bezposrednio do

zotadka przez zabezpieczong (wstepne zatozenie) lub uformowang (wymienng) stomieg.

UWAGA: To urzadzenie stanowi akcesorium do MiniONE® Non-Balloon Button i MiniONE®

Capsule Non-Balloon Button.

PRZECIWWSKAZANIA

W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania.

POWIKLANIA

Powiktania mogg obejmowac¢ m.in. niedrozno$¢, zapalenie otrzewnej, drobne zakazenia ran w

miejscu wytonienia stomii, wyciek tresci zotgdkowej, przetoke Zotgdkowo-okrezniczg i sepse.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na

obszar WE) i/lub wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest

Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzagdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne, ktdrych nalezy sie spodziewa¢ podczas stosowania Narzedzia do Usuwania

obejmujg miedzy innymi:

* Utatwia umieszczanie i usuwanie niskoprofilowych urzadzen zywieniowych innych non-balloon

* Umozliwia wprowadzenie Obturated Non-Balloon Button, ktére zapewniajg bezposredni dostgp
do zotgdka w celu karmienia, odbarczania i kierowania lekéw

* Zmniejsza ryzyko dyskomfortu i obrazen pacjenta podczas usuwania niskoprofilowych urzadzen
zywieniowych innych non-balloon

PARAMETRY WYDAJNOSCI

Charakterystyka wydajnosci narzgdzia do usuwania obejmuje miedzy innymi:

* Narzedzie do zaktadania/zdejmowania rozszerza wewnetrzne wzmocnienie do mniejszego profilu

« Element ramienia zatrzaskowego pomaga w fatwiejszym demontazu

e Rdzne rozmiary pozwalajg dopasowac si¢ do réznych diugosci urzadzen

PROCEDURA ZAKEADANIA URZADZENIA

OSTRZEZENIE: PRZED ZALOZENIEM NALEZY SPRAWDZIC ZAWARTOSC ZESTAWU POD

KATEM USZKODZEN. NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

LUB JESLI DOSZt.O DO NARUSZENIA JALOWEJ BARIERY.

W trakcie zaktadania nalezy sprawdzi¢ kierunek stomii za pomocg miekkiego cewnika w

odpowiednim rozmiarze (np. zgtebnika nosowo-zotgdkowego). Wprowadzenie pod niewtasciwym

katem moze doprowadzic¢ do przerwania kanatu stomijnego, co moze potencjalnie doprowadzi¢ do

oddzielenia zotgdka od $ciany brzucha, co z kolei moze doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki,

zakazenia, sepsy i/lub zapalenia otrzewnej.

1. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta wyja¢ zgtebnik gastrostomijny ze stomii. (Aby
usunaé, zobacz ,Usuwanie zglebnika MinilONE® non-balloon button”.)

2. Wprowadzi¢ uchwyt T do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, wyréwnuijac kluczyk z
otworem wzdtuz $rodkowe;j linii zgtgbnika (patrz Rys. A1). Wprowadzi¢ uchwyt T do korica i
obréci¢ go w prawo o 1/2 obrotu (patrz Rys. A2).
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PROCEDURA ZAKEADANIA URZADZENIA

3. Zwilzy¢ przewdd ramienia zatrzaskowego, a nastepnie powoli wsung¢ ramie zatrzaskowe przez
uchwyt T i do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, przediuzajac go (patrz Rys. A3).
Potwierdzi¢, ze koncéwka przewodu jest wysrodkowana na koputce urzadzenia Button.

. Zsuwac ramig zatrzaskowe w dét uchwytu T do momentu, kiedy sig zatrzyma.

. Koncowke przediuzonego zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button i miejsce stomii zwilzy¢
srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

6. Przytrzymujgc uchwyt T, delikatnie wprowadza¢ urzadzenie przez stomie do zotgdka do

momentu, kiedy kotnierz zewnetrzny znajdzie sie na skérze (patrz Rys. A4).

7. Zwolni¢ i usung¢ ramie zatrzaskowe, krétko je popychajac (przytrzymujac jednoczesnie uchwyt T),

a nastepnie $ciskajac prostokatne konce ramienia zatrzaskowego i wysuwajac je (patrzRys. A5).

8. Po usunigciu ramienia zatrzaskowego nalezy ostroznie odtgczy¢ uchwyt T, ostroznie obracajgc

go w lewo do momentu, kiedy sig¢ zatrzyma, a nastepnie zdejmujac (patrz Rys. A6).

9. Potwierdzi¢, ze zewnetrzny kotnierz urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button swobodnie sie

obraca.

UWAGA: Po zatozeniu urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button poczatkowo moze dojs¢ do

wycieku tresci zotgdkowej z zaworu antyrefluksowego w obszarze portu do zywienia. Jest to

Zzjawisko normalne, ktére zdarza sig z czasem z powodu aktywaciji zaworu przez przewdd

obturatora. Aby zatrzyma¢ wyciek tresci zotgdkowej, nalezy ponownie uruchomi¢ zawoér

antyrefluksowy, podtaczajac adapter zestawu do zywienia (lub uchwyt T). Po ponownym
uruchomieniu zaworu nalezy poruszy¢ adapter (lub uchwyt T) i ponownie sprawdzi¢, czy nie
dochodzi do wyciekania tresci zotagdkowej.

USUWANIE ZGEEBNIKA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

OSTRZEZENIE: DO SPONTANICZNEGO ZAMKNIECIA STOMII MOZE DOJSC W CIAGU
DWUDZIESTU CZTERECH (24) GODZIN PO USUNIECIU ZGLEBNIKA. JESLI ZYWIENIE
DOJELITOWE TA DROGA MA BYC KONTYNUOWANE, NALEZY ZAtOZYC NOWE L,
URZADZENIE. JESLI POZADANE JEST ZAMKNIECIE RANY, NA STOMIE NALEZY NALOZYC
OPATRUNEK. URZADZENIA NIE NALEZY USUWAC DO MOMENTU CALKOWITEGO
ZAGOJENIA STOMIl, CO MOZE POTRWAC DWA MIESIACE LUB DLUZEJ. ZALECA SIE, ABY
URZADZENIE ZOSTALO USUNIETE PRZEZ WYKWALIFIKOWANEGO LEKARZA.

1. Stomie pod zatozonym zgtebnikiem MiniONE® Non-Balloon Button zwilzy¢ srodkiem
poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. (Na stomie i sgsiednig skérg mozna takze natozy¢ zel
do znieczulenia miejscowego.)

2. Za pomoca uchwytu T z metalowym wzmocnieniem nalezy najpierw obréci¢ wzmocnienie ku
gorze z dala od uchwytu T (patrz Rys. B1).

3. Wprowadzi¢ uchwyt T do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, wyréwnujac kluczyk z
otworem wzdtuz $rodkowej linii zgtebnika (patrz Rys. B2). Wprowadzi¢ uchwyt T do konca i
obréci¢ go w prawo o 1/2 obrotu (patrz Rys. B3).

4. Po ustawieniu uchwytu T w pozycji 1/2 obrotu nalezy obréci¢ metalowe wzmocnienie do dotu,
wsuwajac je pod wzmocnienie zgtgbnika MiniONE® Non-Balloon Button (patrz Rys. B4).

5. Zwilzy¢ przewod ramienia zatrzaskowego, a nastepnie powoli wsung¢ ramie zatrzaskowe przez
uchwyt T i do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, przediuzajac go (patrz Rys. B5).

UWAGA: W trakcie zsuwania ramienia zatrzaskowego powinien by¢ wyczuwalny opér. Jesli

podczas zsuwania ramienia zatrzaskowego nie wystgpi opér, nalezy zdjg¢ ramie i uchwyt T oraz

usung¢ urzadzenie poprzez pocigganie.

6. Zsuwac ramig zatrzaskowe w doét uchwytu T do momentu, kiedy zatrzyma si¢ na ramieniu
metalowego wzmocnienia (patrz Rys. B6).

7. Delikatnie wyjg¢ urzadzenie ze stomii (patrz Rys. B7).

8. W razie potrzeby wymieni¢ urzadzenie, postepujgc zgodnie ze wskazdwkami dotyczgcymi
uzytkowania

[0
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USUWANIE ZGEEBNIKA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

Dodatkowe metody usuwania:
A. Urzadzenie MiniONE® Non-Balloon Button mozna takze usunaé przez pocigganie bez
wydtuzenia urzadzenia.

i. Stomie pod zatozonym zgtebnikiem MiniONE® Non-Balloon Button zwilzy¢ srodkiem
poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. (Na stomie i sgsiednig skére mozna takze
natozy¢ zel do znieczulenia miejscowego.)

ii. Chwyci¢ uszka i jednostajnie, pociagajac ostroznie usuna¢ urzadzenie.

B. Mozliwe jest takze usuniecie endoskopowe.

i. Wprowadzi¢ endoskop, przecigé trzon i wyjgc koputke.

i. NIE dopus’pi(’: do przedostania si¢ koputki do przewodu pokarmowego. i
OSTRZEZENIE: JESLI USUNIECIE ZGLEBNIKA SPRAWIA TRUDNOSCI, NALEZY ZWILZYC
MIEJSCE STOMII SRODKIEM POSLIZGOWYM ROZPUSZCZALNYM W WODZIE. DELIKATNIE
OBROCIC ZGLEBNIK | WCISNAC GO O OK. 2,5 CM. OSTROZNIE WYSWOBODZIC
ZGLEBNIK. NIGDY NIE UZYWAC SitY DO USUNIECIA ZGLEBNIKA.

C. Jesli pocigganie powoduje u pacjenta zbyt duzy stres, cewnik mozna odcig¢ na poziomie skory,
a wzmocnienie wewnetrzne usung¢ metoda endoskopows.
OSTRZEZENIE: NIE DOPUSZCZAC DO PRZEDOSTANIA SIE WZMOCNIENIA
WEWNETRZNEGO (ODCIETEGO ODCINKA CEWNIKA) DO PRZEWODU POKARMOWEGO.
OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
UZYWAC STERYLIZOWAC ANI PRZETWARZAC TEGO WYROBU MEDYCZNEGO PONOWNIE.
TAKIE DZIALANIE MOZE ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI,
WYDAJNOSC URZADZENIA l/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH |
ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE, LUB SMIERC.
UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi
utylizacji, protokotem osrodka lub jako odpad konwencjonalny.

PRZECHOWY WANIE

Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

DZIEKUJEMY'!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace
uzytkowania tego urzgdzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z firmg AMT, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Parstwa opinie oraz z
przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Wysterylizowano tlenkiem B( Wytgcznie z przepisu
STERILE E etylenu ON LY lekarza

® Wyigcznie do jednorazowego uzytku Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2- Nie zawiera lateksu
etyloheksylu) naturalnego
DEHP

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac sig z instrukcjg M D Wyréb medyczny

uzytkowania
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PORTUGUES Ferramenta de Remogio A

Para Uso com o Botao MiniONE® Nao-Balao

INSTRUCOES DE USO

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A Ferramenta de Remogao destina-se a facilitar a colocagéo e a remocgéo de dispositivos de

alimentagéo de baixo perfil sem baldo. A Ferramenta de Remogé&o destina-se ao uso por médicos

qualificados para pacientes de todas as faixas etéarias (de criangas a idosos).

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de alimentagao nao-balao de baixo perfil é indicado para o uso em pacientes que

necessitam de alimentagao a longo prazo, sdo incapazes de tolerar a alimentagéo oral, que sdo de

baixo risco para aspiragao, necessitam de descompresséo gastrica e/ou medicagdo administrada

diretamente no estomago através de um estoma protegido (colocagao inicial) ou formado

(substituigéo).

OBSERVAGAO: Este dispositivo ¢ um acessorio para o Botdao MiniONE® N&o-Balo e para o

Capsula do Botio MiniONE® Nao-Balzo.

CONTRAINDICAGOES

Neste momento, nao existem contra-indicagbes para a utilizagéo.

COMPLICAGOES

As complicagdes podem incluir, sem limitagéo, obstrugéo, peritonite, pequenas infecgdes de

feridas no local do estoma, vazamento de contetdo gastrico, fistula gastrocélica e sepse.

OBSERVAGAO: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado (representante da

CE) e/ou a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um

incidente grave tiver ocorrido em relagdo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar a Ferramenta de Remog&o incluem,

sem limitagdo:

* Facilita a colocagéo e a remog&o de dispositivos de alimentag&o de baixo perfil sem baldo

* Permite a insergao de botdes sem baldo obturados, que fornece acesso direto ao estbmago
para alimentagdo, descompressao e canalizagdo de medicamentos

« Diminui o risco de desconforto e lesdo do paciente durante a remogéo de dispositivos de
alimentag&o de baixo perfil sem balao

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho da Ferramenta de Remog&o incluem, sem limitagao:

* Aferramenta de inser¢do/remogéo distende o suporte interno para um perfil menor

* O componente do brago de encaixe auxilia na remogéao

e Varios tamanhos para acomodar diferentes comprimentos de dispositivos

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: ANTES DA COLOCAGAO, INSPECIONE TODO O CONTEUDO DO KIT PARA

VERIFICAR SE HA DANOS. SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU A BARREIRA

ESTERIL VIOLADA, NAO UTILIZE O PRODUTO.

No momento da colocagéo, testar a diregdo do estoma com um cateter macio de dimensao

apropriada (por exemplo, de uma sonda nasogastrica). A inser¢cdo em um angulo inadequado pode

prejudicar o trato do estoma, possivelmente causando separagao do estémago a parede

abdominal, o que pode levar ao dano tecidual, infecgdo, sepse e/ou peritonite.

1. Remova o tubo de gastrostomia existente do estoma utilizando as instrugdes do fabricante
original. (Para remogao, consulte “Remog&o do botdo nio-baldo MiniONE®”.)

2. Insira a alga em T no botdo MiniONE® nao-balao alinhando a chave com o abridor da chave ao
longo da linha de centro do botdo (ver figura A1). Insira a alga em T totalmente e gire no
sentido horario 1/2 volta (ver figura A2).
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PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

3. Lubrifique a haste do brago de encaixe, em seguida, deslize lentamente o brago de encaixe
através da alga em T do botdo MiniONE” ndo-baldo (ver figura A3). Verifique se a ponta da
haste esta centralizada na cupula do bot&o.

. Ajuste o brago de encaixe para baixo até o fim para a parte inferior da alga em T até que ele
pare.

. Lubrifique a ponta do botdo MiniONE® nao-baldo alongado e o local do estoma com um
lubrificante soluvel em agua.

. Segurando a alga em T, guie suavemente o dispositivo através do estoma e para o estomago
até que a flange externa esteja rente a pele (ver figura A4).

. Solte e remova o brago de encaixe com breves empurrdes (segurando a alga em T)— em
seguida, apertando as extremidades triangulares do brago de encaixe e deslizando-a para fora
(ver figura A5).

8. Apds remover o brago de encaixe, desengate a alga em T girando cuidadosamente no sentido

anti-horario até que ela pare e remova-a (ver figura A6).

9. Verifique que a flange externa do bot&o MiniONE® nao-baldo gira livremente.

OBSERVAGAO: Depois que o Botdo MinilONE® nao-baldo foi colocado, o contetido do estdmago

pode inicialmente vazar para fora da valvula anti-refluxo na area da porta de alimentacgéo. Esta &

uma ocorréncia normal e ocasionalmente acontece devido a valvula anti-refluxo sendo ativada pela
haste do obturador. Para parar o vazamento do contetdo do estdmago, reative a valvula anti-

refluxo colocando um adaptador de um conjunto de alimentagdo (ou alca em T). Uma vez que a

valvula tenha sido reativada, remova o adaptador de alimentagao (ou alga em T) e verifique

novamente se ha vazamento de contetdo estomacal.

REMOCAO DO BOTAO NAO-BALAO MINIONE®

ATENCAO: O FECHAMENTO ESPONTANEO DO ESTOMA PODE OCORRER TAO CEDO
QUANTO VINTE E QUATRO (24) HORAS APOS A REMOGAO. INSIRA UM NOVO
DISPOSITIVO SE A ALIMENTACAO POR ESTA ROTA AINDA FOR DESEJADA. SE O -
FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLICAR UM CURATIVO SOBRE O ESTOMA. A REMOCAO
NAO DEVE ACONTECER ATE QUE O ESTOMA ESTEJA TOTALMENTE RESTABELECIDO, O
QUE PODE LEVAR DOIS MESES OU MAIS. E RECOMENDADO QUE REMOCAO SEJA
REALIZADA POR UM MEDICO DEVIDAMENTE QUALIFICADO.

1. Lubrifique o o local do estoma sob o botdo nao-baldo MiniONE® com um lubrificante soltvel em
agua. (Um anestésico tépico em gel pode ser aplicado também no estoma e pele circundante).

2. Usando a alga em T com reforgo de metal, primeiro gire o reforgo para cima longe da ponta da
alcaem T (veja figura B1).

3. Insira a alga em T no botao MiniONE® nzo-balao alinhando a chave com a abertura da chave
ao longo da linha de centro do boté&o (ver figura B2). Insira a alga em T totalmente e gire no
sentido horario 1/2 volta (ver figura B3).

4. Com a alga em T na posicao de 1/2 volta, gire o refor¢co de metal deslizando para baixo sob o
reforgo do botdo MiniONE" nao-baléo (veja figura B4).

5. Lubrifique a haste do brago de encaixe, em seguida, deslize lentamente o brago de encaixe
através da alga em T do botéo MiniONE® nao-baldo (ver figura B5).

OBSERVAGCAO: Deve ser observada resisténcia quando mover o brago de encaixe para baixo. Se

nenhuma resisténcia for observada quando mover o brago de encaixe para baixo, retire o brago de

encaixe e a alga em T e remova o dispositivo através de tragéo.

6. Mova o brago de encaixe até embaixo até a parte inferior da alga em T até parar contra o
reforgo de metal do brago (ver figura B6).

7. Com cuidado, remova o dispositivo do estoma local (verfigura B7).

8. Substituir, conforme for necessario, seguindo as Instrugdes de Uso.

N o g b

71



REMOGAO DO BOTAO NAO-BALAO MINIONE®

Métodos Adicionais gara Remocgao:
A. O botdo MiniONE” ndo-baldo também pode ser removido com tragdo sem alongar o
dispositivo.

i. Simplesmente lubrifique o local do estoma sob o botao MiniONE® nZo-baldo com um
lubrificante soltivel em agua. (Um anestésico topico em gel pode ser aplicado também no
estoma e pele circundante).

ii. Segure as guias, aplique tragdo constante e remova cuidadosamente o dispositivo.

B. Remogéo endoscdpica é outra opgao.
i. Insira o endoscopio, corte o eixo e recupere a cupula.
ii. NAO deixe que a clpula passe através do trato intestinal.
ATENCAO: SE O TUBO FOR RESISTENTE A EXTRACAO, LUBRIFIQUE O LOCAL DO
ESTOMA COM AGUA-LUBRIFICANTE SOLUVEL. GIRE O TUBO E EMPURRE-O
DELICADAMENTE POR CERCA DE UMA POLEGADA. LIBERE CUIDADOSAMENTE O TUBO.
NUNCA USE A FORCA PARA REMOVER O TUBO.
C. Se a tragdo provocar muito estresse para o paciente, o cateter pode ser cortado no nivel da
pele e o reforgo interno removido endoscopicamente. -
ATENGAO: NAO DEIXE O REFORCO INTERNO (CORTE A SECAO DO CATETER) PARA
PASSA-LO O TRATO INTESTINAL. -
ATENGCAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE,
REESTERELIZE NEM REPROCESSE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE
COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO
DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE
RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.
OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o
protocolo da instalagdo ou através do lixo convencional.

ARMAZENAMENTO
Guarde-o em um ambiente de temperatura controlada.
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
instrugcdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e duvidas.

Esterilizado com 6xido de Sob prescricdo médica
STERILE m etileno & ONLY somente

® Apenas para um uso Unico Nao reesterilize

Nao fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) Né&o fabricado com borracha de
ftalato) latex natural

DEHP

N&o use se o pacote estiver danificado e ) » L
@ consulte as instrugdes de uso Dispositivo médico
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PORTUGUESE|  Ferramenta de Remogio A

Para Utilizagdo com o Botao em
Formato Diferente do Baldo MiniONE®

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

USO PRETENDIDO

A Ferramenta de Remogao destina-se a facilitar a colocacdo e remogéo de dispositivos de

alimentagdo em formato diferente de baldo de baixo perfil. A Ferramenta de Remogao destina-se a

ser utilizada por clinicos qualificados para pacientes de todos os grupos etarios (bebés a idosos).

INDICACOES PARA A UTILIZAGAO

O Dispositivo de Alimentagdo em Formato Diferente de Baldo de Baixo Perfil é indicado para uso

em pacientes que necessitem de alimentacg&o a longo prazo, sejam incapazes de tolerar a

alimentagao oral, apresentem baixo risco de aspiragdo, precisem de descompress&o gastrica e/ou

medicagao administrada diretamente no estdmago através de um estoma seguro (colocagdo

inicial) ou formado (substituigao).

NOTA: Este dispositivo & um acessorio do Botio em Formato Diferente do Baldo MiniONE® e do

Bot&o em Formato Diferente do Baldo de Capsula MiniONE®.

CONTRAINDICACOES

No momento, ndo ha contraindicagdes para o uso.

COMPLICAGOES

As complicagdes podem incluir, mas néo estao limitadas a, obstrugao, peritonite, infecgdes de feridas

menores no local do estoma, fuga de contetido gastrico, fistula gastrocolégica, e septicemia.

NOTA: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado

(Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver

estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagdo da Ferramenta de Remogéo

incluem, mas n&o esté&o limitados a:

« Facilitar a colocagéo e remogao de dispositivos de alimentagdo em formato diferente de baldo
de baixo perfil

* Permite a insergdo de Botdes de Obturagédo de formato diferente de baldo, que proporcionam
acesso directo ao esttmago para a alimentagéo, descompressao e canalizagéo de
medicamentos

« Diminui o risco de desconforto e lesdo do paciente durante a remogéo de dispositivos de
alimentagéo em formato diferente de bal&o de baixo perfil

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho da Ferramenta de Remog&o incluem mas néo estdo limitadas a:

« Ferramenta de insergdo/remogao distende o suporte interno para um perfil mais pequeno

* A componente de brago de encaixe ajuda na remogéo mais facil

e Varios tamanhos para acomodar diferentes comprimentos de dispositivos

PROCEDIMENTO DE INSTALACAO DO APARELHO

ATENGAO: ANTES DA COLOCAGAO, INSPECIONAR TODO O CONTEUDO DO KIT PARA

DETECTAR QUAISQUER AVARIAS. NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM

ESTIVER DANIFICADA OU A BARREIRA ESTERIL ESTIVER VIOLADA.

Na ocasido da colocagao, teste a diregdo do estoma utilizando um cateter macio de dimensdes

adequadas (por exemplo, uma sonda nasogastrica). A inser¢do num &ngulo inadequado pode

interromper o trato estomacal, apresentando a possibilidade de causar separagado do estémago da

parede abdominal, que pode levar a danos teciduais, infe¢do, sépsis e/ou peritonite.

1. Remover a sonda gastrostémica existente do estoma, empregando as instrugdes do fabricante
original.(Para remogao, consulte “Remog&o do botio em formato diferente do baldo MinilONE®”.)

2. Inserir o Manipulo em forma de «T» no Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® alinhando
a abertura da chave com a linha central do bot&o (conferir a Figura A1). Inserir o Manipulo em
forma de «T» completamente e girar, no sentido horario, 2 volta (conferir aFigura A2).
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PROCEDIMENTO DE INSTALACAO DO APARELHO

3. Lubrificar a haste do Brago de Encaixe e, em seguida, deslizar lentamente o Braco de Encaixe
com o Manipulo em forma de «T» até o Botdo em Formato Diferente do Balao MiniONE®,
gloggando—o (conferir a Figura A3). Verificar se a ponta da haste esta centralizada na ctipula

o botdo.

4. Ajustar o Brago de Encaixe, em sentido de descida, até a altura do Manipulo em forma de «T»,
até que pare.

5. Lubrifique a ponta do Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® alongado e o local do
estoma com um lubrificante solivel em agua.

6. Segurando o Manipulo em forma de «T», guiar delicadamente a aparelho através do estoma e
para dentro do estomago, até que o flange externo esteja nivelado com a pele (conferir a
Figura A4).

7. Soltar e remover o Brago de Encaixe, empurrando-o brevemente para dentro (enquanto segura
o Manipulo em forma de «T»)— ao que, em sequéncia, deve-se apertar as extremidades
triangulares do Brago de Encaixe e deslizar o mesmo para fora (conferira Figura A5).

8. Depois de remover o Brago de Encaixe, é necessario desengatar o Manipulo em forma de «T»
girando o mesmo cuidadosamente no sentido anti-horario até que ela pare, e a remogéo seja
possivel (conferir a Figura A6).

9. Verificar se o flange exerno do Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® gira liviemente.

OTA: Depois de o Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® ter sido colocado, o contetido
do estdmago pode inicialmente vazar pela valvula antirrefluxo na area da porta de alimentagéo.

Essa é uma ocorréncia normal, que se da ocasionalmente a valvula sendo acionada pela haste do

obturador. Para estancar o vazamento de contetdo do estdbmago, é necessario reativar a valvula

antirrefluxo acoplando o adaptador do conjunto de alimentagéo (ou o Manipulo em forma de «T»).

Uma vez que a valvula tenha sido reativada, € necessario remover o adaptador de alimentagéao (ou

o Manipulo em forma de «T») e verificar novamente se ha vazamento de contetdo do estémago.

REMOCAO DO BOTAO EM FORMATO DIFERENTE DO BALAO MINIONE®

ATENGCAO: O FECHAMENTO ESPONTANEO DO ESTOMA PODE OCORRER EM ATE 24
(VINTE E QUATRO) HORAS APOS A REMOCAO. DEVE-SE INSERIR UM NOVO APARELHO
SE HOUVER A INTENCAO DE CONTINUAR COM A ALIMENTACAO ENTERAL. SE O
FECHAMENTO FOR DESEJADO, APLIQUE UM CURATIVO SOBRE O LOCAL DO ESTOMA. A
REMOCAO NAO DEVE OCORRER ATE QUE O ESTOMA ESTEJA TOTALMENTE FORMADO,
O QUE PODE LEVAR DOIS MESES OU MAIS. RECOMENDA-SE A REMOGAO POR UM
MEDICO QUALIFICADO.

1. Lubrifique o local do estoma sob o Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® com um
lubrificante soltvel em agua. (Um gel anestésico tépico também pode ser aplicado no estoma e
na pele circundante.)

2. Por meio do uso de um manipulo em formato de «T» com reforgo metélico, primeiro deve-se
girar o reforgo desde a ponta do Manipulo em forma de «T» (conferir a Figura B1).

3. Inserir o Manipulo em forma de «T» no Botio em Formato Diferente do Baldo MiniONE®
alinhando a abertura da chave com a linha central do botdo (conferir a Figura B2). Inserir o
Manipulo em forma de «T» completamente e girar, no sentido horario, % volta (conferir a
Figura B3).

4. Com o Manipulo em forma de «T» na posigdo de 1/2 volta, deve-se girar o reforco metalico
para baixo - deslizando-o por baixo do suporte do Botdo em Formato Diferente do Baldo
MiniONE® (conferir a Figura B4).

5. Lubrificar a haste do Brago de Encaixe e, em seguida, deslizar lentamente o Braco de Encaixe
com o Manipulo em forma de «T» até o Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE®,
alongando-o (conferir a Figura B5).

NOTA: Deve haver resisténcia quando estiver diminuindo o ajuste do Brago de Encaixe. Se nao for

observada resisténcia ao diminuir o ajuste do Brago de Encaixe, deve-se remover o Brago de

Encaixe e o Manipulo em forma de «T» e remove o aparelho por tragdo.

6. Ajustar o Brago de Encaixe até a altura do Manipulo em forma de «T», até que encoste no
reforgo metalico (conferir a Figura B6).

7. Remover cuidadosamente o aparelho do local do estoma (conferir a Figura B7).

8. Substituir, conforme necessario, seguindo as Instrugdes para a utilizagado do novo aparelho.
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REMOCAO DO BOTAO EM FORMATO DIFERENTE DO BALAO MINIONE®

Métodos adicionais para remocgéo:
A. O Botao em Formato Diferente do Baldo MiniONE® também pode ser removido por tragdo, sem
prolongamento do aparelho.

i. Basta lubrificar o local do estoma abaixo do Botdo em Formato Diferente do Baldo
MiniONE®™ com lubrificante soltvel em agua. (Um gel anestésico tépico também pode ser
aplicado no estoma e na pele circundante.)

ii. Segurar as abas, aplicar tragéo constante e remover cuidadosamente o aparelho.

B. Aremogéao endoscdpica é uma alternativa.

i. Inserir o endoscépio, cortar o eixo e recuperar a clpula.

ii. NAO deixar a clpula atravessar o trato intestinal.

ATENGAO: SE A SONDA APRESENTAR RESISTENCIA A REMOGAO, LUBRIFICAR O LOCAL

DO ESTOMA COM UM LUBRIFICANTE SOLUVEL EM AGUA. GIRAR A SONDA LEVEMENTE

E EMPURRA-LA CERCA DE UMA POLEGADA. LIBERAR COM CUIDADO A SONDA. NUNCA

UTILIZAR DE FORGA PARA REMOVER A SONDA.

C. Se a tragao for motivo de muito estresse para o paciente, o cateter pode ser cortado ao nivel da
pele e o suporte interno removida endoscopicamente.

ATENGAO: NAO PERMITIR QUE O SUPORTE INTERNO (SEGAO TRANSVERSAL DO

CATETER) PASSE ATRAVES O TRATO INTESTINAL.

ATENCAO: ESTE DISPOSITIVO E DESTINADO PARA UMA UTILIZAGAO UNICA. NAO

REUTILIZAR, RE-ESTERILIZAR OU REPROCESSAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO

DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOéNQA E/OU MORTE.
NOTA: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais, protocolo
de instalag&o ou junto com residuos convencionais.

ARMAZENAMENTO
Armazenar num espago com temperatura ambiente controlada.

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
instrucdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos.

Esterilizada utilizando Oxido Utilizagado apenas com
STERILE m de Etileno BC ONLY prescri¢ao

Nao reesterilizar Para uma unica utilizagao

=

Néo fabricado com N&o fabricado com Latex de
Dietilhexilftalato (DEHP) borracha natural
DEHP
N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de M D Dispositivo Médico
uso
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Instrument de indepartare A
Pentru Utilizarea cu Buton Fara Balon MiniONE®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE RECOMANDATA

Instrumentul de Indepartare are drept scop facilitarea plasarii si a indepartarii dispozitivelor de

hranire non-invazive fara balon. Instrumentul de Indepartare are drept scop utilizarea de catre

clinicieni calificati pentru pacientii din toate grupele de varsta (de la sugari pana la varstnici).

INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de hranire fara balon cu inaltime redusa este indicat pentru utilizarea la pacientii care

necesitd hranire pe termen lung, nu tolereaza hranirea pe cale orala, prezinta un risc scazut de

aspirare, necesita decompresie gastrica si/sau medicatie introdusa direct in stomac printr-o stoma

securizata (aplicare initiala) sau deja constituité (inlocuire).

NOTA: Acest dispozitiv reprezmta un accesoriu la butonul fara balon MiniONE® si la butonul fara

balon cu capsuld MiniONE®.

CONTRAINDICATIl

in momentul de fata nu exista contraindicatii pentru utilizarea.

COMPLICATII

Compllcatule pot include, fara insa a se limita doar la obstructii, peritonita, infectii minore ale

plagilor la locul stomei, scurgerea continutului gastric, fistule gastrocolice si septicemie.

NOTA: V& rugédm s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE)

si/sau autoritatea competenta ‘a statului membru in care v aveti domiciliul in cazul in care a avut

foc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii instrumentului de indepartare includ urmatoarele,

fara insa a se limita doar la acestea:

* Faciliteaza plasarea si indepartarea dispozitivelor de hranire non-invazive fara balon

* Permite insertia butoanelor fara balon obturate, care ofera acces direct la stomac pentru
hranire, decompresie si canalizarea medicatiei

o Scade riscul de disconfort si leziuni la nivelul pacientului in timpul indepartarii dispozitivelor de
hranire non-invazive fara balon

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale instrumentului de indepartare includ, fara a se limita la:

* Instrumentul de insertie/indepartare supune suportul intern la distensie pentru un profil mai mic

* Componenta bratului asista la indepartarea facila

« Diverse dimensiuni pentru a adapta diverse lungimi ale dispozitivului

PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI

AVERTISMENT: INAINTE DE PLASARE, VA RUGAM SA VERIFICATI TOATE

COMPONENTELE TRUSEI. DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU BARIERA STERILA

A FOST STRAPUNSA, NU FOLOSITI PRODUSUL.

in momentul plasérii, testati directia stomei folosind un cateter moale, de dimensiuni adecvate (de

ex. un tub nazogastric). Introducerea intr-un unghi inadecvat poate pen‘urba tractul stomei,

cauzéand separarea stomacului de peretele abdominal, ceea ce poate cauza deteriorarea

tesuturilor, infectarea, septicemie si/sau peritonita.

1. Scoateti tubul de gastrostomie existent din stoma, folosind |nstruct|un||e producatorului original.
(Pentru eliminare, consultati ,Eliminarea butonului f&ra balon MiniONE®” )

2. Introduceti manerul T in butonul fara balon MiniONE® prin alinierea cheii cu deschiderea pentru
cheie de pe linia centrald a butonului (vezi figura A1). Introduceti manerul T complet si
intoarceti in sens orar cu 1/2 (vezi figura A2).

76



PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI

3. Lubrifiati tija bratului, apoi faceti sa alunece lent bratul prin manerul T & in butonul fara balon
MiniONE®, alungindu-I (vezi figura A3). Verificati ca varful tijei este centrat in cupola butonului.

4. Treceti prin tub bratul pana la capatul manerului T, pana cand se opreste.
5. Lubrifiati varful butonului f4ra balon MiniONE® alungit si locatia stomei cu un lubrifiant solubil in
pa.

6. Tinand ménerul T, ghidati usor tubul prin stoma si in stomac, pana céand flansa exterioara este
lipita de piele (vezi figura A4).

7. Eliberati si scoateti bratul, impingandu-I scurt in interior (in timp ce tineti manerul T) - apoi
strangand capetele triunghiulare ale bratului si facandu-l sa alunece afara (vezi figura A5).

8. Dupa scoaterea bratului, desprindeti manerul rotindu-l incet in sens anti-orar pana cand se
opreste si scoateti-| (vezi figura A6).

9. Verificati daca flansa exterioara a butonului fara balon MiniONE® se roteste liber.

NOTA: Dupa plasarea Butonul fara balon MiniONE®, continutul stomacului s-ar putea scurge,
initial, din supapa anti-reflux, in zona portului de hranire. Este un efect normal si se intampla
ocazional, ca urmare a activarii supapei cu tija obturatorului. Pentru a impiedica scurgerea
continutului stomacului, reactivati supapa anti-reflux prin atasarea unui adaptor pentru setul de
hranire (sau a manerului T). Odata supapa reactivata, indepartati adaptorul de hranire (sau
manerul T) si verificati din nou daca se scurge continutul stomacului.

ELIMINAREA BUTONULUI FARA BALON MINIONE®

AVERTISMENT: INCHIDEREA SPONTANA A STOMEI POATE AVEA LOC LA MINIM
DOUAZEC] Sl PATRU (24) DE ORE DUPA INDEPARTARE. INTRODUCETI UN DISPOZITIV
NOU DACA HRANIREA ENTERALA PE ACEASTA CALE SE DORESTE A FI CONTINUATA.
DACA SE DORESTE INCHIDEREA, APLICATI UN BANDAJ PESTE LOCATIA STOMEI.
INDEPARTAREA NU TREBUIE SA AIBA LOC PANA CAND STOMA NU ESTE COMPLET
DEFINITA, CEEA CE POATE DURA DOUA SAU MAI MULTE LUNL INDEPARTAREA ESTE
RECOMANDATA SPRE A FI EFECTUATA DE UN MEDIC CALIFICAT.

1. Lubrifiati locatia stomei de sub butonul fara balon MiniONE® existent cu un lubrifiant solubil in
apa. (Se poate aplica pe stoma si pe pielea din jur si un gel anestezi topic.)

2. Folosind manerul T cu suport metalic, rotiti intéi suportul departe de varful manerului (vezi
figura B1).

3. Introduceti manerul T in butonul f&r& balon MiniONE® prin alinierea cheii cu deschiderea pentru
cheie de pe linia centrala a butonului (vezi figura B2). Introduceti manerul T complet si
intoarceti in sens orar cu 1/2 (vezi figura B3).

4. Cu manerul T in pozitie rotita cu 1/2, rotiti in jos suportul metalic - facandu-I sa alunece sub
suportul butonului far& balon MiniONE® (vezi figura B4).

5. Lubrifiati tija bratului, apoi faceti sa alunece lent bratul prin manerul T & in butonul fara balon
MiniONE®’, alungindu-I (vezi figura B5).

NOTA: Veti remarca rezistenta cand treceti bratul in jos prin tub. Daca nu remarcati rezistenta,

scoateti bratul & manerul T si indepartati dispozitivul prin tractare.

6. Treceti prin tub bratul pana jos, in capatul manerului T, pana cand se opreste pe bratul metalic
(vezi figura B6).

7. Scoateti incet dispozitivul din stoma (vezi figura B7).

8. inlocuiti dupa necesitati, urmand instructiunile de utilizare ale noului dispozitiv.
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ELIMINAREA BUTONULUI FARA BALON MINIONE®

Metode suplimentare de indepartare:
A. Butonul fara balon MiniONE” poate fi scos si prin tractare, fara alungirea dispozitivului.

i. Lubrifiati locatia stomei de sub butonul f4ra balon MiniONE® existent cu un lubrifiant

solubil in apa. (Se poate aplica pe stoma si pe pielea din jur si un gel anestezi topic.)
_ii. Apucati clapetele, aplicati o tractare constanta si indepartati atent dispozitivul.

B. Indepartarea endoscopica reprezinta o alta solutie.

i. Introduceti endoscopul, taiati manerul si recuperati cupola.

ii. NU permiteti cupolei sa treaca prin tractul intestinal.
AVERTISMENT: DACA TUBUL. REZISTA LA SCOATERE, LUBRIFIATI ZONA STOMEI CU UN
LUBRIFIANT SOLUBIL IN APA. ROTITI INCET TUBUL $I IMPINGETI-L IN INTERIOR CU
APROXIMATIV UN INCH. DESPRINDETI CU GRIJA TUBUL. NU UTILIZATI NICIODATA FORTA
PENTRU SCOATEREA TUBULUL.
C. Daca tractarea reprezinta un stres prea mare pentru pacient, cateterul poate fi taiat la nivelul

pielii si suportul interior, scos endoscopic. . .

AVERTISMENT: NU PERMITETI SUPORTULUI INTERIOR (SECTIUNEA TAIATA DIN
CATETER) SA TREACA PRIN TRACTUL INTESTINAL. .
AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, NU
RESTERILIZATI SAU REPROCESATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE
COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA
DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA
POATE DUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.
NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii
sau ca deseu conventional.

DEPOZITARE
Depozitati intr-o incapere cu temperatura controlata.
MULTUMIM!
Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea

dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele
instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.

STERILE m gttillléznaa're sterilizatd Oxid de BC ONLY Numai pe baza de refetd

Numai de unica folosinta Nu se resterilizeaza

@ Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat) @ r’:‘:tgg;tme latex din cauciuc

DEHP

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat . - .
@ si consultati instructiunile de utilizare M D Dispozitiv medical
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SLOVENSKY Nastroje na Odstranenie A

Na Pouzitie s Gombik MiniONE® Bez Baldnika

NAVOD NA POUZITIE

URCENE POUZITIE

Nastroj na odstrariovanie je uréeny na ulahcenie umiestiiovania a odstrariovania nizkoprofilovych

pomodcok na podavanie vyzivy bez balénika. Nastroj na odstrarfiovanie je uréeny na pouzivanie

kvalifikovanymi lekarmi pre pacientov vSetkych vekovych skupin (od dojciat po starSich fudi).

INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie na podavanie vyzivy s nizkym profilom bez balénikom je indikovany na pouZzitie u

pacientov, ktori potrebuju dlhodobé podavanie vyzivy, nie st schopni tolerovat peroralnu vyZivu,

ktori su s nizkym rizikom aspiracie, vyzaduju Zaludocnu dekompresiu a/alebo lieky dodavané

priamo do zaludka prostrednictvom zabezpecéenej (pociatocné zavedenie) alebo vyformovanej (pri

vymene) stomie.

POZNAMKA: Toto zariadenie je prlslusenstvom k bezbalonikovému gombiku MiniONE® a

bezbalénikovému gombiku s kapsulou MiniONE®.

KONTRAINDIKACIE

V suéasnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie pre uzivanie.

KOMPLIKACIE

Komplikacie mézu okrem iného zahfiiat obstrukciu, peritonitidu, mensie infekcie rany v mieste

stomie, unik zalido€ného obsahu, gastrokolicku fistulu a sepsu.

POZNAMKA: Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo¢nost

AMT, nasho eurépskeho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského

Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani nastroja na odstrariovanie okrem iného

patria tieto:

e Ulah¢uje umiestnenie a odstranenie nizkoprofilovych pomécok na podavanie vyzivy bez balénika

* Umoziiuje zavedenie obturovanych nebalénikovych gombikov, ktoré poskytuju priamy pristup
do zaludka na podavanie vyzivy, dekompresiu a podavanie liekov

* Znizuje riziko nepohodlia a poranenia pacienta pri odstrariovani nizkoprofilovych pomécok na
podavanie vyzivy bez balénika

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Medzi vykonnostné charakteristiky pomécky na odstrafiovanie patria okrem iného:

« Nastroj na vkladanie/vyberanie rozsiruje vnatorni svorku na mensi profil

* Komponent ramienka pomaha pri lahSej demontazi

¢ Rozne velkosti na prispdsobenie réznym dizkam pomécok

POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

VYSTRAHA: PRED UMIESTNENIM SKONTROLUJTE VSETOK OBSAH SUPRAVY, €I NIE JE

POSKODENY. AK JE BALENIE POSKODENE ALEBO JE PORUSENA STERILNA BARIERA

VYROBOK NEPOUZIVAJTE.

V Case zavedenia otestujte smer stémie pomocou mékkého katétra prislusného rozmeru (napr.

nasogstrickou hadi¢kou). Zavedenie pod nespravnym uhlom méze naru$it stémicky trakt,

pravdepodobne spdsobit oddelenie zaltidka od brusnej steny, ¢o méze viest k poskodeniu tkaniva,

infekcii, sepse a/alebo peritonitide.

1. Podla originalnych pokynov vyrobcu vyberte existujicu gaastrostomicku hadi¢ku zo stomie.
(Informéacie o demontazi najdete v €asti ,Odstranenie Gombik MiniONE™ bez balénika”.)

2. Vlozte T-rukovat do gombika MiniONE® bez baldnika tym, Ze vyberiete kItG& jeho otvorenim
pozdlz osi gombika (pozrite si obrazok A1). Vlozte T-rukovat Uplne a otoéte ju v smere
hodinovych ruciciek o 1/2 otacky (pozrite si obrazok A2).
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POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

3. Namazte ty¢ Ucho%ného ramena a potom pomaly posurite ichopné rameno cez T-rukovat do
gombika MiniONE" bez baldnika jeho pretiahnutim (pozrite si obrazok A3). Skontroluijte, i je
hrot ty€e v strede kupoly gombika.

4. Posurite Gchopné rameno po zuboch smerom nadol az uplne na spodok T-rukovéte, az kym sa
nezastavi.

5. Namazte hrot predizeného gombika MiniONE® bez balonika a miesto stémie lubrikantom
rozpustnym vo vode.

6. Podrzte T-rukovat, jemne navadzajte zariadenie cez stémiu do Zaludka, kym vonkajsi priruba
nebude zarovnana s okrajom pokozky (pozrite si obrazok A4).

7. Uvolnite a odstrarite tchopnu rukovat jeho rychlym vtlacenim (a zarover podrzte T-rukovat) —
potom stlaéte trojuholnikové konce tchopného ramena a zosurite ho (pozrite si obrazok A5).

8. Po odstraneni uchopného ramena odpojte T-rukovat opatrnym oto¢enim v smere hodinovych
ruciciek, az kym sa nezastavi, a odstrante ho (pozrite si obrazok A6).

9. Skontrolujte, ¢i sa vonkajsia priruba gombika MiniONE® bez baldnika otaca volne.

POZNAMKA: Po viozeni Gombik MiniONE® bez balénika mdze obsah Zaltdka spoiatku uniknat

z protiblokovacieho ventilu v oblasti privodného portu. Ide o normaliny vyskyt a prileZitostne sa to

stane z toho ddvodu, Ze ventil je aktivovany obturatorom ty€e. Ak chcete zastavit obsah Zaludka

s ohfadom na netesnosti, aktivujte anti-refluxny ventil pripojenim adaptéra podavaca (alebo T-

rukovate). Po opatovnej aktivacii ventilu odstrarite napajaci adaptér (alebo T-rukovéat) a znova

skontrolujte Unik obsahu Zaludka.

ODSTRANENIE GOMBIK MINIONE® BEZ BALONIKA

VYSTRAHA: DO 24 HODIN PO ODSTRANENi MOZE DOJST K SPONTANNEMU i
UZATVORENIU STOMIE. VLOZTE NOVE ZARIADENIE, AK JE ESTE STALE POTREBNE
ENTERALNE PODAVANIE TOUTO CESTOU. AK JE POTREBNY UZAVRETIE, APLIKUJTE
OBVAZ NAD MIESTO STOMIE. ODSTRANENIE BY SA NEMALO USKUTOCNIT, KYM STOMIA
NIE JE UPLNE STABILIZOVANA, CO MOZE TRVAT DVA MESIACE ALEBO VIAC.
ODPORUCA SA, ABY ODSTRANENIE VYKONAVAL KVALIFIKOVANY LEKAR.

1. Namazte miesto stémie pod existujlicim gombikm MiniONE® bez baldnika lubrikantom
rozpustnym vo vode. (Lokalny anesteticky gél méze byt aplikovany aj na stému a okolitd
pokozku.)

2. Pomocou T-rukovate s kovovou vystuzou najskor otocte vystuz nahor od hrotu T-rukovate
(pozrite si obrazok B1).

3. Viozte T-rukovat do gombika MiniONE® bez balénika tym, Ze vyberiete kIG¢ jeho otvorenim
pozd|Z osi gombika (pozrite si obrazok B2). Vlozte T-rukovat Uplne a otocte ju v smere
hodinovych ruciciek o 1/2 otacky (pozrite si obrazok B3).

4. Pomocou T-rukovate v ®Dolohe otocenej o 1/2 otacky otocte kovovu vystuz nadol — posurite ju
pod gombika MiniONE™ bez balénika (pozrite si obrazok B4).

5. Namazte ty¢ l’whogného ramena a potom pomaly posurite ichopné rameno cez T-rukovat do
gombika MiniONE"™ bez balonika jeho pretiahnutim (pozrite si obrazok B5).

POZNAMKA: Je potrebné sledovat odpor pri postivani ichopného ramena po zuboch smerom

nadol. Ak nespozorujete Ziadny odpor pri postvani ichopného ramena smerom nadol, vyberte

uchopné rameno a T-rukovat a vyberte zariadenie pomocou trakcie.

6. Posurite ichopné rameno po zubkoch az tplne nadol na T-rukovat, kym sa nezastavi proti
kovovému ramenu (pozrite si obrazok B6).

7. Opatrne vyberte zariadenie z miesta stomie.

8. Podla potreby a navodu na pouzitie nového pristroja ho vymerite.
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ODSTRANENIE GOMBIK MINIONE® BEZ BALONIKA

DalSie metédy odstranenia:
A. Gombik MiniONE® Non-Baloon mozno tieZ odpojit bez pretiahnutia zariadenia.

i. Jednoducho namazte miesto stémie pod existujuicim gombikom MiniONE® bez balonika
Button lubrikantom rozpustnym vo vode. (Lokalny anesteticky gél méze byt aplikovany aj
na stému a okolitu pokozku.)

. ii. Uchopte jazycky a pomocou konstantnej trakcie opatrne vyberte zariadenie.
B. Dal$ou moznostou je endoskopické odstranenie.

i. Vlozte endoskop, zrezte hriadel a vytiahnite kupolovy kryt.

ii. NEDOVOLTE, aby kupolovy kryt presiel cez ¢revny trakt.

VYSTRAHA: AK POCITITE ODPOR PRI ODSTRANOVANi HADICKY, NAMAZTE MIESTO

STOMIE LUBRIKANTOM ROZPUSTNYM VO VODE. JEMNE OTOCTE HADICKU A ZATLACTE

JU PRIBLIZNE O 2,5 CM. OPATRNE ODSTRANTE HADICKU. NA ODSTRANENIE HADICKY

NIKDY NEPOUZIVAJTE SILU.

C. Ak trakcia spdsobuje pacientovi prili§ vela stresu, katéter sa méze odrezat na urovni koze a
vnutorna podiozka sa odstrani endoskopicky.

VYSTRAHA: NEDOVOL'TE, ABY VNUTORNA PODLOZKA (ODSTRIHNUTA CAST KATETRA)

PRESLA CEZ CREVNY TRAKT.

VYSTRAHA; TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO

ZDRAVOTNICKU POMOCKU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, ZNOVA NESTERILIZUJTE ANI

JU NEPRERABAJTE. AK TO UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOST

BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST POMOCKY A/ALEBO CELISTVOST MATERIALU;

EOKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE

PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

POZNAMKA: Pomdcku mozno zlikvidovat podfa miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomdcky

alebo prostrednictvom bezného odpadu.

SKLADOVANIE

Zariadenie uchovavaijte v prostredi pri regulovanej izbovej teplote.
DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znatku AMT. Ak potrebujete dalSiu pomoc a informacie tykajuce sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov
uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo¢ujeme vase nazory a pomdzeme
vam s vasimi obavami a otazkami.

STERILE E Sterilizované etylénoxidom & ONLY Len na lekarsky predpis

® Len na jednorazové poutzitie Nesterilizujte opakovane

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2- Pri vyrobe nebol pouzity
etylhexyl)ftalat) prirodny kaudukovy latex
DEHP

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a . N
@ prestudujte si navod na pouzitie Zdravotnicka pomécka
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SLOVENSCINA Orodje za Odstranjevanje

Za Uporabo s Pripomo&kom MiniONE® Non-Balloon Button

NAVODILA ZA UPORABO

PREDVIDENA UPORABA

Orodje za odstranjevanje je namenjen poenostavljeni namestitvi in odstranitvi pripomockov za

hranjenje z nizkim profilom Non-Balloon. Orodje za odstranjevanije je namenjen za uporabo s strani

gcs)ﬁﬁig\tl);jenih klinicnih zdravnikov za bolnike v vseh starostnih skupinah (od mal¢kov do starejsih

INDIKACIJE ZA UPORABO

Nebalonski pripomocek za hranjenje z nizkim profilom je indiciran za uporabo pri bolnikih, ki

potrebujejo dolgotrajno hranjenje, ne prenasajo peroralnega hranjenja, pri katerih je tveganje za

aspiracijo majhno, ki potrebujejo dekompresijo zelodca in/ali dajanje zdravil neposredno v zelodec

po pritrjeni (zacetna vstavitev) ali oblikovani (zamenjava) stomi.

OPOMBA: Ta pripomocek je dodatek pripomockom MiniONE® Non-Balloon Button in MiniONE®

Capsule Non-Balloon Button.

KONTRAINDIKACIJE

Trenutno za uporabo ni kontraindikacij.

ZAPLETI

Zapleti lahko med drugim vklju€ujejo oviranje, vnetje potrebusnice, manjSe vnetje rane na mestu

stome, puscanje Zelodcne vsebine, Zelodéno-¢revesno fistulo in sepso.

OPOMBA: Obrnite se na AMT, naSega pooblas¢enega predstavnika (v ES), in/ali pristojni organ

drzave €lanice, v kateri ste, ¢e je prislo do resnega incidenta v zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI

Pri uporabi orodje za odstranjevanje se med drugim pri¢akujejo naslednje klini¢ne koristi:

* Poenostavi namestitev in odstranitev pripomockov za hranjenje z nizkim profilom Non-Balloon

* Omogoca vstavljanje Obturated Non-Balloon Buttons, kar zagotavlja neposredni dostop do
Zelodca in omogoca hranjenje, dekompresijo in distribuiranje zdravil

* Zmanj$a tveganje za nelagodje in poSkodbe bolnika med odstranjevanjem pripomockov za
hranjenje z nizkim profilom Non-Balloon

ZNACILNOSTI IZVEDBE

Znacilnosti izvedbe orodje za odstranjevanje med drugim vklju€ujejo:

« Orodje za vstavljanje/odstranjevanje raztegne notranjo oporo na manjsi profil

« Komponente zasko¢ne roke pomagajo pri lazjem odstranjevanju

* Razlicne velikosti, ki se lahko prilagodijo razli¢no dolgim pripomo¢kom

POSTOPEK ZA VSTAVITEV PRIPOMOCKA

OPOZORILO: PRED VSTAVITVIJO PREGLEJTE VSO VSEBINO KOMPLETA ZA POSKODBE.

CE JE EMBALAZA POSKODOVANA ALI JE STERILNA PREGRADA OKVARJENA, IZDELKA

NE UPORABLJAJTE.

Pri vstavitvi stome preverite njeno smer tako, da uporabite majhen kateter ustreznih dimenzij (npr.

nazogastri¢no sondo). Vstavitev pod nepravim kotom lahko ovira stomalni kanal in mogoce

povzroci locitev Zelodca od trebusne stene, kar lahko vodi v poskodbo tkiva, okuzbo, sepso in/ali

peritonitis.

1. Obstojeco gastrostomsko cevko odstranite iz stome po navodilih prvotnega proizvajalca. (Za
odstranitev glejte »Odstranjevanje pripomoc¢ka MiniONE® non-balloon button«.)

2. T-rodico vstavite v pripomogek MiniONE® Non-Balloon Button tako, da jo poravnate z odprtino
vzdolZ sredine linije gumba (glejte sliko A1). T-roCico vstavite v celoti in jo zavrtite za 1/2 obrata
v smeri urnega kazalca (glejte sliko A2). 82



POSTOPEK ZA VSTAVITEV PRIPOMOCKA

3. Pali¢ko zaskoénega kavlja namazite ter nato pocasi potisnite zaskoc¢ni kavelj skozi T-rocico in v
pripomocek MiniONE™ Non-Balloon Button, s ¢imer ga podalj$ate (glejte sliko A3). PrepriCajte
se, da je konica palicke v kupoli gumba.

. Zaskocni kavelj potegnite navzdol do dna T-rogice, dokler se ne ustavi.

. Konico podalj$anega pripomogka MiniONE® Non-Balloon Button namazite z vodotopnim
mazivom.

6. Ob drzanju T-rocice pripomocek napeljite skozi stomo in v Zelodec, dokler se zunanja prirobnica

ne dotakne koZe (glejte sliko A4).

7. ZaskocCni kavelj sprostite in odstranite tako, da ga na kratko potisnete navznoter (pri cemer
drzite T-rocico), nato pa stisnete trikotne konce zasko¢nega kavlja in ga potegnete navzven
(glejte sliko A5).

8. Po odstranitvi zasko¢nega kavlja sprostite T-ro€ico tako, da jo previdno zavrtite v nasprotni
smeri urnega kazalca, dokler se ne ustavi, in jo odstranite (glejte sliko A6).

9. Prepricajte se, da se zunanja prirobnica pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button prosto vrti.

OPOMBA: Po vstavitvi pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button lahko vsebina Zelodca sprva

izteka iz protirefluksnega ventila v obmocju porta za hranjenje. To je normalen pojav, do katerega

obc¢asno pride zato, ker obturator aktivira ventil. Da Zelod¢na vsebina preneha iztekati, reaktivirajte
protirefluksni ventil tako, da ga pritrdite na prilagodilnik kompleta za hranjenje (ali T-rocico). Ko je
ventil ponovno aktiviran, prilagodilnik za hranjenje (ali T-rocico) odstranite in ponovno preverite, ali

ZelodCna vsebina kje izteka.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

OPOZORILO: STOMA SE LAHKO SPONTANO ZAPRE ZE V STIRIINDVAJSETIH (24) URAH

PO ODSTRANITVI CEVKE. CE SE VEDNO NAMERAVATE BOLNIKA HRANITI PO TEJ POTI,

VSTAVITE NOV PRIPOMOCEK. CE JE TREBA STOMO ZAPRETI, CEZNJO NAMESTITE

PREVEZO. PRIPOMOCEK SE NE SME ODSTRANITI, DOKLER NI STOMA POPOLNOMA

VZPOSTAVLJENA, KAR LAHKO TRAJA DVA MESECA ALI DLJE. PRIPOROCA SE, DA

PRIPOMOCEK ODSTRANI USPOSOBLJEN ZDRAVNIK.

1. Stomo namazite pod obstoje¢im pripomockom MiniONE® Non-Balloon Button z vodotopnim
mazivom. (Na stomo in okoli§ko kozo lahko nanesete tudi topi¢ni anesteti¢ni gel.)

2. Z uporabo T-rocice s kovinskim ojaéevalom najprej ojacevalo zavrtite stran od konice T-rocice
(glejte sliko B1).

3. T-rogico vstavite v pripomoéek MiniONE® Non-Balloon Button tako, da jo poravnate z odprtino
vzdolZ sredine linije gumba (glejte sliko B2). T-roCico vstavite v celoti in jo zavrtite za 1/2 obrata
v smeri urnega kazalca (glejte sliko B3).

4. Ko ste T-rogico zavrteli za 1/2 obrata, zavrtite $e kovinsko ojacevalo navzdol-tako da ga
potisnete pod podlogo pripomogka MiniONE® Non-Balloon Button (glejte sliko B4).

5. Pali¢ko zaskocnega kavlja namazite ter nato pocasi potisnite zasko¢ni kavelj skozi T-rocico in v
pripomocek MiniONE® Non-Balloon Button, s ¢imer ga podalj$ate (glejte sliko B5).

OPOMBA: Pri potiskanju zasko&nega kavlja navzdol upostevajte upor. Ce pri potiskanju

zaskoc€nega kavlja navzdol ne opazite upora, zasko¢ni kavelj in T-rocico odstranite, z viekom pa

odstranite Se pripomocek.

6. Zaskoc¢ni kavelj potisnite vse do dna T-rocice, dokler se ne ustavi ob rocici za kovinsko ojacanje
(glejte sliko B6).

7. Pripomocek nezno odstranite z mesta stome (glejte sliko B7).

8. Po potrebi zamenjajte po navodilih za uporabo proizvajalca.

[0
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ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

Drugi naéini odstranjevanja:
A. Prigolmof:ek MiniONE® Non-Balloon Button se lahko odstrani tudi z vieko, ne da bi se pri tem
podalj$al.

i. Stomo preprosto namazite pod obstojecim pripomockom MiniONE® Non-Balloon Button z
vo??topnim mazivom. (Na stomo in okoliSko koZo lahko nanesete tudi topi¢ni anesteti¢ni
gel.

ii. Primite uSesca, stalno vlecite in previdno odstranite pripomocek.

B. Druga moznost je endoskopska odstranitev.

i. Vstavite endoskop, prerezite cevko in poberite kupolo.

ii. NE pustite, da bi kupola presla v ¢revesje.

OPOZORILO: CE JE CEVKA ODPORNA PROTI ODSTRANITVI, NAMAZITE MESTO STOME Z

VODOTOPNIM MAZIVOM. TOPNO MAZIVO. CEVKO NEZNO ZAVRTITE IN POTISNITE VANJ

ZA PRIBLIZNO 2,5 CM. Z RAZRAHLJANO CEVKO RAVNAJTE PREVIDNO. ZA ODSTRANITEV

CEVKE NE UPORABITE SILE.

C. Ce vlegenje preved obremenjuje bolnika, se lahko kateter prereZe na ravni koZe in notranja
podloga odstrani endoskopsko.

OPOZORILO: NE PUSTITE, DA BI NOTRANJA PODLOGA (PREREZANI DEL KATETRA)

PRESLA SKOZI CREVESJE.

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA POSAMICNI UPORABI. TEGA MEDICINSKEGA

PRIPOMOCKA NE SMETE PONOVNO UPORABITI, STERILIZIRATI ALI PREDELATI. TO

LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOZDRUZLJIVOSTI DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI

CELOVITOST MATERIALA; KARKOLI OD TEGA PA LAHKO POVZROCI TELESNE

POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za

odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

SHRANJEVANJE
Shranjujte v okolju z nadzorovano sobno temperaturo.
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 zadnji strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar slisimo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.

STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom BC ONLY samo na recept

Samo za enkratno uporabo Ne resteriliziraj

463

Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil) Ni narejeno iz naravnega
ftalata) kavéuka
DEHP

Ce je embalaza poskodovana, ne A -
uporabljajte, temvec si preberite navodila M D Medicinski pripomocek

@
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Cikarma Aleti A

MiniONE® Balonsuz Buton ile Kullanim Igin

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANIM AMACI

Cikarma Aleti, Balonsuz diistik profilli beslenme cihazinin yerlestiriimesini ve ¢ikariimasini

kolaylastirmak amaciyla tasarlanmistir. Cikarma Aleti, her yas grubundan (bebeklerden yaslilara)

hastalar igin yalnizca yetkin klinik uzmanlar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Diustk Profilli Balonlusuz Beslenme Cihazi kullanimi, uzun siireli beslenmeye ihtiyag duyan, oral

beslenmeyi tolere edemeyen, aspirasyon riski diisiik olan, gastrik basing disiirme ve/veya ilk

yerlestirme veya degisim stomadan dogrudan mideye ilag uygulamasina ihtiya¢ duyan hastalarda

endikedir.

NOT: Cihaz, MiniONE® Balonsuz Buton ve MiniONE® Kapsiillii Balonsuz Butonun aksesuaridir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir kontrendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYONLAR

Komplikasyonlar arasinda, sinirli olmamak lzere stoma alaninda tikaniklik, peritonit, ufak yara

enfeksiyonlar, gastrik icerik sizintisi, gastrokolik fistiil ve sepsis bulunmaktadir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.)

olan AMT ve/veya bagh oldugunuz Uye tilkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR

Cikarma Aletini kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere

sunlardir:

e Balonsuz dusuk profilli beslenme cihazlarinin yerlestiriimesini ve gikarilmasini kolaylastirir

* Beslenme, basing diisirme ve ilag¢ kanalize edilmesi i¢in mideye dogrudan erisim saglayan
Tikali Balonsuz Butonlarin yerlestiriimesini saglar

* Balonsuz dustuk profilli beslenme cihazlarinin gikarilmasi esnasinda hasta rahatsizligi ve
yaralanma riskini azaltir

PERFORMANS NITELIKLERI

Cikarma Aletinin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:

* Yerlestirme/Cikarma aleti, i¢ tespit aparatini daha dustk bir profile yayarak kolayca
cikarilmasini saglar

* Gegmeli kol, cihazin daha kolay gikariimasina yardimci olur

e Farkli cihaz uzunluklarina uygun degisik boylar

CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

UYARI: YERLESTIRMEDEN ONCE, HASARLI OLUP OLMADIGINI GORMEK iGIN LUTFEN

SETIN TUM ICERIGINI KONTROL EDIN. AMBALAJ HASARLIYSA VEYA STERIL BARIYER

BOZULMUSSA URUNU KULLANMAYIN.

Yerlestirme sirasinda uygun boyutlu yumusak bir kateter kullanarak (nazogastrik tlip gibi) stomanin

yonunu test edin. Yanlis agiyla giris yapilmasi, stoma yolunu bozarak midenin abdominal duvardan

ayrilmasina, buna badili olarak da doku hasarina, enfeksiyona, sepsis ve/veya peritonite sebep olabilir.

1. Orijinal Ureticinin talimatlarina uygun olarak var olan gastrostomi tiiptinii stomadan gikarin.
(Grkarmak igin “MiniONE® balonsuz butonun gikarilmasi”.)

2. Anahtari buton orta hattindaki anahtar deligi ile hizalayarak T Sapi MiniONE® Balonsuz Butona
takin (bkz. Sekil A1). T Sapi sonuna kadar ilerlettikten sonra saat yoniinde 1/2 tur déndiriin
(bkz. Sekil A2).
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8.

9.

CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

. Mandalli Kol gubugunu kayganlastirip kolu T Saptan yavasca MiniONE® Balonsuz Butona

kaydirarak butonu uzatin (bkz. $ekil A3). Cubugun ucunun buton kubbesinin ortasinda
oldugunu dogrulayin.

. Mandalli Kolu durana dek T Sapin dibine kadar yavas yavas indirin.
. Uzattiginiz MiniONE® Balonsuz Butonun ucuna ve stoma alanina suda ¢oziinen bir

kayganlastirici uygulayin.

. T Sapi tutarak dis kanat ciltle ayni seviyeye gelene kadar cihazi stoma iginden nazikge mideye

yonlendirin (bkz. Sekil A4).

. Mandalli Kolu serbest birakin ve biraz igeri dogru iterek (T sapl tutarken) ve Mandalli Kolun

liggen uclarini sikarak kolu kaydirip gikarin (bkz. Sekil A!

Mandalli Kolu gikardiktan sonra T sapi durana kadar saat yonunun tersi yonde dikkatli bir
sekilde gevirerek ¢ikarin (bkz. Sekil A6).
MiniONE® Balonsuz Butonun dis kanadinin serbest sekilde dondtgiini dogrulayin.

NOT: MiniONE® Balonsuz Buton yerlestirildikten sonra, ilk asamada beslenme giris alanindaki anti
reflli kapagindan mide igerigi gikabilir. Bu durum normaldir ve mandren gubugunun kapagi
etkinlestirmesi sebebiyle olusur. Mide igeridi sizintisini durdurmak igin beslenme seti adaptéri
(veya T Sapi) takarak anti reflii kapagini etkinlestirebilirsiniz. Kapak etkinlestikten sonra beslenme
adaptoriini (veya T sapi) cikarin ve mide igerigi sizintisi olup olmadigini kontrol edin.

MINIONE® BALONSUZ BUTONUN CIKARILMASI

UYARI: CIHAZ GIKARILDIKTAN SONRA YiRMi DORT (24) SAAT iCINDE STOMA
KENDILIGINDEN KAPANABILIR. BU YOLDAN ENTERAL BESLENMEYE DEVAM
EDILECEKSE YENI BIR CIHAZ TAKIN. KAPATILACAKSA STOMA ALANINI SARGI ILE
KAPATIN. STOMA TAM OLARAK AGILMADAN (iKi AY VEYA DAHA UZUN SUREBILIR)
CIKARMA ISLEMi YAPILMAMALIDIR. CIHAZIN YETKILIi BIR KLINISYEN TARAFINDAN
GIKARILMASI ONERILIR.

1.

2.

3.

4.

5.

Var olan MiniONE® Balonsuz Butonun altindaki stoma alanina suda géziinen bir kayganlastirici
uygulayin. (Stoma ve etrafindaki cilde topikal anestetik jel de uygulanabilir.)

Metal destekli T Sapi kullanarak 6nce destegdi T Sapin ucundan ters yoéne, yukari dogru
dondurin (bkz. Sekil B1).

Anahtari buton orta hattindaki anahtar deligi ile hizalayarak T Sapi MiniONE® Balonsuz Butona
takin (bkz. Sekil B2). T Sapi sonuna kadar ilerlettikten sonra saat yéniinde 1/2 tur déndriin
(bkz. Sekil B3).

T Sap 1/2 tur déndiirme pozisyonundayken metal destegi asag dogru dondiiriin ve MiniONE®
Balonsuz Butonun tespit aparatinin altina kaydirin (bkz. Sekil B4).

Mandalli Kol cubugunu kayganlastirip kolu T Saptan yavasca MiniONE® Balonsuz Butona
kaydirarak butonu uzatin (bkz. Sekil B5).

NOT: Mandalli Kol yavasga asagi indirilirken direngle karsilasacaksiniz. Mandalli Kol yavas¢a
asag! indirilirken direng goriilmezse Mandalli Kolu ve T Sapi ¢ikarip cihazi gekis gticti uygulayarak
ctkarin.

6.

7.
8.

Mandalli Kolu metal destek koluna temas ederek durana dek T sapin dibine kadar yavas yavas
indirin (bkz. Sekil B6).

Cihazi stoma alanindan nazikge ¢ikarin.

Cihazi yeni cihazin Kullanma Talimatlarina uygun olarak gereken siklikta degistirin
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MINIONE® BALONSUZ BUTONUN CIKARILMASI

Diger Cikarma Yontemleri:
A. MiniONE® Balonsuz Buton, cihaz uzatiimadan gekis glicli uygulanarak da gikarilabilir.

i. Var olan MiniONE® Balonsuz Butonun altindaki stoma alanina suda géziinen bir
kayganlastirici uygulayin. (Stoma ve etrafindaki cilde topikal anestetik jel de
uygulanabilir.)

ii. Tirnaklardan kavrayin ve surekli gekis guici uygulayarak cihazi dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

B. Endoskopik gikarma da bagka bir segenektir.
i. Endoskopu takin, gévdeyi kesin ve kubbeyi geri gekin.
ii. Kubbenin bagirsak yolundan gegmesine izin VERMEYIN.
UYARI: TUP CIKARILIRKEN DIRENGLE KARSILASIRSANIZ STOMA ALANINA SUDA
COZUNEN KAYGANLASTIRICI UYGULAYIN. TUPU NAZIKGE DONDUREREK YAKLASIK 2,5
CM IGERI ITIN. DIKKATLI BiR SEKILDE TUPU SERBEST BIRAKIN. TUPU GIKARIRKEN
KESINLIKLE ZORLAMAYIN.
C. Gekis glicl uygulamak hastada gok fazla stres olusturursa kateter cilt diizeyinde kesilerek ig
tesplt aparatl endoskopik olarak da glkarllabll
UYARI: iC TESPIT APARATININ (KESIK KATETER KISMI) BAGIRSAK YOLUNDAN
GEGMESINE IZIN VERMEYIN.
UYARI: BU CiHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CiHAZI YENIDEN KULLANMAYIN,
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA ISLEMEYIN. AKSI TAKDIRDE BIYOUYUMLULUK
OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU TEHLIKEYE
g:SOI‘EBRIEIII(?HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE SEBEP
NOT: Cihaz, yerel imha y6nergelerini, tesis protokoliinii takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.

DEPOLAMA
Kontrollli oda sicakhidi uygulanan ortamda saklayin.
TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi sectidiniz icin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak
isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa
gecmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.

STERILE [EQ] Eijen Qeit e Sterize R¢ ONLY  Regete fle satiir

Tek Kullanimliktir Yeniden Sterilize Etmeyin

S

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez @ Dogal kauguk lateks igermez
DEHP

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve .
kullanim talimatlarina bagvurun Tibbi Cihaz

@
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