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" MINI
ONE

NON-BALLOON BUTTON

Low-Profile Gastrostomy Feeding Tube

@ Boton sin Globo MiniONE®. Sonda de gastrostomia de bajo perfil.

MiniONE® Ballonlose Sonde. Gastrostomie ernihrungssonde mit niedrigprofil.

Bottone senza Palloncino MiniONE®. Sonda per nutrizione tramite gastrostomia a basso profile.
Bouton sans Ballonnet MiniONE®. Tube d’alimentation de gastrostomie extra plat.

MiniONE® Knapp uten Ballong. Lavprofil gastrostomi mateslange.

MiniONE® Knapp utan Ballong. Gastrisk naringssond (peg) med Iag profil.

MiniONE® ballonloze Knop. Gastrostomiesonde met laag profile.

Ballonfri MiniONE®-Knap. Gastrostomiernaeringssonde med lav profil.

@ Pallotonta MiniONE® -Nappia. Matalaprofiilinen maha-avanneruokintaletku.

ol e samall b 35 sl L gl 4 MiniONE® U

He6anoHeH ByToH MiniONE®, HuckonpodurHa racTpocToMuyHa Tpbba 3a XpaHeHe.
Nebalénkovy Knoflik MiniONE®. Nizkoprofilova gastrostomicka vyZivovaci sonda.

MiniONE® Non-Balloon Buttoni. Madalaprofiililine gastrostoomiline toitmissond.

MiniONE® Non-Balloon Button. SwArjvag GiTIong yooTpOoTOUIag XaunAoU TTpo@iA.

@ MiniONE® Ballon Nélkiili Button Szonda. Egyszer(i gasztrosztémias taplalo cs6

MiniONE® 3k S)L—r R & L, R EBEER R T = — 7,

MiniONE® Non-Balloon Button. Zema profila gastrostomas baro3anas caurule.

»MiniONE® Nebalioniné Saguté. Zemai implantuojamas gastrostomijos maitinimo vamzdelis.
MiniONE® Non-Balloon Button. Niskoprofilowy zgtebnik gastrostomijny.

Botio MiniONE® Nao-Baldo. Tubo de alimentagao por gastrostomia deperfil baixo.

Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE®. Sonda de Alimentacio Gastrondmica de Baixo Perfil.
Buton fara Balon MiniONE®. Tub non-invaziv de hranire pentru gastrostomie.

@ Gombik MiniONE® bez Balénika. Gastrostomicka hadicka na podavanie vyzivy s nizkym profilom.
MiniONE® Non-Balloon Button. Gastrostomska cevka za hranjenje z nizkim profilom.

MiniONE® Balonsuz Buton. Diisiik Profilli Gastrostomi Beslenme Tiipi.

@ Butang Bukan Belon MiniONE®. Tiub Suapan Gastrostomi Berprofil Rendah.
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Device Placement




Device Placement

Al I. 1.
Key Avain UZraktas Key Opening Avaimen aukaisu UZrakto anga
Llave [ Kluczyk Apertura con llave glidall das Otwor
Schliissel Kntoy Chave Schliisseloffnung OTBOp Ha kntoya Abertura de chave
Chiave Kli¢ Legenda Apertura chiave Kli¢ovy otvor Abertura da legenda
Clé Voti Cheie Ouverture de clé Voétmeava Orificiu cheie
Nakkel KAe1oi Krac Nokkelapning Avolypa KAeIBI0U Otvorenie kli¢om
Nyckel Kulcs Klju¢ Nyckelhal Kulcsnyilas Odprtina klju¢a
Sleutel *— Anahtar Sleutelopening *—BAOE Anahtar Deligi
Negle Atsléga Kekunci Nggleabning Atslégas atversana  Kekunci Pembukaan
AZ. Rotate 1/2 turn clockwise. 3aBbpTeTe Ha 1/2 obopoT no Obréci¢ o 1/2 obrotu w prawo.

4YacoBHMKOBaTa CTPErKa.
Otocte o 1/2 otacky po sméru hodinovych

Gire media vuelta hacia la derecho.

% Drehung im Uhrzeigersinn drehen. rucicek.
Ruotare di mezzo giro in senso orario.
Tourner % tour dans le sens horaire.

Roter ¥ dreining med urviseren. BEIKTGY T0U poAOYIOU.
Vrid % varv medurs. megegyezéen.
Draai 2 slag rechtsom.

Drej %2 omdrejning med uret.

Kaanna ' kierrosta myotapaivaan.

Aol G lie olatl 85,550 V5 ol

raditaju virziena.

kryptimi.

Tehke 1/2 pooret paripaeva.
MepioTpéyTe 1/2 yOpo Katd TN @opd Twv

Forgassa 1/2 fordulatig az 6ramutatéval

BFEt A ML/ 2[0S E T,
Pagrieziet par 1/2 apgrieziena pulkstena

Gire 1/2 volta no sentido horario.

Girar 1/2 volta em sentido horario.

Rotiti cu 1/2 in sens orar.

Otocéte o 1/2 otacky v smere hodinovych
ruciciek.

Zavrtite za 1/2 obrata v smeri urnega
kazalca.

Saat yoniinde 1/2 tur dondirin.

Putar 1/2 pusingan mengikut arah jam.

Pasukite 2 apsisukimo laikrodZio rodyklés

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 colocacién.

Stoma-Seite und Stange schmieren. Obturatorstange in den T-
Griff einfihren. Innenpolster vollstandig expandieren, um das
Geréat fir die Platzierung vorzubereiten.

Lubrificare la sede dello stoma e |'asta. Inserire I'asta dell'ottur-
atore nell'impugnatura a T. Distendere completamente il supporto
interno per preparare il dispositivo per l'inserimento.

Lubrifier le site de la stomie et |a tige. Insérer la tige de I'obtu-
rateur dans la poignée T. Etirer complétement le coussinet
interne pour préparer le positionnement du dispositif.

Smer stomiomradet og stangen. Sett obturatorstangen inni T-
handtaket. Strekk den innvendige bolsteren for a gjare 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.
Streek den interne pude helt ud for at gere klar til anbringelse af
indretningen.

Voitele avanteen paikka ja varsi. Tyonné peittéjélihaksen véline T
-kahvaan. Venyttele sisépuolinen tyyny kokonaan valmistaaksesi
laite kiinnitysta varten.

JalSly 3T, il 3 galandl Gunadl) 58l il o5 3l jia janty o8
Aola gall 3 gl gl gx;ul i)
CmaxeTe MSCTOTO Ha cTomaTa v naneua. MNocraseTe naneua Ha
obTypaTopa B T-gpbXKaTa. PasrbHeTe HanmbHO BbTpeluHaTa
NoANoXKa, 3a 1a MOAroTBUTE NOCTaBsIHETO Ha YCTPOMCTBOTO.

Namazte misto stomie a ty¢. VloZte ty¢ uzavéru do T rukojeti.
PIné natahnéte vnitini podlozku, abyste pfipravili zafizeni na
umisténi.

Libestage stoomi koht ja traat. Sisestage obturaatori varras T-
kéepidemesse. Venitage sisepolster paigaldamiseks taielikult
seadmele.

A3.

Airravete Tn Béon kai T pdpdo TG oTopiag. Eicaydyete Tn p&Rdo
amo@pakTipa otV T-AaBr. TevTWoTe TTANPWG TO ECWTEPIKO
OTAPIYHA VIO VO ETOINGOETE TN CUCKEUR yia TOTTOBETNON.

Kenje be a sztémateriiletet és a rudat. Helyezze be az obturator
rudat a T-fogantydba. Teljes mértékben nyujtsa ki a bels6
rogzitét, hogy a késziiléket elékészitse az elhelyezésre.

A R—<iprEmy FICHEEAIZSRY £, 2oy RETH v
FAPNICHRA L £, NERLA X —52TME LT, T30 &
DECIE % Wl L E T,

leellojiet stomas vietu un stieni. levietojiet obturatora stieni T-
rokturt. Pilniba izstiepiet iek$&jo balstu, lai sagatavoto ierici
ievietoSanai.

Sutepkite stomos vietg ir strypg. |dékite obturatoriaus strypg j ,T*
formos laikiklj. VisiSkai iStempkite iSorinj volelj ir paruoskite jdeti
jtaisa.

Zwilzy¢ miejsce stomii i przewod. Umiesci¢ przewdd obturatora
w uchwycie T. Catkowicie rozciggngé wzmocnienie wewnetrzne,
aby przygotowac sie do zatozenia urzadzenia.

Lubrifique o local do estoma e a haste. Insira a haste do obtura-
dor 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 obtura-
dor 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 mane-
rul T. Intindeti complet suportul interior pentru a pregati dis-
pozitivul.

Namazte miesto stomie a ty¢. Vlozte ty¢ obturatora do T-
rukovéte. Uplne 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 pripomoéek
za vstavitev.

Stoma alanini ve gubugu kayganlastirin. Mandren gubugunu T
sapa takin. Cihazi yerlesime hazirlamak igin i¢ tespit aparatini
sonuna kadar gerin.

Licinkan tapak stoma dan rod. Masukkan rod obturator ke dalam
pemegang T. Regangkan sepenuhnya penyangga dalaman
kepada peranti sedia untuk peletakan.




Device Placement (Continued)

Ad, Lubricate stretched dome and
° gently insert into stoma.

Lubrique la ctpula estirada e insértela con
cuidado en el estoma.

Expandierte Wélbung schmieren und
vorsichtig in das Stoma einfiihren.

Lubrificare la cupola distesa e inserire
delicatamente nello stoma.

Lubrifier le déme étiré et I'insérer délicate-
ment dans la stomie.

Smer den utstrakte kuppelen og sett den
forsiktig inn i stomien.

Smodrj 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.

Bl B 3 55 553l Al 35 o8
CmaxeTte Konyna v BHUMaTenHo ro
nocTtaseTe B cTomMmara.

Namazte natazenou kupoli a jemné viozte
do stomie.

Libestage venitatud kuppel ja sisestage
ettevaatlikult stoomi.

AiTTaveTe Tov TEVIWHEVO BOAO Kal EICAYETE
TOV aTTaAd OTn GTOWIa.

Kenje be a megnyuijtott sapkat, és dvato-
san vezesse be a sztomaba.

IEX L7z F— LIS Z B . X h—
THIZRE LA LET,

leellojiet izstiepto kupolu un uzmanigi
ievietojiet stoma.

Sutepkite jtempta skliautg ir atsargiai
istumkite jj j stoma.

Zwilzy¢ rozciggnietg koputke i delikatnie
wprowadzi¢ do stomii.

Lubrifique a cupula esticada e insira
suavemente no estoma.

Lubrificar a cupula estendida e inserir no
estoma com cuidado.

Lubrifiati cupola intinsa si introduceti incet
n stoma.

Namazte naztiahnuty kupolovity kryt a
jemne ho vlozte do stomie.

Namazite raztegnjeno kupolo in jo nezno
vstavite v stomo.

Gerilen kubbeyi kayganlastirin ve nazikge
stomaya giris yapin.

Pelincir kubah yang diregangkan dan
masukkan perlahan-lahan ke dalam stoma.

AS.
L IL I1I.
To Release, Squeeze TNa va Hold Here. % Remove Rod. rudat.
Here. ana)\guecpwqma, ) ) . ) .
Para liberarla, apriete A k_msmz 66:’ " Sujetar aqui. Turiet $eit. Refire lavarilla. = RF&pRES
i lengedeshez | Hier halten Laikykite & Stan t- %
: . aikykite Gia. ge en >
Zum Ablassen hier nyomja meg. T . Y ) fernen. . L
driicken. fEhiecd ik, 2 2% enere qui. Przytrzymac Rimuovere fasta Iznemiet stieni.
Per rilasciare, ES i Maintenir ici. tutaj. " I8imkite strypa.
comprimere qui. i i iespiedi i Retirer |a tige.
PreSser i pgur Lai atlalstgéi[t).lespledlet Hold her. Segure aqui. o . 9 Usuna¢ przewdd.
7 A i ern stangen.
dégager. Kad atleistuméte, Hall har. Segure aqui. ! 9 Remova a haste.
For & frigjere, klem her. suspauskite Cia. Hier vast- Tineti apasat Ta bort stangen. Remova a haste
For att I6sgdra, tryck Aby zwolni¢, nalezy houden. aici Verwider staaf. ’
har. Scisnac tutaj. : i Scoateti tija.
Druk hier om vrij te Para liberar, aperte Hold her. Tu podrzte. Fjern staven. Odstrafite tyg.
geven. aqui. Pida tasta. Drite tukaj Poista varsi. )
Para soltar, Aperte . : Odmaknite
For at lgsne pres her. 2 U ol il 450 a8 ligk
Vapauttaaksesi, purista aqul. : Buray Tutun. T HeE palicko.
tasta. Peamrégjs:ltlib;?ire’ XBaHeTe TyK.  Tahan Di sini. MssaxpaHe Ha  Cubugu Cikarin.
s el il pasail aicl. Drite zde naneua. Keluarkan Rod
Na uvolnenie stladte tu. : L . eluarkan Road.
3a ocBoboxaaBaHe . o . N Vyjméte ty¢.
CTUCHeTE TyK. Za sprostllzey stisnite Hoidke siit.
K uvolnéni zde tukaj. Kparfoe e56. Eemaldage traat.
zmacknéte. Serbest Birakmak Igin MeTakivioTe T
X . Burayi Sikin. Tartsa itt. 4
Vabastamiseks pigi- papdo.
stage siit. Untuk Melepaskan, e e o
Picit Di Sini. Z 2 aRREET Tavolitsa el a
AG. Rotate 1/2 Turn Counterclockwise. Remove T- Forgassa 1/2 fordulatig az éramutatéval ellentétesen. Tavolitsa

Handle from device.

Gire media vuelta hacia la izquierda. Retire la manilla en forma
de T del dispositivo.

2 Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen. T-Griff von dem
Gerat entfernen.

Ruotare di mezzo giro in senso antiorario. Rimuovere
I'impugnatura a T dal dispositivo.

Tourner 2 tour dans le sens anti-horaire. Retirer la poignée T du
dispositif.

Drei ¥z dreining mot urviseren. Fjern T-handtaket fra enheten.

Vrid % varv moturs. Ta bort T-fastelementet fran enheten.

Draai 2 slag linksom Verwijder T-hendel van instrument.

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

Kaanna % kierrosta vastapaivaan. Poista T-kahva laitteesta.
33l GeT Gl Al b Aeludl o lie olai) (e 5550 % 0

3aBbpTeTe Ha 1/2 o6opoT B 06paTHa Ha YacoBHUKOBaTa
cTpenka nocoka. M3BageTe T-ApbxKaTa OT yCTPOUCTBOTO.

Otocte o 1/2 otacky proti sméru hodinovych rucic¢ek. Vyjméte T
rukojet ze zafizeni.

Tehke 1/2 pooret vastupaeva. Eemaldage T-kaepide seadmest.

MepioTpéwTe 1/2 yUpo KaTd TNV AVTIBETN POPA TWV JEIKTWV TOU
poAoyioU. AgaipéaTe TNV T-AaBn atmd Tn CUCKEUR.

el a T-fogantyut a késztlékrél.

SRR TN 2FE S ET, T30 ApBTAY FAVETRY
SALET,

Pagrieziet par 1/2 apgriezienu pretéji pulkstena raditaju vir-
zienam. Iznemiet T-rokturi no ierices/

Pasukite V2 apsisukimo prie$ laikrodZio rodykle. Nuimkite nuo
jtaiso , T* formos laikiklj.

Obroéci¢ o 1/2 obrotu w lewo. Zdjgé uchwyt T z urzadzenia.

Gire 1/2 volta no sentido anti horario. Remova a alga em T do
dispositivo.

Girar 1/2 volta, no sentido anti-horario. Remova o Manipulo em
forma de «T» do aparelho.

Rotiti cu 1/2 in sens anti-orar. Scoateti ménerul T din dispozitiv.
Otocte o 1/2 otacky v smere hodinovych ruciciek. Odstrarite T-
rukovat zo zariadenia.

Zavrtite za 1/2 obrata v nasprotni smeri urnega kazalca. Iz
pripomocka odstranite T-pali¢ko.

Saat Yoninin Tersine 1/2 Tur Déndirin. T Sapi cihazdan
Cikarin.

Putar 1/2 Pusing Lawan Jam. Keluarkan Pemegang T daripada
peranti.




Device Removal




Device Removal

Lift metal reinforcer.
Suba el refuerzo de metal.
Metallverstarkung anheben.
Sollevare il rinforzo metallico.
Soulever le renfort en métal.
Loft metallforsterkeren.
Lyft upp metallstodet.
Til metalen bekrachtiger omhoog.
Loft metal-forsteerkningen.

Poista metallinen jaykistaja.

Lgamall Al 1)
MoBaurHeTe MeTanHoOTO ycuneaHe.
Zdvihnéte kovovou vyztuz.
Tostke metallist tugevdajat.
AvVUYwOoTE TO EVIOXUTIKO PETAANO.
Emelje fel a fém tamasztékot.
SRR AR D BT
Paceliet metala stiprinataju.

Pakelkite metalinj sutvirtinimo elementa.
Unies$¢ metalowe wzmocnienie.
Levante o reforgo de metal.

Levantar o reforgo metalico.

Ridicati suportul metalic.

Zdvihnite kovovu vystuz.

Dvignite kovinsko ojacevalo.

Metal destegi kaldirin.

Angkat penguat logam.

B2. Line up key with locking disk and insert.

Alinee la llave con el disco de bloqueo e insértela.
Schlussel 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
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.

Kiinnita avain lukituslevylla ja laita sisaan.

508N JB e f pe lidall Ciay o
W3paBHeTe KkIioy CbC 3aKmioyBaLLyst AUCK U Fo NOCTaBeTe.
Vyrovnejte kli¢ s uzamykacim diskem a vloZte.

Joondage véti lukustuskettaga ja sisestage.

inn.

EubuypappioTe 1o KAEISi ue TOV ioko ao@AEAIONG Kal EIGAYETE TO.
Allitsa a kulcsot a zarétarcsaval egy vonalba, és helyezze be.
F—tm YT 4R
Saskanojiet atslégu ar slédzoSo disku un ievietojiet.
Sulyginkite uzrakta su fiksuojanéiu disku ir jdékite.
Wyréwnac kluczyk z krgzkiem blokujgcym i wprowadzié.

IHil . FEALET

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.

Zarovnajte klu¢ s uzamykacim koti¢om a vioZkou.

Klju¢ poravnajte z zaklepno plos¢o in vstavite.
Anahtar kilit diski ile hizalayip takin.
Selaraskan kunci dengan cakera pengunci dan masukkan.

B3. Rotate 1/2 Turn.
Gire media vuelta hacia la derecha

1/2 Umdrehung drehen.

Ruotare di mezzo giro in senso orario.
Tourner de ' tour.

Roter %2 dreining med urviseren
Vrid % varv medurs

Draai 2 slag rechtsom

Drej det 2 omgang med uret.

Kaanna ' kierrosta myotapaivaan
TN/t

B3aBbpTeTe Ha 1/2 o6opoT.

Otodte o 1/2 otacky.

Tehke 1/2 pdoret.

MepioTpéwTe 1/2 yupo.

Forgassa el 1/2 fordulattal.
1/2[H S E T,

Pagrieziet par 1/2 apgrieziena.

Pasukite ¥ apsisukimo.
Obrdci¢ o 1/2 obrotu.
Gire 1/2 volta.

Girar 1/2 volta.

Rotiti cu 1/2.

Otocte o 1/2 otacky.
Zavrtite za 1/2 obrata.
1/2 Tur déndirtin.
Putar 1/2 Pusing.

B4. Rotate metal reinforcer down.

Gire el refuerzo de metal hacia
abajo.

Drehen Sie die Metallverstarkung nach
unten.

Avvitare 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 alaspéain
vieden.

(il (el 3l
3aBbpTeTe HaZI0Ny METarHOTO yeunBaHe.
Otocte kovovou vyztuz doll.

P&drake metallist tugevdaja alla.
MepIoTPEWTE TO EVIOYXUTIKO PETAAAO KATW.
Forgassa lefelé a fém tamasztékot.

&Rl & FicE L E T,

Rotgjiet 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 n jos.

Otocte kovovu vystuz nadol.

Kovinsko ojagevalo zavrtite navzdol.
Metal destegi asag! dogru dondirin.
Putar logam peneguh ke bawah.

B5. 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.
Smodrj stangen och sétt in.
Smeer staaf in en voer hem in.
Smer staven og anbring den.

Voitele kahva ja laita sisaan.
s il 3

CmaxeTe naneua 1 ro nocraBerte.

Namazte ty¢ a vlozte.

Libestage traat ja sisestage.

Airravete T papdo Kal EICAYETE 1.

Kenje be a rudat és helyezze be.

oy RICEEAIZRY ALET,

leellojiet stieni un ievietojiet.

Sutepkite strypg ir jdékite.
Zwilzy¢ przewdd i wprowadzic.
Lubrifique a haste e insira.
Lubrificar a haste e inseri-la.
Lubrifiati tija si inserati.
Namazte ty¢ a zavedte ho.
Namazite pali¢ko in vstavite.
Cubugu kayganlastirip takin.
Pelincir rod dan masukkan.

B7. 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.

Pidé tassa ja poista laite.

L5 el A Y L

XBaHeTe Tyk, 3a Aa n3saanTe
YCTPOWCTBOTO.

Drzte zde k vynéti zafizeni.

Hoidke siit seadme eemaldamiseks.
KparroTe 5w yia va a@aipEceTe TN
OUOKEUN.

Tartsa itt a készlilék eltavolitasahoz.
ZIERFELTTI NS REBRELET,
Turiet Seit, lai iznemtu ierici.

Kad iSimtuméte, jtaisg laikykite Gia.
Przytrzymac tutaj, aby usuna¢ urzadzenie.
Segure aqui para remover o dispositivo.
Segurar neste local para remover o
aparelho.

Tineti apasat aici pentru a scoate
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ENGLISH MiniONE® Non-Balloon Button A

Low Profile Gastrostomy Feeding Tube

DIRECTIONS FOR USE

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

The MiniONE® Non-Balloon Button should only be used by or under the supervision of personnel trained in percutaneous gastrosto-
my tube placement. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with percutane-
ous gastrostomy tube placement is recommended prior to using this device. Please contact your professional health caregiver or
physician for explanation of the warnings, care, and use of the device.

INTENDED USE

The MiniONE® Non-Balloon Button provides nutrition, medication, and decompression access into the stomach through a secured
(initial placement) or formed (replacement) stoma. The MiniONE® Non-Balloon Button is intended for use by clinicians and trained
patients/caregivers for patients of all age groups (infant 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 decompression and/or medication delivered directly into the stomach
through a secured (initial placement) or formed (replacement) stoma.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for placement of the MiniONE® Non-Balloon Button include but are not limited to:

Initial Placement: Colonic interposition « Ascites « Portal hypertension « Peritonitis « Uncorrected coagulopathy « Infection around
stoma site * Uncertainty as to gastrostomy tract direction and length (abdominal wall thickness)

Replacement: Lack of adherence of the stomach to the abdominal wall + Lack of a well-established gastrostomy site * Evidence of
infection « Uncertainty as to gastrostomy tract direction and length (abdominal wall thickness) * Presence of multiple stoma fistulous
tracts

COMPLICATIONS

Potential complications when using the MiniONE® Non-Balloon Button include but are not limited to:

Nausea, vomiting, abdominal bloating or diarrhea « Aspiration « Peristomal pain « Abscess, wound infection and skin breakdown <
Pressure necrosis * Hypergranulation tissue ¢ Intraperitoneal leakage * Buried bumper syndrome « Peristomal leakage * Tube clog *
Gastrointestinal bleeding and/or ulcerations « lleus or gastroparesis « Bowel and gastric volvulus « Peritonitis « Gastrocolic fistula *
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.

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, REPROCESS OR RE-STERILIZE THIS MEDICAL
DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR MATE-
RIAL INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISITICS

Clinical Benefits to be expected when using the MiniONE® Non-Balloon Button include but are not limited to:
* Provides direct access to the stomach for feeding, decompression, and channeling medication

* Device may be placed either during an initial placement procedure or as a replacement device

o Ideal for patients who do not tolerate balloon buttons due to anatomy or differences in gastric environment
« Internal bolster occupies less gastric space and is less likely to block the pylorus

« Internal silicone retention bolster may last longer than balloon devices

« Device comes in a variety of sizes for patient needs

« Made from medical-grade silicone to reduce irritation and improve patient comfort

Performance Characteristics of the MiniONE® Non-Balloon Button include but are not limited to:

* Low profile design sits flush against the skin

« Internal silicone retention bolster holds the device in place and prevents the button from being pulled out of the stomach
e External bolster helps maintain tube position

« Anti-reflux valve prevents backflow of stomach contents

* Glow green feed port provides better visibility in the dark for easier nighttime feeds

« Interlock allows safe and secure attachment of the feeding set

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

DEVICE MATERIALS

Materials in the MiniONE® Non-Balloon Button include: Medical-grade silicone (92%) « Medical-grade thermoplastic (7%)  Medical-
grade silicone pad print ink (1%)



KIT CONTENTS

Qty Component Component Usage Details
1 MiniONE® Non-Balloon Button Provide access into stomach for feeding, medication, decompression.
2 4 x 4 inch Gauze Clean/dry stoma area during or after placement.
2 Feeding Set For channeling feed / medication into button or decompression.
1 Large Syringe (Catheter or Enfit®) For channeling feed / medication / decompression with feeding set.
1 Small Syringe (Luer Slip) For channeling feed/medication.
1 Snap Arm Assembly Tool Used to elongate dome with T-Handle for placement or removal of device.
1 Placement T-Handle Used with Snap Arm Assembly to place the device.
1 Removal T-Handle Used with Snap Arm Assembly to remove the device.

NOTE: Kit components listed above may vary slightly depending on kit configuration ordered. Additional or different feeding sets,
syringes, or transitional adapters may be present for some kit types.

TYPE OF USAGE — INITIAL PLACEMENT VS REPLACEMENT

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

If the patient does not currently have a stoma tract for placement of the MiniONE® Non-Balloon Button device, a new stoma tract will
need to be created. This process can only be completed by a healthcare professional. Follow the instructions below starting with the
SUGGESTED INITIAL PLACEMENT PROCEDURES section in order to properly locate a proper stoma location, secure the stomach
to the abdominal wall, create a stoma tract, dilate and measure the stoma, and place the device.

REPLACING A FEEDING DEVICE IN AN ESTABLISHED STOMA SITE

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

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

SUGGESTED INITIAL PLACEMENT PROCEDURES

Initial placement of the MiniONE® Non-Balloon Button may be performed percutaneously under laparoscopic, fluoroscopic, or endo-
scopic guidance. Follow the instructions below for the operator’s preferred method of placement.

NOTE: The insertion site for infants and children should be high on the greater curvature to prevent occlusion of the pylorus.

OPTION A: RADIOLOGIC PLACEMENT

1. Place the patient in the supine position.

2. Prep and sedate the patient according to clinical protocol.

3. Ensure that the left lobe of the liver is not over the fundus or the body of the stomach.

4. I|dentify the medial edge of the liver by CT scan or ultrasound.

5. Glucagon 0.5 to 1.0 mg IV may be administered to diminish gastric peristalsis.

CAUTION: Consult Glucagon instructions for rate of IV injection and recommendations for use with insulin dependent

patients.

6. Insufflate the stomach with air using a nasogastric catheter, usually 500 to 1,000 ml or until adequate distention is achieved. Itis
often necessary to continue air insufflation during the procedure, especially at the time of needle puncture and tract dilation, to
keep the stomach distended so as to appose the gastric wall against the anterior abdominal wall.

7. Choose a catheter insertion site in the left sub-costal region, preferably over the lateral aspect or lateral to the rectus abdominis
muscle (Note: The superior epigastric artery courses along the medial aspect of the rectus) and directly over the body of the stom-
ach toward the greater curvature. Using fluoroscopy, choose a location that allows as direct a vertical needle path as possible.
Obtain a cross table lateral view prior to placement when interposed colon or small bowel anterior to the stomach is suspected.

NOTE: PO/NG contrast may be administered the night prior or an enema administered prior to placement to pacify the transverse

colon.

8. Prep and drape according to facility protocol.

9. Follow instructions in the GASTROPEXY PLACEMENT section.

OPTION B: ENDOSCOPIC PLACEMENT

1. Perform routine Esophagogastroduodenoscopy (EGD). Once the procedure is complete and no abnormalities are identified that
could pose a contraindication to placement of the tube, place the patient in the supine position and insufflate the stomach with air.

2. Transilluminate through the anterior abdominal wall to select a gastrostomy site that is free of major vessels, viscera and scar
tissue. The site is usually one third the distance from the umbilicus to the left costal margin at the midclavicular line.

3. Depress the intended insertion site with a finger. The endoscopist should clearly see the resulting depression on the anterior
surface of the gastric wall.

4. Prep and drape the skin at the selected insertion site.

5. Follow instructions in the GASTROPEXY PLACEMENT section.

GASTROPEXY PLACEMENT

WARNING: INITIAL PLACEMENT OF THE MINIONE® NON-BALLOON BUTTON REQUIRES THAT A GASTROPEXY IS PER-

FORMED TO AFFIX THE STOMACH WALL TO THE ANTERIOR ABDOMINAL WALL. DO NOT USE THE INTERNAL DOME OF

THE DEVICE AS A GASTROPEXY DEVICE. AN EARLY DEVICE FAILURE MAY PREVENT THE STOMACH FROM ATTACHING

TO THE ANTERIOR ABDOMINAL WALL.

CAUTION: It is recommended to perform a three point gastropexy in a triangle configuration to ensure attachment of the

gastric wall to the anterior abdominal wall.

1. Place a skin mark at the tube insertion site. Define the gastropexy pattern by placing three skin marks equidistant from the tube
insertion site and in a triangle configuration.

WARNING: ALLOW ADEQUATE DISTANCE BETWEEN THE INSERTION SITE AND GASTROPEXY PLACEMENT TO PRE-

VENT INTERFERENCE OF THE T-FASTENER AND INTERNAL DOME




GASTROPEXY PLACEMENT

2. Localize the puncture sites with 1% lidocaine and administer local anesthesia to the skin and peritoneum.

3. Place the first T-Fastener and confirm intragastric position. Repeat the procedure until all three T-Fasteners are inserted at the
corners of the triangle.

4. Secure the stomach to the anterior abdominal wall and complete the procedure.

5. Follow instructions in the CREATE THE STOMA TRACT section.

CAUTION: After the MiniONE® Non-Balloon Button is placed, do not remove the gastropexy sutures until the stoma site

fully heals and the stomach is fully affixed to the anterior abdominal wall.

CREATE THE STOMA TRACT

1. Create the stoma tract with the stomach still insufflated and in apposition to the abdominal wall. Identify the puncture site at the
center of the gastropexy pattern. With fluoroscopic guidance confirm that the site overlies the distal body of the stomach below
the costal margin and above the transverse colon.

CAUTION: Avoid the epigastric artery that courses at the junction of the medial two-thirds and lateral one-third of the
rectus muscle.

WARNING: TAKE CARE NOT TO ADVANCE THE PUNCTURE NEEDLE TOO DEEPLY IN ORDER TO AVOID PUNCTUR-

ING THE POSTERIOR GASTRIC WALL, PANCREAS, LEFT KIDNEY, AORTA OR SPLEEN.

2. Anesthetize the puncture site with local injection of 1% lidocaine down to the peritoneal surface.

3. Inslert a .038" compatible introducer needle at the center of the gastropexy pattern into the gastric lumen directed toward the
pylorus.

NOTE: The best angle of insertion is a 45 degree angle to the surface of the skin.

OPTION A. RADIOLOGIC PLACEMENT ONLY (4A & 5A):

4A. Use fluoroscopic visualization to verify correct needle placement. Additionally, to aid in verification, a water filled syringe may
be attached to the needle hub and air aspirated from the gastric lumen.

NOTE: Contrast may be injected upon return of air to visualize gastric folds and confirm position.

5A. Advance a guidewire, up to .038", through the needle and into the stomach. Confirm position.

OPTION B. ENDOSCIPIC PLACEMENT ONLY (4B & 5B):

4B. Use endoscopic visualization to verify correct needle placement.

5B. Advance a guidewire, up to .038", through the needle into the stomach. Using endoscopic visualization, grasp the guidewire
with atraumatic forceps.

6. Remove the introducer needle, leaving the guidewire in place and dispose of according to facility protocol.

7. Follow instructions in the DILATION section.

DILATION

1. Use a #11 scalpel blade to create a small skin incision that extends alongside the guidewire, downward through the subcutaneous
tissue and fascia of the abdominal musculature. After the incision is made, dispose of according to facility protocol.

2. Advance a dilator over the guidewire and dilate the stoma tract to the desired size.

3. Remove the dilator over the guidewire, leaving the guidewire in place.

4. Measure the Stoma Length with the AMT Stoma Measuring Device by following the MEASURE THE STOMA LENGTH section.

CAUTION: Avoid excessive dilation of stoma tract as this can increase the possibility of the dome pulling through the stoma.

MEASURE THE STOMA LENGTH

CAUTION: Selection of the correct size feeding device is critical for the safety and comfort of the patient. Measure the
length of the patient’s stoma with the AMT Balloon Stoma Measuring Device. The shaft length of the selected feeding
device should be the same as the length of the stoma. An inappropriately sized feeding device can cause necrosis,
buried bumper syndrome, and/or hypergranulation tissue.

1. Please refer to Manufacturer’s Directions for Use for Stoma Measuring Device being used. It is recommended that AMT’s Balloon
Stoma Measurement Device be used for measurement of the stoma.

2. Be sure to select the appropriate size MiniONE® Non-Balloon Button for the abdominal wall thickness measured. If the measure-
ment appears to be between two sizes, always select the next larger size MiniONE® Non-Balloon Button. Once placed, the exter-
nal flange should rotate easily.

WARNING: UNDER-SIZING THE DEVICE MAY CAUSE EMBEDDING WITH EROSION INTO THE GASTRIC WALL, TISSUE

NECROSIS, INFECTION, SEPSIS AND ASSOCIATED SEQUELAE.

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 manufacturer’s instructions. (For MinilONE® Non-Balloon

removal see “Removal of the MiniONE® Non-Balloon Button”.)

2. Insert T-Handle into the MiniONE® Non-Balloon Button by lining up the key with the key opening along the button centerline (see
Fig A1). Insert the T-Handle fully and turn clockwise 1/2 turn (see Fig A2).

. 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.

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

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

. 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 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 occasionally 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.
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PLACEMENT VERIFICATION

1. Attach the feeding set to the MiniONE® Non-Balloon Button by lining up the dark line on the feeding set connector with the dark
line on the interlock of the MiniONE™ Non-Balloon Button. Press feeding set connector to insert into the MiniONE™ Non-Balloon
Button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to lock the feeding set into place.

2. Attach a catheter tip syringe with 5ml of water into the feeding set. Aspirate for contents. Spontaneous return of gastric contents
should occur.

3. After air and/or gastric contents are observed, flush the device with water.

WARNING: NEVER INJECT AIR INTO THE MINIONE® NON- BALLOON BUTTON.

4. When placement is confirmed, gastric decompression or feeding can begin.

ADDITIONAL OPTIONS FOR DETERMINATION OF BUTTON LOCATION:

1. Radiographic examination (x-ray) may be performed to evaluate the location of the Button’s radiopaque dome.

2. A fiberoptic exam can also be done, by using a 2.5mm or smaller endoscope inserted down through the lumen of the button.

3. Aflexible guidewire can also be used in this manner and a radiographic examination can then be performed. Do NOT force
guidewire.

4. Aspiration may be done to check pH for acidic fluid. Tubing should be monitored for possible migration or unintentional extubation.
PLACEMENT CARE INSTRUCTIONS

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

2. Be sure the internal bolster is within the stomach and the MiniONE® Non-Balloon Button rotates freely before the feedings
begin. Inject water or saline into the feeding port to determine proper function of the valve.

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

FEEDING SET INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE CONNECTORS OF OTHER
HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO CONNECT TO ENTERAL DEVICES. DO NOT USE FOR NON-
ENTERAL APPLICATIONS.

WARNING: IF USING A LEGACY-STYLE (NON-ENFIT®) EXTENSION SET, THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCON-

NECT TO THE FOLLOWING SYSTEMS: BREATHING, CONES AND SOCKETS OF ANESTHETIC AND RESPIRATORY EQUIP-

MENT, INTRAVENOUS, LIMB CUFF, NEURAXIAL CONNECTORS, NIPPLES OF RESPIRATORY THERAPY EQUIPMENT,

URINARY, AND TEMPERATURE SENSOR CONNECTORS OF RESPIRATORY HUMIDIFYING EQUIPMENT.

1. Inspect contents for damage. If damaged, do not use. Obtain another package.

2. The feeding set may be used for syringe, gravity, pump feeding or decompression.

3. Ensure the feeding set clamp is closed and attach the feeding set to the button by lining up the dark line on the feeding set con-
nector with the dark line on the button. Fully press the feeding set connector into the button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to
lock the feeding set in place.

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

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR A TOOL TO TIGHTEN A ROTATING CONNECT-

OR. IMPROPER USE CAN LEAD TO CRACKING, LEAKAGE, OR OTHER FAILURE.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO AN ENTERAL PORT ONLY AND NOT TO AN IV SET.

WARNING: IF FEEDING SET IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE MAY OCCUR. WHEN TWISTING THE

CONNECTOR HOLD THE BUTTON IN PLACE TO AVOID ROTATION WHILE PLACING THE FEEDING SET.

5. When feeding is complete, flush with 5-10ml water. Close the clamp to prevent leakage while removing the feeding set. Remove
the feeding set by holding the button in place, grasp the feeding connector, twist 3/4 turn to the left (counter clock-wise) to unlock,
and gently remove the feeding set from the button. Snap button plug in place to keep lumen clean.

. The feeding set should be cleansed with soap and water and thoroughly rinsed. Store in a clean, dry place. Never use a dishwash-
er for cleaning.

o

MEDICATION CHANNELING

Liquid medication is preferred when available. If solid medication is required, consult with your physician regarding whether it is safe
to crush the medication. If safe, medication should be crushed as fine as possible (into powder form) and dissolved into water before
channeling medication through device. Channeling solid medication through the tubing that is not properly crushed can lead to
blocka%e in the tubing. Never crush enteric coated medication or mix medication with formula. Flush device with water after channel-
ing medication.

DECOMPRESSION

Decompression can be performed if there is a need to check for residuals, or if the patient tends to retain air during feeding causing
bloating and discomfort. To decompress, connect the feeding set to the interlock connector and drain stomach contents into a
container. After decompression is complete, flush the feeding set with water and remove the feeding set from the device.

PROPER FLUSHING GUIDELINES

Proper flushing techniques and frequency can help prevent tubing blockage, clogs, and tubing failure. Follow these flushing guide-
lines to maintain optimal device flow conditions:

« Use room temperature water for tube flushing. The amount of water will depend on the patient's needs, clinical condition, and type
of tube, but the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3 to 10 ml for infants. Hydration status also influences the
volume used for flushing feeding tubes. In many cases, increasing the flushing volume can avoid the need for supplemental intrave-
nous fluid. However, individuals with renal failure and other fluid restrictions should receive the minimum flushing volume necessary
to maintain potency.

« Flush the feeding tube with water every 4-6 hours during continuous feeding, anytime the feeding is interrupted, before and after
every intermittent feeding, or at least every 8 hours if the tube is not being used.

« Flush the feeding tube before and after medication channeling and between medications. This will prevent the medication from
interacting with formula and potentially causing the tube to clog.

« Do not use excessive force to flush the tube. Excessive force can perforate the tube and can cause injury to the gastrointestinal
tract.
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PROPER FLUSHING GUIDELINES

UNCLOGGING A DEVICE:

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

CAUTION: Do not use excessive force or pressure to attempt to clear the clog. This can cause the tubing to rupture.
REMOVAL OF THE MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

WARNING:SPONTANEOUS CLOSURE OF STOMA MAY OCCUR WITHIN TWENTY-FOUR (24) HOURS AFTER REMOVAL. IN-
SERT A NEW DEVICE IF ENTERAL FEEDING BY THIS ROUTE IS STILL INTENDED. IF CLOSURE IS DESIRED, APPLY A DRESS-
ING OVER THE STOMA SITE. REMOVAL SHOULD NOT TAKE PLACE UNTIL THE STOMA IS FULLY ESTABLISHED, WHICH
MAY TAKE TWO MONTHS OR MORE. REMOVAL IS RECOMMENDED TO BE PERFORMED BY A QUALIFIED CLINICIAN.

1. Lubricate the stoma site underneath the existing MiniONE® Non-Balloon Button with a water soluble lubricant. (A topical anes-
thetic 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 turn position, rotate the metal reinforcer down—sliding it underneath 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. (For Non-Balloon placement instructions—see previous
instructions.)

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 another 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 LUBRI-
CANT. 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.If trlf:\ction provides too much stress to the patient, the catheter can be cut at skin level and the internal bolster removed endoscop-

ically.

¥V€AR§T'NG: DO NOT ALLOW THE INTERNAL BOLSTER (CUT CATHETER SECTION) TO PASS THROUGH THE INTESTINAL

NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or through conventional waste.
DEVICE LONGEVITY

MiniONE® Non-Balloon Button:

Low-profile feeding devices are meant to be periodically replaced for optimal performance, functionality, and cleanliness.

Exact device longevity cannot be predicted. Device performance and functionality can degrade over time depending on usage and
environmental conditions. Typical device longevity will vary for each patient depending on a number of factors, with typical device
longevity ranging from 3-9 months. Some factors that can lead to reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications,
trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, incorrect stoma length measurement, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that MiniONE® Non-Balloon Button device be changed every 6 months or as often as
indicated by your healthcare professional. Proactive replacement of the device will help ensure optimal functionaltiy and will help
prevent unexpected device failure. If devices are failing or performance is degrading earlier than the typical range for device longevity, it
is recommended that you speak with your healthcare professional regarding eliminating common factors that can lead to early device
degradation. Also reference the TROUBLESHOOTING section for additional information regarding device performance issues.

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

Feeding Sets:

Feeding sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT recommends that the feeding set
be changed at least every 2 weeks or as often as indicated by your healthcare professional. Device performance and functionality
can degrade over time depending on usage and environmental conditions. Some factors that can lead to reduced longevity include:
gastric pH, diet of the patient, medications, frequency of use, trauma to the device, and overall feeding set care.

Device should be replaced if leakage, cracks, tears, excessive residue build-up, mold, fungus, or other signs of failure are noted.
Some usage types can wear down device components quicker than others. If tubing is becoming hardened, replacement is
recommended in near future to avoid failure.

MRI SAFETY INFORMATION
The MiniONE® Non-Balloon Button is considered MR Safe once placed in the stoma site when none of the MR Unsafe components are
attached.

Components:
The MiniONE® Non-Balloon Button, Placement T-Handle, feeding sets, syringes, and gauze are MR Safe.

® The Snap Arm Assembly Tool and Removal T-Handle are MR Unsafe.
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STORAGE
Store all device components in a dry, clean, controlled room temperature environment while not in use.
TROUBLESHOOTING
Long-term device performance and functionality are dependent on proper device usage per the instructions and varying usage and
environmental factors. While it is expected that you will use your feeding device without any issues, unexpected device problems can

sometimes occur. The following section covers a number of performance or functionality related items and how to help prevent these
types of occurrences.

Anti-reflux valve leakage or blockage: Leakage/blockage of the anti-reflux valve typically occurs due to residue (feed, medication,
gastric contents, etc) becoming stuck in the valve area, preventing the valve from fully closing. Make sure device is flushed after each
use. Leakage can also be caused due to excessive pressure in stomach (sese DECOMPRESSION section). The valve can also
become inverted in rare cases. Insert feeding set into port to reset valve if this occurs. Avoid excessive pressure during channeling
through the device, as this can cause a tear to occur in the valve over time.

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

Tubing has reduced flow or has become clogged: Tubing can become blocked due to not properly flushing after each use, use of
thick or improperly crushed medications, use of thick feeds/formulas, gastric reflux, and/or fungus growth. If clogged, refer to the
PROPER FLUSING GUIDELINES section for instructions on how to unclog the device. If clog cannot be removed, device may need
to be replaced.

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

Device has pulled from stoma: The device may be undersized or excessive force was applied to the device during use. Avoid
excessive force while using the device and secure feeding set if it is a source of tension. If device length has not been checked
recently, resizing the stoma length may be necessary. Device will need to be placed by a medical professional promptly to avoid
closure of the stoma site.

Interlock failure or cracked: The interlock has been designed to withstand extreme forces without detaching or cracking. However,
the strength of the bond and material can reduce over prolonged use depending on medications and feeds used through the device.
Excessive forces over an extended period of use can also reduce bond / material strength. The device should be replaced if interlock
is found cracked, leaking, or separating from the device.

Device fit is too tight or too loose: A device that is not correctly fitted for the stoma site can lead to leakage, embedding with erosion
into the gastric walll, tissue necrosis, infection, sepsis and associated sequelae, or device dislodgement. If the device is not fitting
properly, it is recommended that the stoma site is measured to ensure the correct device length is being used.

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

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

Device difficult to remove: Ensure that the correct removal tool length is being used for removal. If removal of the device is not
possible using the preferred removal method, traction or endoscopic removal of the device may be necessary. Follow the instructions
in the REMOVAL OF THE MINIONE® NON-BALLOON BUTTON section. If dome is cut during the removal, DO NOT allow the dome
to pass through the intestinal tract.

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.

EN STERILE E Sterilized Using Ethylene Oxide Rx Ol’lly Prescription Only

. Do not use if package is
% Do Not Resterilize Single Use damaged and consult instruc- MR MR Safe
4 Only .
tions for use

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

DEHP

A®

ENFit® is a registered trademark of MIC-KEY® feedset compatible

Global Enteral Device Supplier MIC-KEY® is a registered trademark of Avent, Inc.

Association, Inc. MiniONE® is a registered trademark of Applied Medical Technology, Inc.
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Botén sin Globo MiniONE® A

Sonda de gastrostomia de bajo perfil

MODO DE EMPLEO

Atencion: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto inicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.

Aviso: Desprenda la etiqueta de identificacion de la bandeja y guardela para uso futuro en la ficha clinica del paciente u otro lugar

conveniente. El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Revise todo el contenido del kit por si presentara algun dafio.

Si asi fuera, no lo utilice. Este dispositivo solo debe conectarse con dispositivos enterales compatibles. No lo utilice para aplicacio-
nes no enterales.

El Boton sin globo MiniONE® tinicamente debe ser usado por o bajo la supervisién de personal entrenado en colocacién de sondas

de gastrostomia percutanea. Antes de utilizar este dispositivo se recomienda un entendimiento completo de los principios técnicos,

aplicaciones clinicas y riesgos asociados con la colocacion de sonda de gastrostomia percutanea. Para obtener informacién sobre
las advertencias, el mantenimiento y el uso de este dispositivo, péngase en contacto con un profesional sanitario o un médico.

USO PREVISTO

El Boton sin globo MiniONE® proporciona nutricién, medicacion y acceso de descompresion al estémago a través de un estoma
asegurado (colocacion inicial) o formado (reemplazo). El Boton sin globo MiniONE® esta disefiado para ser utilizado por médicos y
pacientes/cuidadores capacitados para pacientes de todos los grupos de edad (desde bebés hasta ancianos).

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacidn sin globo de bajo perfil esta indicado para su uso en pacientes que requieran alimentacién de largo
plazo, que no puedan tolerar alimentacién original, que tengan bajo riesgo de aspiracién, que requieren descompresion gastrica y/o
la administracion de medicacion directamente al estomago usando un estoma fijado (colocacion inicial) o formado (reemplazo).

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones de la colocacion del Botdn sin globo MiniONE® se incluyen pero no se limitan a:

Colocacion Inicial: Interposicion coldnica « Ascitis « Hipertension portal « Peritonitis « Coagulopatia no corregida « Infeccién alrede-
dor del sitio del estoma « Incertidumbre sobre la direccion y longitud del tracto de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal)

Reemplazo: Falta de adherencia del estémago a la pared abdominal « Ausencia de una zona de gastrostomia bien establecida ¢
Evidencia de infeccion « Incertidumbre sobre la direccion y longitud del tracto de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal)e
Presencia de multiples tractos fistulosos en el estoma

COMPLICACIONES

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

Nauseas, vomitos, distension abdominal o diarrea * Aspiracién « Dolor periestomal « Abscesos, infeccién de la herida y lesiones
cutaneas * Necrosis por presion ¢« Tejido de hipergranulacién « Fuga intraperitoneal « Migracion recurrente del botén de gastrostomia
(sindrome de buried bumper) * Fuga periestomal « Fallo o desplazamiento del bal6n « Obstruccion de la sonda « Hemorragia gastro-
intestinal y/o ulceraciones * lleo o gastroparesia « Vélvulo intestinal y gastrico

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. CE) y/o la autoridad competente del
estado miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE, REESTERILICE NI REPROCE-
SE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD,
EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE RESUL-
TAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el Botén sin globo MiniONE® incluyen, entre otros:

* Proporciona acceso directo al estémago para alimentacion, descompresion y canalizaciéon de medicamentos

« El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacién inicial o como dispositivo de reemplazo

* |deal para pacientes que no toleran los botones con balén debido a la anatomia o las diferencias en el entorno gastrico

« El refuerzo interno ocupa menos espacio gastrico y es menos probable que bloquee el piloro

« El refuerzo interno de retencién de silicona puede durar mas que los dispositivos con balén

« El dispositivo viene en una variedad de tamafios para las necesidades del paciente

e Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritaciéon y mejorar la comodidad del paciente

Las caracteristicas de rendimiento del Boton sin globo MiniONE® incluyen, entre otras, las siguientes:

« El disefio de bajo perfil se asienta al ras de la piel

« El refuerzo interno de retencién de silicona mantiene el dispositivo en su lugar y evita que el botén se salga del estomago
* El refuerzo externo ayuda a mantener la posicién del tubo

e La vaélvula antirreflujo evita el reflujo del contenido del estémago

* El puerto de alimentacion verde brillante brinda una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar las alimentaciones nocturnas
« El enclavamiento permite una conexioén segura y segura del equipo de alimentacion

« La herramienta de insercién/extraccion distiende el refuerzo interno a un perfil mas pequefio

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales del Boton sin globo MiniONEMiniONE® incluyen: Silicona de grado médico (92%) « Termoplastico de grado médico
(7%) * Tinta de tampografia de silicona de grado médico (1%)
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CONTENIDO DEL KIT

Cant Componente Detalles de uso del componente
1 |Botdn sin globo MiniONE® Proporciona acceso al estémago para alimentacién, medicacion y descompresion.
2 |Gasade 10 x 10 cm Pulg Para limpiar y secar la zona del estoma durante o tras la colocacion.
2 [Equipo de alimentacién Para canalizar alimentacién/medicacién en botdn o descompresién.
1 eringa grande (punta de catéter o Enfit®) |Para canalizar alimentacion/medicacion/descompresion con equipo de alimentacion.
1 eringa pequefia (Luer-Slip) Para canalizacién de alimentacién/medicacién.
1 Conjunto de Brazo de Presién iii::‘;tﬁ/?)r.a alargar el domo con el Mango en T para la colocacion o extraccion del
1 |Herramienta para colocacion ISe usa con el Conjunto Snap Arm para colocar el dispositivo.
1 [Extraccion del mangoen T ISe usa con el Conjunto Snap Arm para retirar el dispositivo.

NOTA: Los componentes del kit enumerados arriba pueden variar ligeramente, dependiendo de la configuracion del kit solicitado.
Equipos, jeringas o adaptadores de transicion adicionales o de diferente alimentacion pueden estar presentes para algunos tipos de kit.

TIPO DE USO — COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO

El Boton sin Globo MiniONE® se puede colocar durante un procedimiento de colocacién inicial o como dispositivo de reemplazo.
PROCEDIMIENTO DE COLOCACION INICIAL

Si el paciente no tiene actualmente un tracto de estoma para la colocacion del dispositivo de Botén sin Globo MiniONE® debera
crearse un nuevo tracto de estoma. Este proceso puede ser completado tnicamente por un profesional de atencion de salud. Siga
las instrucciones antes de empezar con los Siga las instrucciones a continuacion PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL
SUGERIDOS con el fin de localizar una ubicacion apropiada para el estoma, asegurar el estémago a la pared abdominal, crear un
tracto de estoma, dilatar y medir el estoma, y colocar el dispositivo.

SUSTITUCION DE UNA SONDA EN UNA ZONA ESTOMAL ESTABLECIDA

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

PRECAUCION: La seleccion deltamaiio correcto del dispositivo es esencial para la seguridad y comodidad del paciente. La
longitud del eje del dispositivo seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de tamario incorrecto puede
producir necrosis, sindrome de buried bumper y tejido de hipergranulacion. Si desde que se colocé el dispositivo el pacien-
te ha aumentado de peso, el dispositivo le queda demasiado ajustado o suelto o han pasado mas de seis meses desde que
se midio el dispositivo por ultima vez, le recomendamos hablar con su profesional sanitario para poder decidir si debe
sustituirlo por uno de otra longitud.

PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS

La colocacién inicial del Boton sin Globo MiniONE® se puede realizar de forma percutanea bajo guia laparoscopica, fluoroscépica o

endoscopica. Siga las instrucciones a continuacion para el método de colocacion preferido del operador.

NOTA.: El sitio de insercién para infantes y nifios debe estar alto en la curvatura mayor para evitar la oclusion del piloro.

OPCION A: COLOCACION RADIOLOGICA

1. Coloque al paciente en posicién supina.

2. Prepare y sede al paciente de acuerdo con el protocolo clinico.

3. Asegurese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentra sobre el fundus o el cuerpo del estémago.

4. ldentifique el borde medial del higado mediante tomografia computarizada o ultrasonido.

5. Puede administrarse glucagon de 0,5 a 1,0 mg por via intravenosa para reducir el peristaltismo gastrico.

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso del glucagon para determinar la frecuencia de las inyecciones intraveno-

sas y las recomendaciones en relacion con los pacientes dependientes de la insulina.

6. Insufle aire en el estémago con la ayuda de un catéter nasogastrico, generalmente entre 500 y 1.000 ml o hasta alcanzar la
distensién adecuada. Con frecuencia, resulta necesario continuar con la insuflacién de aire durante el procedimiento, especial-
mente en el momento de la puncién con la aguja y la dilatacién del tracto, para mantener el estémago distendido a fin de colocar
la pared gastrica contra la pared abdominal anterior.

7. Seleccione el lugar de insercion del catéter en la region subcostal izquierda, preferiblemente sobre el perfil o el lateral del muscu-
lo recto del abdomen (la arteria epigastrica superior discurre a lo largo de la cara medial del recto) y directamente sobre el cuerpo
del estémago hacia la curvatura mayor. Mediante fluoroscopia, determine la ubicacién que permita realizar la mejor puncién
vertical directa posible. Si sospecha que puede existir una interposicién anterior del colon o del intestino delgado con el estéma-
go, obtenga una vista lateral pura (cross table) antes de colocar la sonda de gastrostomia.

NOTA: Es posible administrar el contraste por via oral o nasogastrica la noche anterior, o utilizar un enema antes de la colocacién

para calmar el colon transverso.

8. Prepare y cubra al paciente de acuerdo con el protocolo del centro.

9. Siga las instrucciones en la seccion LUGAR DE LA GASTROPEXIA.

OPCION B: COLOCACION ENDOSCOPICA

1. Realice la esofagogastroduodenoscopia (EGD) habitual. Una vez completado el procedimiento sin detectar ninguna anomalia que

pudiera suponer una contraindicacion para el uso de la sonda, coloque al paciente en posicioén supina e insufle aire en el estémago.

. Transilumine la pared abdominal anterior para seleccionar el lugar de la gastrostomia, libre de vasos principales, visceras y tejidos

cicatriciales. Suele encontrarse a un tercio de distancia del ombligo hacia el margen costal izquierdo, en la linea clavicular media.

. Presione el lugar de insercion con un dedo. El endoscopista debe ver con claridad la depresion resultante en la superficie anterior

de la pared gastrica.

. Prepare y cubra la piel en el lugar de insercién seleccionado.

. Siga las instrucciones en la seccion LUGAR DE LA GASTROPEXIA.

LUGAR DE LA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: LA COLOCACION INICIAL DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE® REQUIERE QUE SE EJECUTE UNA GASTRO-

PEXIA PARA FIJAR LA PARED ESTOMACAL A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR. NO UTILICE EL GLOBO DE RETEN-

CION DEL DISPOSITIVO COMO DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UN FALLO TEMPRANO DEL DISPOSITIVO PUEDE EVITAR

QUE EL ESTOMAGO SE FIJE A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR.

PRECAUCION: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos con disposicion triangular para garantizar la correcta

fijacion de la pared gastrica a la pared abdominal anterior.

1. Marque en la piel el lugar de insercion de la sonda. Defina el patrén de la gastropexia y forme un triangulo con tres marcas
equidistantes respecto del punto de insercién de la sonda. )

ADVERTENCIA: DEJE UNA DISTANCIA ADECUADA ENTRE EL LUGAR DE INSERCION Y EL PUNTO DE GASTROPEXIA

PARA EVITAR LA INTERFERENCIA DEL SUJETADOR EN T Y DEL BALON INFLADO.

abs W N
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LUGAR DE LA GASTROPEXIA

. Aplique lidocaina al 1 % en los lugares de puncion y administre anestesia local en la piel y el peritoneo.

. Coloque el primer sujetador en T y confirme la posicion intragastrica. Repita el procedimiento hasta que se hayan insertado los
tres sujetadores en T en los vértices del triangulo.

. Fije el estbmago a la pared abdominal anterior y complete el procedimiento.

. Siga las instrucciones en la seccion CREACION DEL TRACTO DEL ESTOMA.

PRECAUCION: Después de colocar el Boton sin globo MiniONE®, no retire las suturas de gastropexia hasta que el sitio del

estoma sane por completo y el estomago esté totalmente fijado a la pared abdominal anterior.

CREACION DEL TRACTO DEL ESTOMA

1. Cree el tracto del estoma con el estémago todavia insuflado y contra la pared abdominal. Identifique el lugar de puncién en el
centro del patrén de la gastropexia. Confirme, mediante fluoroscopia, que el lugar de puncién se encuentra encima del cuerpo
distal del estomago, debajo del margen costal y sobre el colon transverso.

PRECAUCION: Evite la arteria epigastrica que discurre sobre la unién de los dos tercios mediales y el tercio lateral del

musculo recto.

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO INTRODUCIR LA AGUJA DE PUNCION EN PROFUNDIDAD PARA EVITAR POSI-

BLES PgNCIONES EN LA PARED GASTRICA POSTERIOR, EL PANCREAS, EL RINON IZQUIERDO, LA ARTERIA AORTA O

EL BAZO.

2. Anestesie el lugar de puncion con una inyeccién local con lidocaina al 1 % en la superficie peritoneal.

3. Ir;se{te una aguja introductora compatible de 0,038" en el centro del patrén de la gastropexia hasta el lumen gastrico en direccién
al piloro.

NOTA: El mejor angulo de insercién es de 45 grados con respecto a la superficie de la piel.

OPCION A. UNICAMENTE COLOCACION RADIOLOGICA (4A y 5A):

4A. Confirme la correcta colocacion de la aguja mediante fluoroscopia. Ademas, para facilitar la comprobacion, puede acoplarse

una jeringa llena de agua al cuerpo de la aguja y aspirar el aire del lumen gastrico.

NOTA: El contraste puede inyectarse al devolver el aire para visualizar los pliegues gastricos y confirmar su posicion.

5A. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja y enrésquela en el fundus del estémago. Confirme su posicion.

OPCION B. UNICAMENTE COLOCACION ENDOSCOPICA (4B y 5B):

4B. Confirme la correcta colocacién de la aguja mediante endoscopia.

5B. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja hasta el estémago. Mediante endoscopia, sujete la guia con unos

férceps atraumaticos.

6. Una vez colocada la guia, extraiga la aguja introductora y deséchela de acuerdo con el protocolo del centro.

7. Siga las instrucciones en la seccién DILATACION.
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DILATACION

1. Utilice una hoja de bisturi del n.°11 para realizar una pequefa incision en la piel a lo largo de la guia, hacia abajo a través del
tejido subcutaneo y la fascia de la musculatura abdominal. Una vez realizada la incisién, deseche los productos de acuerdo con
el protocolo del centro.

2. Haga avanzar el dilatador sobre la guia y dilate el tracto del estoma hasta alcanzar el tamafio deseado.

3. Extraiga el dilatador instalado sobre la guia y deje la guia en su lugar.

4. II\)/IEEIIEaSIi%\'\g’IiRJd del Estoma con el Dispositivo de Medicién de Estoma AMT siguiendo la seccion MEDICION DE LA LONGITUD

PRECAUCION: Evite la dilatacion excesiva del tracto estomacal, ya que esto puede aumentar la posibilidad de que el globo

se salga por el estoma.

MEDICION DE LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccion del tamaiio correcto del dispositivo de alimentacion es esencial para la seguridad y comodidad
del paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con el dispositivo de medicién de estomas con balén AMT. La longi-
tud del eje del dispositivo de alimentacion seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de alimentacion de
tamaiio incorrecto puede producir necrosis, migracion recurrente del boton de gastrostomia (sindrome de buried bumper)
y tejido de hipergranulacion.

1. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del dispositivo de medicién de estomas que vaya a utilizar. Se recomienda
utilizar el Dispositivo de medicion de estomas con balon de AMT para medir el estoma.

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

ADVERTENCIA: UN DISPOSITIVO DE MENOR TAMANO QUE EL ADECUADO PUEDE PRODUCIR INCRUSTACION CON

EROSION DE LA PARED GASTRICA, NECROSIS DEL TEJIDO, INFECCIONES, SEPSIS, SECUELAS ASOCIADAS Y/O FA-

LLOS DEL DISPOSITIVO.

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: ANTES DE COLOCARLO, INSPECCIONE TODO EL CONTENIDO DEL KIT POR SI HUBIERA DANOS. SI EL

ENVASE ESTA DANADO O LA BARRERA ESTERIL SE HA ROTO, NO UTILICE EL PRODUCTO.

Al momento de la colocacion, pruebe la direcciéon del estoma usando un catéter blando de la dimensién apropiada (por €j., una

sonda nasogastrica). La insercién en un angulo incorrecto puede alterar el tracto del estoma, posiblemente hacer que el estbmago

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 extraccion

del Boton sin globo MiniONE® vea la seccion “Extraccion del Botéon sin globo MiniONE®”.)

2. Inserte el mango en T en el Boton sin globo MiniONE®, alineando la guia con el hueco para guia a lo largo de la linea central del
botdn (ver la figura A1). Inserte totalmente el mango en Ty girelo 1/2 vuelta en sentido horario (vea la figura A2).

. Lubrique la varilla del brazo de presién. Deslice lentamente el brazo de presion a través del mango en T y dentro del Botén sin
globo MiniONE®, alargandolo (vea la figura A3). Verifique que la punta de la varilla esté centrada en la clipula del boton.

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

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

. Sujete el mango en T y guie suavemente el dispositivo a través del estoma hasta introducirlo en el estémago, deteniéndose
cuando el reborde externo esté al ras con la piel (vea la figura A4).

. Suelte y retire el brazo de presién, 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 presion, desengrane el mango en T girandolo 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 valvula

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 equipo de alimentacion (o el mango en T). Una vez que la vélvula esta reactivada, retire el adaptador

para alimentacién (o mango en T) y compruebe nuevamente si hay fuga de contenido estomacal.

oo s w

~
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VERIFICACION DE LA COLOCACION

1. Para conectar el equipo de alimentacion el Botén sin globo MiniONE®, alinee la raya oscura en el conector del conjunto con la
raya oscura en el Boton sin globo MiniONE®. Oprima el equipo de alimentacion para insertarlo en el Boton sin globo MiniONE®.
Girelo 3/4 de vuelta a la derecha (sentido horario) para inmovilizar el equipo de alimentacién en posicion.

2. Llene con 5ml de agua una jeringa con punta de catéter y conéctela al equipo de alimentacion. Aspire para extraer contenido.
Debe ocurrir el retorno espontaneo de contenido gastrico.

3. Una vez que se observe aire y/o contenido gastrico, eliminelo lavando con agua.

ADVERTENCIA: NUNCA INYECTE AIRE AL BOTON SIN GLOBO MINIONE®.

4. Una vez que confirme la colocacion, puede iniciar la descompresion gastrica o alimento.

OPCIONES ADICIONALES PARA LA DETERMINACION DE LA UBICACION DEL BOTON:

Se puede hacer un examen radiografico (rayos X) para evaluar la ubicacion de la cupula radioopaca del botén.

También se puede hacer un examen fibrodptico, utilizando un endoscopio de 2,5 mm o mas pequefio insertado a través del

lumen del boton.

De igual manera, también se puede usar un alambre de guia flexible y después hacer un examen radiografico. NO fuerce el

alambre.

Se puede hacer una aspiracion para verificar mediante pH la presencia de fluido acidico. Se deben monitorear los tubos por si

hubiera una posible migracion o extubacién no intencional.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

. El Boton sin globo MiniONE® debe reemplazarse periédicamente para que su rendimiento sea éptimo. Si permanece colocado
durante tres meses o mas, se recomienda comprobar su rendimiento con frecuencia. Las obstrucciones y/o la reduccién del flujo
indican que el rendimiento se ha reducido. En la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas indicios del rendimien-
to reducido o de fallos.

Antes de iniciar la alimentacion, asegUrese de que el balén esta dentro del estémago y de que el Boton sin globo MiniONE® gira
con facilidad. Inyecte agua destilada o estéril en el puerto de alimentacién para determinar si la valvula funciona correctamente.
La zona del estoma debe lavarse a diario con agua y jabdn suave. La zona del estoma debe estar siempre limpia y seca. El Botén
sin globo MiniONE® debe hacerse girar a diario para mantener la higiene de la zona.

INSTRUCCIONES DEL EQUIPO DE ALIMENTACION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES
SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA
APLICACIONES NO ENTERALES. .

ADVERTENCIA: S| UTILIZA UN EQUIPO DE ALIMENTACION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO SEA ENFIT®), ESTE DISPOSI-

TIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORRECTAMENTE A LOS SIGUIENTES SISTEMAS: RESPIRACION, CO-

NOS Y ENCHUFES DE EQUIPO RESPIRATORIO Y ANESTESICO, INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES,

CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES DE SENSORES DE TEMPERA-

TURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS DE HUMIDIFICACION RESPIRATORIA.

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

. El equipo de alimentacion puede utilizarse para alimentacion o descompresién mediante jeringa, gravedad o bomba.

. Compruebe que la pinza del equipo de alimentacion esta cerrada y acdplelo al boton alineando la linea oscura del conector del

equipo de alimentacion con la linea oscura del boton. Presione el conector del equipo de alimentacién completamente en el botén.

Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo vy fijarlo en su lugar.

Acople el extremo opuesto del equipo de alimentacién al conector utilizado. Si utiliza un bolo o un conector Luer, inserte firme-

mente el conector mientras lo gira ligeramente dentro del equipo de alimentacion para fijarlo en su lugar. Si utiliza un conector

giratorio, gire firmemente el conector a la derecha dentro del equipo de alimentacion, evitando aplicar una fuerza excesiva, para
fijarlo en su lugar. Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA NI NINGUNA

HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATORIO. PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO ENTERAL Y NO A UN

EQUIPO IV.

ADVERTENCIA: CUANDO EL EQUIPO DE ALIMENTACION NO ESTA BIEN COLOCADO Y FIJADO, PUEDEN PRODUCIRSE

FUGAS. CUANDO GIRE EL CONECTOR, SUJETE EL BOTON PARA EVITAR QUE GIRE CUANDO COLOQUE EL EQUIPO DE

ALIMENTACION.

5. Una vez terminada la alimentacion, irrigue la sonda con 5-10 ml de agua. Cuando retire el equipo de alimentacién, cierre la pinza
para evitar fugas. Retire el equipo de alimentacion sujetando el botodn, sujete el conector de alimentacion, girelo 3/4 a la izquierda
para stlgltar[o y retire suavemente el equipo de alimentacion del botén. Cierre la clavija del botén para que la luz gastrica perma-
nezca limpia.

6. Lave el equipo de alimentacion con agua y jabén y aclarelo completamente. Guardelo en un lugar limpio y seco. No utilice nunca
un detergente lavavaijillas para lavarlo.

CANALIZACION DE MEDICAMENTOS

Siempre que sea posible, administre medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos, consulte con su

médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si es seguro, el medicamento debe triturarse lo mas fino posible (en forma de
polvo) y disolverse en agua antes de canalizar el medicamento a través del dispositivo. La canalizacion a través de un tubo de
medicamentos sélidos que no estan correctamente triturados puede provocar un bloqueo en el tubo. Nunca muela un medicamento
con capa entérica ni mezcle un medicamento con la férmula. Enjuague el dispositivo con agua después de canalizar la medicacion.

DESCOMPRESION

Puede realizar la descompresion si necesita comprobar si hay residuos o si el paciente tiende a retener aire durante la alimentacion,
provocandole hinchazén e incomodidad. Para descomprimir, conecte el equipo de alimentacion con la conexion y drene el contenido
del estémago en un recipiente. Después de terminar la descompresion, irrigue el equipo de alimentacién con agua y retirelo del
dispositivo.
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DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

Una técnica y una frecuencia de irrigacién correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y fallos de la sonda. Siga estas
instrucciones sobre la irrigacion para que las condiciones de flujo del dispositivo sean éptimas:

« Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda. La cantidad de agua dependera de las necesidades del paciente, su
estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y 50 ml para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. El
estado de hidratacion también influye en el volumen utilizado para irrigar la sonda de alimentacién. En muchos casos, aumentar el
volumen de irrigacién puede evitar la necesidad de utilizar liquido intravenoso complementario. Sin embargo, los pacientes con
insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacién minimo necesario para mantener la
potencia.

Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la alimentacion, antes y
después de cada alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda no se va a utilizar.

Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de canalizar la medicacién y entre medicaciones. Asi evitara que la medica-
cion interactie con la férmula, lo que podria producir una obstruccion de la sonda.

No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir lesiones en el tracto gastrointestinal.
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DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:

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

PRECAUCION: No utilice una fuerza o presion excesivas para deshacer la obstruccion. Podria romper la sonda.

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 ALIMEN-
TACION ENTERAL POR ESTA VIA. SI SE DESEA QUE CIERRE, CUBRA EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE. SE
RECOMIENDA QUE LA EXTRACCION DEL BOTON LA EFECTUE UN MEDICO O CLINICO 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 tépico 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 Boton sin globo MiniONE®, alineando las barras en el mango con aquéllas en el boton (vea la figura
B2). Inserte totalmente el mango en T y 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, deslizandolo 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 presion 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. (Para las instrucciones de colocacion Boton
sin globo MiniONE®, vea la pagina anterior.)
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 Boton 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 extraccién endoscopica es otra opcion.
i. Inserte el endoscopio, corte el eje y recupere la ctpula.
ii. NO deje que la cupula atraviese el tracto intestinal. .
ADVERTENCIA: SI LA SONDA PONE RESISTENCIA A LA EXTRACCION, LUBRIQUE EL SITIO DEL ESTOMA CON UN LUBRI-
CANTE SOLUBLE EN AGUA. GIRE LA SONDA SUAVEMENTE Y EMPUJELA HACIA ADENTRO APROXIMADAMENTE 25 MM.
MUEVA CUIDADOSAMENTE 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.
#‘ll?l'\lliggerEEI?IA NO PERMITA QUE EL SOPORTE INTERNO (SECCION CORTADA DEL CATETER) ATRAVIESE EL TRACTO
NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del centro o a través de los desechos
convencionales.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Boton sin globo MiniONE®:

Los dispositivos de alimentacién de bajo perfil deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza
6ptimos.

La duracién exacta del dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo, depen-
diendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracion tipica del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios
factores, con una duracién tipica de entre 3 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del
paciente, medicamentos, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, medicion incorrecta de la longitud del
estoma y mantenimiento general de la sonda.

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Boton sin globo MiniONE® al menos cada 6 meses o con tanta frecuencia
como le indique su profesional sanitario. La sustituciéon preventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea 6ptima y a evitar
que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del margen tipico de tiempo de duracion,
hable con su profesional sanitario sobre la eliminacién de los factores comunes que pueden degradar el dispositivo antes de tiempo.
Consulte también la informacion adicional sobre los problemas de rendimiento del dispositivo en la seccion RESOLUCION DE
PROBLEMAS.

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

Equipos de alimentacion:

Los equipos de alimentaciéon deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento y limpieza 6ptimos. AMT recomienda que se
cambie al menos cada 2 semanas o con tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. El rendimiento y la funcionalidad
del dispositivo pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que
pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso, golpes en el dispositivo y mante-
nimiento general del equipo de alimentacion.

Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios de fallo, reemplace el dispositivo.
Algunas formas de uso pueden gastar los componentes del dispositivo mas rapido que otras. Si el tubo se ha endurecido, le reco-
mendamos reemplazar el dispositivo para evitar fallos a corto plazo.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM
El Boton sin globo MiniONE® se considera seguro para RM una vez colocado en el sitio del estoma cuando no hay ninguno de los
componentes inseguros para RM.

Componente:
Seguro para RM: Boton Sin Globo MiniONE®, Herramienta para colocacién, Equipo de alimentacion, Jeringas, Gasa

@ Inseguro para la RM: Conjunto de Brazo de Presién, Extraccion del mango en T
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ALMACENAMIENTO

Guarde todos los componentes del dispositivo en un ambiente seco, limpio y a temperatura ambiente controlada mientras no esté en
uso.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las instrucciones y de los
diversos factores de uso y ambientales. Aunque se espera que no tenga ningtin problema con el uso de su dispositivo de
alimentacion, es posible que en ocasiones aparezcan inconvenientes inesperados. En la siguiente seccion se tratan varios asuntos
relacionados con el rendimiento y la funcionalidad y como evitar estos tipos de problemas.

Fuga o bloqueo de la valvula antirreflujo: Las fugas y bloqueos de la valvula antirreflujo suelen ocurrir debido a que los residuos
(alimentos, medicamentos, contenido gastrico, etc.) se quedan atascados en la zona de la valvula, impidiendo que se cierre completa-
mente. Recuerde irrigar el dispositivo después de cada uso. Las fugas también pueden producirse debido a una presion excesiva en el
estomago (ver la seccion DESCOMPRESION). En raras ocasiones, la valvula también puede invertirse. Si eso ocurriera, inserte el
equipo de alimentacién en el puerto para reiniciar la valvula. Evite una presién excesiva durante la canalizacién a través del dispositi-
Vo, ya que esto puede provocar que se produzca un desgarro en la vélvula con el tiempo.

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

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala irrigacion después de cada
uso, a un uso de medicamentos demasiado gruesos o no bien molidos, al uso de alimentacion o férmulas espesas, al reflujo gastrico y/o
al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la seccion DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTAY siga las
instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo.

El tap6n no permanece cerrado: AsegUrese de que el tapon esté completa y firmemente ajustado en el enclavamiento. Si el tap6n no
permanece cerrado, reviselo y también la zona del puerto de alimentacion por si se hubieran acumulado residuos. Limpie los residuos
con agua tibia y un pafio.

El dispositivo se ha salido del estoma: Es posible que el dispositivo sea demasiado pequefio o que se haya aplicado una fuerza
excesiva sobre él durante el uso. No utilice una fuerza excesiva cuando use el dispositivo y fije el equipo de alimentacion si éste esta
produciendo tension. Si no ha revisado recientemente la longitud del dispositivo, es posible que deba reajustar la longitud del estoma.
Un profesional médico debera colocar el dispositivo inmediatamente para evitar que el estoma se cierre.

Fallo o grieta del enclavamiento: El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas extremas sin desacoplarse ni agrietarse. Sin

embargo, la fuerza de la unién y del material puede reducirse con el uso prolongado dependiendo de la alimentacién y medicacion

administradas a través del dispositivo. Una fuerza excesiva durante un periodo de uso extendido también puede reducir la fuerza de la

gnién o el material. Si observa que el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo, debera reemplazar el
ispositivo.

El dispositivo queda demasiado ajustado o demasiado suelto: Un dispositivo que no tenga el tamafio adecuado para el estoma
puede producir fugas, incrustacién con erosion de la pared gastrica, necrosis del tejido, infecciones, sepsis, secuelas asociadas y/o
desplazamiento del dispositivo. Si el dispositivo no encaja, le recomendamos volver a medir la zona del estoma para determinar si esta
utilizando un dispositivo de la longitud correcta.

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

El dispositivo se ha descolorido: El dispositivo se puede decolorar tras dias o0 meses de uso. Esto es normal dependiendo del tipo de
alimentacién y medicamentos que se utilicen con el dispositivo.

Dificultad para extraer el dispositivo: Compruebe que esta utilizando la herramienta de longitud correcta para extraer el dispositivo. Si
no puede extraer el dispositivo mediante el método que ha seleccionado, es posible que deba hacerlo mediante traccién o endoscopia.
Siga las instrucciones de la seccién EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MiniONE?®. Si durante la extraccion se corta la clpula,
NO deje que esta pase al tracto intestinal.

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.

ES STERILE E Ets”tsr:igzado con éxido de Rx On]y Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
@ No resterilizar Es(;a un solo dafiado y consulte las instruc- | |[VIR! g:/?uros para
ciones de uso

Fabricado sin latex Dispositivo @ Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

A ®

natural. médico
DEHP
ENFit® es una marca registrada de Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
Global Enteral Device Supplier MIC-KEY® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE® es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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MiniONE® Ballonlose Sonde A

Gastrostomie ernahrungssonde mit niedrigprofil

GEBRAUCHSANWEISUNG

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners
verkauft werden. Hinweis: Ziehen Sie den ID-Aufkleber von der Schale ab, um ihn zukiinftig im Patientenblatt oder an einer anderen
geeigneten Stelle zu verwenden. Die Einheit wird STERIL geliefert und ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Bitte alle Bestandteile
des Kits auf Beschadigungen uberpriifen. Beschadigte Bestandteile nicht verwenden. Diese Einheit ist nur fiir die Verbindung mit
geeigneten enteralen Vorrichtungen bestimmt. Nicht fiir nicht-enterale Anwendungen einsetzen.

Der MiniONE® Ballonlose Sonde sollte nur von oder unter aufsicht von personal verwendet werden, das in der platzierung perkutaner
gastrostomiesonden geschult ist. Ein griindliches verstandnis der technischen prinzipien, klinischen anwendungen und risiken im
zusammenhang mit der platzierung einer perkutanen gastrostomiesonde wird vor der verwendung dieses produkts empfohlen ein
Arzt zu konsultieren. Hinsichtlich einer naheren Erlauterung der Warnhinweise und der Hinweise zur Pflege und Verwendung der

Einheit ist eine medizinische Fachperson bzw.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

Der MiniONE® Ballonlose Sonde ermdglicht den Zugang zum Magen zwecks Ernéhrung, Verabreichung von Medikamenten und
Dekompression durch ein gesichertes (erstmaliges Einsetzen) oder geformtes (Ersatz-)Stoma. Der MiniONE® Ballonlose Sonde ist
fur den Einsatz durch Arzte und entsprechend geschulte Patienten/Pflegekrafte fiir Patienten jeden Alters (Sauglinge bis hin zu
alteren Personen) vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die flache Erndhrungsvorrichtung mit Ballonlose ist fir die Verwendung bei Patienten indiziert, die eine Langzeiternahrung benétigen,
eine orale Ernéhrung nicht tolerieren kdnnen, ein geringes Aspirationsrisiko haben, eine Magendekompression und/oder eine
Medikamentengabe direkt in den Magen durch ein gesichertes (Initialplatzierung) oder geformtes (Ersatz) Stoma benétigen.

KONTRAINDIKATIONEN

Der MiniONE® Ballonlose Sonde darf unter anderem in folgenden Féllen nicht verwendet werden:

Initialplatzierung: Koloninterposition « Aszites « Portale Hypertonie « Peritonitis « Unkorrigierte Koagulopathie ¢ Infektion im Bereich
der Stomastelle « Ungewisse Richtung und Lénge des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke)

Neuplatzierung: Mangelnde Adharenz des Magens an der Bauchwand « Schlechter Zustand der Gastrostomie-Stelle « Anzeichen fiir
eingtm;e;tion « Ungewisse Richtung und Lénge des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) « Vorhandensein mehrere Fistelgange
im

KOMPLIKATIONEN

Beim Gebrauch des MiniONE® Ballonlose Sonde kénnen unter anderem die folgenden Komplikationen auftreten:

Ubelkeit, Erbrechen, Bauchauftreibung oder Durchfall « Aspiration « Schmerzen an der Stomastelle « Abszess, Wundinfektion und
Abbau von Hautgewebe ¢ Drucknekrose * Hypergranulationsgewebe « Austreten von Flissigkeit ins Peritoneum « Buried-Bumper-
Syndrom « Peristomale Leckage * Versagen oder Lageveranderung des Ballons « Okklusion des Schlauchs * Gastrointestinale
Blutung und/oder Ulzerationen « lleus oder Gastroparese * Darmverschlingung oder Magendrehung

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer
ermachtigten Vertretung (EC Rep) und/oder der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
Verbindung.

WARNHINWEIS: 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.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Bei Verwendung des MiniONE® Ballonlose Sonde kénnen unter anderem die folgenden Vorteile erwartet werden:

« Direkter Zugang zum Magen fiir Nahrung, Dekompression und die Kanalisierung von Medikamenten

e Das Produkt kann entweder beim erstmaligen Einsetzen oder als Ersatzvorrichtung platziert werden

o Ideal fir Patienten, die aufgrund ihrer Anatomie oder wegen Abweichungen im Magenumfeld keine Ballon-Buttons vertragen
o Das Innenpolster erfordert weniger Platz im Magen und blockiert den Pylorus weniger

« Das Rickhaltepolster aus Silikon im Inneren kann haltbarer sein als Produkte mit Ballon

« Das Produkt ist je nach Patientenbedarf in einer Vielzahl von GroéRen lieferbar

* Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitét, reduziert es Reizungen und steigert den Patientenkomfort

Der MiniONE® Ballonlose Sonde bietet unter anderem folgende Leistungsmerkmale:

« Das Flachprofildesign schlieRt biindig mit der Haut ab

« Eininneres Riickhaltepolster aus Silikon schiitzt das Produkt vor Verlagerung und verhindert das Herausziehen des Buttons aus
dem Magen

* Ein AuRenpolster tragt dazu bei, die Sonde in Position zu halten
« Das riickflussfreie Ventil verhindert den Riickfluss des Mageninhalts

« Der Einspeiseanschluss in Glow Green-Technologie verbessert die Sichtbarkeit im Dunkeln und bietet Komfort bei der
nachtlichen Ernéhrung

« Eine Arretierung ermdglicht das sichere Befestigen des Uberleitsystems
e Das Instrument zum Einfihren/Entfernen bléht das Innenpolster auf und macht das Profil flacher

GERATE-MATERIALIEN

Der MiniONE® Ballonlose Sonde ist unter anderem aus den folgenden Materialien hergestellt: Silikon in medizinischer Qualitat
(92%) * Thermoplastik in medizinischer Qualitat (7%) * Tinte in medizinischer Qualitat zum Bedrucken der Silikonauflage (1%)
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INHALT DES KITS

Menge Komponente Zweck/Verwendung

. ® Zur Herstellung eines Zugangs zum Magen fiir Ernahrungszwecke, zur Einleitung von
1 MiniONE™ Ballonlose Sonde Medikamenten oder zur Dekompression.
2 Gaze 10x 10 cm Zum Reinigen/Trocknen des Stomabereichs wahrend oder nach der Platzierung.
2 Uberleitsystem Zur Kanalisierung von Nahrung / Medikamenten in den Button oder fiir die Dekompression

: ) Ur die Kanalisierung von Nahrung 7 Medikamenten / Dekompression mittels
1 Grofe Spritze (Katheter- oder Enfit®) Ulljnerlleitsysterln.l ung v ung ! P ! I
1 Kleine Spritze (Luer-Slip) Zur Kanalisierung von Nahrung / Medikamenten.
. ird verwendet, um die Kuppel mit dem T-Griff zu verlangern, um die Vorrichtung zu

1 Rastarm-Einheit platzieren oder zu entfernen.
1 Platzierungswerkzeug ird mit der Snap Arm-Baugruppe zur Platzierung des Produkts verwendet
1 T-Handgriff zum Entfernen ird mit der Snap Arm-Baugruppe zum Entfernen des Produkts verwendet

HINWEIS: Die oben aufgefiihrten Kit-Komponenten kénnen je nach bestellter Kit-Konfiguration leicht variieren. Zusatzliche oder
andere Uberleitsystem, Spritzen oder Ubergangsadapter kénnen bei einigen Kit-Typen vorhanden sein.

VERWENDUNGSART — ERSTPLATZIERUNG GEGENUBER NEUPLATZIERUNG

Der MiniO_[\lE® Ballonlose Sonde kann entweder wahrend einer Initialplatzierung oder als Ersatzvorrichtung platziert werden.
DURCHFUHRUNG EINER ERSTPLATZIERUNG

Wenn der Patient derzeit keinen Stomakanal fur die Platzierung MiniONE® Ballonlose Sonde hat, muss ein neuer Stomakanal
angelegt werden. Dieser Vorgang kann nur von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden. Befolgen Sie die nachstehenden
Anweisungen, beginnend mit dem Abschnitt EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE FUR DIE INITIALPLATZIERUNG, um eine
geeignete Stomastelle zu finden, den Magen an der Bauchdecke zu befestigen, einen Stomakanal anzulegen, das Stoma zu dehnen
und zu messen und die Vorrichtung zu platzieren.

AUSTAUSCH EINER ERNAHRUNGSSONDE IN EINEM VORHANDENEN STOMA

Wenn festgestellt wird, dass eine Sonde in einem vorhandenen Stoma ausgetauscht werden muss (aufgrund suboptimaler Funktion
oder als vorausschauende MalRnahme), kann die alte Sonde entfernt und durch eine neue Sonde ersetzt werden. Angaben zur
fachgerechten Platzierung der neuen Sonde sind im Abschnitt SONDENPLATZIERUNG zu entnehmen.

VORSICHT: Aus sicherheitsgriinden, und um den vorgang fiir den patienten angenehmer zu machen, ist es wichtig, eine
erndhrungssonde der richtigen grosse zu wahlen. Bei einer erndhrungssonde ungeeigneter grosse kann es zu nekrose,
buried-bumber-syndrom und/oder der bildung von hypergranulationsgewebe kommen. Wenn sich die groRe/das gewicht
des patienten seit der platzierung der sonde geandert haben, die sonde zu fest oder zu locker sitzt oder seit der letzten
vermessung mehr als sechs monate vergangen sind, wird empfohlen, mit dem arzt iiber einen eventuellen austausch der
sonde zu sprechen.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE FUR DIE INITIALPLATZIERUNG

Die Initialplatzierung des MiniONE® Ballonlose Sonde kann perkutan unter laparoskopischer, fluoroskopischer oder endoskopischer
Flhrung erfolgen. Folgen Sie die nachstehenden Anweisungen fiir die vom Anwender bevorzugte Methode der Platzierung.
HINWEIS: Die Einfiihrungsstelle fiir Sduglinge und Kinder sollte hoch auf der gréReren Magenkurvatur liegen, um eine Okklusion des
Magenpfortners zu verhindern.

OPTION A: RADIOLOGISCHE PLATZIERUNG

1. Den Patienten in die Riickenlage bringen.

2. Den Patienten den klinischen Vorschriften entsprechend vorbereiten und sedieren.

3. Sicherstellen, dass sich der linke Leberlappen nicht (iber dem Magenfundus oder dem Magenkorpus befindet.

4. Den medialen Leberrand mittels CT oder Ultraschall ermitteln.

5. Die die Magenperistaltik kann durch Verabreichen von Glucagon 0,5 bis 1,0 mg IV verringert werden.

VORSICHT: Hinweise zur iv-injektionsrate und empfehlungen fiir die verwendung bei insulinabhéngigen patienten

entnehmen sie bitte den anweisungen fiir die glucagon-gabe.

6. Den Magen uber transnasale Magensonde mit Luft insufflieren, in der Regel 500 bis 1.000 ml oder bis eine angemessene
Ausdehnung erreicht ist. Haufig muss die Luftinsufflation wahrend des gesamten Vorgangs fortgesetzt werden, insbesondere
wahrend der Punktion und der Traktdilatation, damit der Magen erweitert bleibt und die Magenwand weiter an der vorderen
Bauchwand anliegt.

7. Eine Stelle zum Einsetzen der Sonde im linken Unterrippenbereich wahlen, vorzugsweise (iber der lateralen Seite oder lateral
zum Musculus rectus abdominis (dabei den Verlauf der oberen Bauchdeckenarterie entlang der medialen Seite des Rektus
beachten) und direkt tiber dem Magenkorpus zur groRen Magenkurvatur. Mithilfe der Fluoroskopie eine Stelle wahlen, die einen
mdglichst vertikalen Nadelkanal ermdglicht. Wenn eine Verlagerung des Dick- oder Diinndarms vor den Magen vermutet wird,
muss vor der Platzierung der Gastrostomie eine laterale Aufnahme erstellt werden.

HINWEIS: Zur Beruhigung des Querdarms kann in der Nacht zuvor ein PO/NG-Kontrastmittel oder unmittelbar vor der Platzierung

ein Einlauf verabreicht werden.

8. Den Patienten den internen Vorschriften entsprechend vorbereiten und abdecken.

9. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG.

OPTION B: ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG .

1. Fihren Sie eine routinemaRige Magenspiegelung (OGD) durch. Wurden dabei keine die Sondenplatzierung kontraindizierenden
Auffalligkeiten festgestellt, anschlieBend den Patienten in Riickenlage bringen und den Magen mit Luft insufflieren.

2. Eine Durchleuchtung durch die vordere Bauchwand vornehmen, um eine Stelle fiir eine Gastrostomie auszuwahlen, die frei von
groReren GefaRen, Eingeweiden und Narbengewebe ist. Diese Stelle befindet sich in der Regel an der Medioklavikularlinie mit
einem Drittel des Abstand vom Nabel zum linken Rippenbogen.

3. Die vorgesehene Einfiihrungsstelle mit einem Finger eindriicken. Der Endoskopiker sollte die resultierende Depression deutlich

auf der vorderen Oberflache der Magenwand erkennen kénnen.

. Die Haut an der ausgewabhlten Stelle desinfizieren und abdecken.

. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG.

GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG

WARNHINWEIS: DIE INITIALPLATZIERUNG DES MINIONE® BALLONLOSE SONDE ERFORDERT EINE GASTROPEXIE ZUR
BEFESTIGUNG DER MAGENWAND AN DER VORDEREN ABDOMINALWAND. VERWENDEN SIE DIE INTERNE KUPPEL DES
GERATS NICHT ALS GASTROPEXY-GERAT. FRUZEITIGES VERSAGEN DES PRODUKTS KANN DIE BEFESTIGUNG DER
MAGENWAND AN DER VORDEREN ABDOMINAL WAND VERHINDERN.

VORSICHT: Um die fixierung der magenwand an der vorderen bauchwand sicherzustellen, wird eine dreipunkt-gastropexie

in einer dreieckskonstellation empfohlen.

1. Die Stelle, an der die Sonde eingefiihrt werden soll auf der Haut kennzeichnen. Das Gastropexie-Muster mit drei Markierungen
auf der Haut kennzeichnen. Diese miissen einen identischen Abstand zur Einfiihrstelle aufweisen und in einem Dreieck
angeordnet sein. .

WARNHINWEIS: AUSREICHENDEN ABSTAND ZWISCHEN DER EINFUHRSTELLE UND DER GASTROPEXIE-PLATZIERUNG

VORSEHEN, DAMIT SICH T-ANKER UND DER GEFULLTE BALLON NICHT BEHINDERN.

SEN
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GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG

2. Die Punktionsstellen mit 1 %igem Lidocain betduben und die Haut und das Bauchfell lokal anasthesieren.

3. Den ersten T-Anker platzieren und die Position im Magen bestatigen. Den Vorgang wiederholen, bis alle drei T-Anker an den
Eckpunkten des Dreiecks eingesetzt sind.

4. Den Magen an der vorderen Bauchwand fixieren und den Vorgang abschlieRen.

5. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt ERSTELLEN DES STOMATRAKTS.

VORSICHT: Nachdem der MiniONE® Ballonlose Sonde platziert wurde, entfernen Sie die Gastropexienihte erst, wenn die
Stomastelle vollstiandig verheilt und der Magen vollstindig an der vorderen Abdominalwand befestigt ist.

ERSTELLEN DES STOMATRAKTS

1. Den Stomatrakt erstellen, wahrend der Magen noch insuffliert ist und an der Bauchwand anliegt. Die Punktionsstelle in der Mitte
des Gastropexie-Musters ausfindig machen. Mithilfe von Fluoroskopie sicherstellen, dass die Punktionsstelle den distalen
Magenkérper unter dem Rippenbogen und (iber dem Querdarm lberlagert.

VORSICHT: Umgehen sie die bauchdeckenarterie, die an der kreuzung zwischen zwei dritteln des medialen und einem

drittel des lateralen rektus verlauft.

WARNHINWEIS: DIE PUNKTIONSNADEL NICHT ZU TIEF EINFUHREN, UM EINE PUNKTION DER HINTEREN MAGENWAND,

DER BAUCHSPEICHELDRUSE, DER LINKEN NIERE, DER AORTA ODER DER MILZ ZU VERMEIDEN.

2. Die Punktionsstelle mit einer lokalen Injektion von 1 %|gem Lidocain in die Bauchflache betauben.

3. Eine 0,96 mm (0,038")-kompatible Einflihrnadel in die Mitte des Gastropexie-Musters in das Magenlumen in Richtung des
Magenausgangs einfuhren.

HINWEIS: Der optimale Einflihrwinkel betragt 45 Grad zur Hautoberflache.

OPTION A. NUR RADIOLOGISCHE PLATZIERUNG (4A & 5A): N

4A. Vergewissern Sie sich mithilfe von Fluoroskopie, dass die Nadel korrekt platziert ist. Als zusatzliche Sicherheit bei der Ubepriifung
kann eine mit Wasser gefiillte Spritze an dem Nadelansatz befestigt und Luft aus dem Magenlumen abgesaugt werden.

HINWEIS: Nach dem Absaugen der Luft kann ein Kontrastmittel injiziert werden, um die Darstellung der Magenfalten zu verbessern

und die Position besser zu kontrollieren.

5A. Einen Fiihrungsdraht mit einer Starke von bis zu 0,96 mm (0,038") durch die Nadel und die Spule in den Magenfundus
vorschieben. Die Position Uberpriifen.

OPTION B. NUR ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG (4B & 5B):

4B. Mithilfe einer Endoskopie sicherstellen, dass die Nadel korrekt platziert ist.

5B. Einen Fuhrungsdraht mit einer Starke von bis zu 0,96 mm (0,038") durch die Nadel und in den Magen vorschieben. Unter
endoskopischer Kontrolle den Fiihrungsdraht mit einer atraumatischen Pinzette fassen.

6. Die Einfuhrnadel entfernen, dabei den Flihrungsdraht eingefiihrt lassen. Die Einflhrnadel entsprechend den internen Vorschriften
entsorgen.

7. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt DILATATION.

DILATATION

1. Mit einer Skalpellklinge Nr. 11 einen kleinen Hautschnitt vornehmen, der sich entlang des Flihrungsdrahtes bis in das subkutane
Gewebe und die Faszie der Bauchmuskulatur erstreckt. Nach der Inzision die Klinge entsprechend den internen Vorschriften
entsorgen.

2. Einen Dilatator tber den Fiihrdraht vorschieben und den Stomatrakt auf die gewiinschte GroRRe erweitern.

3. Den Dilatator entfernen und den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle belassen. B

4. Messen Sie die Stomalange mit dem AMT Stoma-Messgerat anhand des Abschnitts MESSUNG DER STOMALANGE.

VORSICHT: Vermeiden Sie eine iiberméRige Dilatation des Stomak Is, da dies die Mdglichkeit erhoht, dass der Ballon

durch das Stoma gezogen werden kann.

MESSUNG DER STOMALANGE

VORSICHT: Aus sicherheitsgriinden, und um den vorgang fiir den patienten angenehmer zu machen, ist es wichtig, eine

ernahrungssonde der richtigen grosse zu wéhlen. Die lange des stomas mit dem AMT ballon-stoma-messgerit messen. Die

schaftlange der ausgewahlten erndhrungssonde sollte der lange des stoma-trakts entsprechen. Bei einer erndhrungssonde

Engeeigneter grosse kann es zu nekrose, buried-bumber-syndrom und/oder der bildung von hypergranulationsgewebe
ommen.

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

2. Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige GréRe der MinilONE® Ballonlose Sonde fiir die gemessene Dicke der Bauchwand
auswahlen. Wenn die essung zwischen zwei GroRen fallt, wahlen Sie immer die nachst groRere MiniONE™ Ballonlose Sonde.
Nachdem sie platziert wurde, muss sich der externe Flansch leicht drehen lassen.

WARNHINWEIS: DIE AUSWAHL EINER ZU KLEINEN SONDE KANN ZU EINBETTUNG MIT EROSION IN DER MAGENWAND,

GEWEBENEKROSE, INFEKTION, SEPSIS, BEGLEITKOMPLIKATIONEN UND/ODER VERSAGEN DER SONDE FUHREN.

SONDENPLATZIERUNG

WARNHINWEIS: 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 zerstéren 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 Gastrostomierohr aus dem Stoma. (Fiir

gle %ntf)emung der MiniONE™ Ballonlosen Sonde beachten Sie die Beschreibung der ,Entfernung der MiniONE® Ballonlosen
onde”

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 voIIstandlg ein und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn um eine halbe
Umdrehung (siehe Abb. A2).

. 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.

. Ratschen Sie den Rastarm vollstandig nach unten bls zum Anschlag auf der Unterseite des T-Giriffs.

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

. Flhren Sie das Rohr am T-Griff behutsam durch das Stoma in den Magen, bis der externe Flansch die Haut beriihrt (sieche Abb. A4).

. Losen 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 (sieche Abb. A5).

. Nach der Entfernung des Rastarms, I6sen 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 betétigt wird. Um das Austreten von Mageninhalt zu beenden, reaktivieren Sie das

Antirlickflussventil indem Sie den Zufiihrungsadapter oder den T-Griff anbringen. Nachdem das Ventil reaktiviert wurde, entfernen

Sie wieder den Uberleitsystemsadapter oder den T-Griff und priifen Sie nochmals auf das Austreten von Mageninhalt.

o] N s W
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UBERPRUFUNG DER PLATZIERUNG

1. SchlieRen Sie die Uberleitsystem an der MiniONE® Ballonlose Sonde an, indem Sie dunkle Linie an der Uberleitsystem auf die
dunkle Linie an der MiniONE™ Ballonlose Sonde ausrichten. Driicken Sie gegen den Anschluss der Uberleitsystem um ihn in die
MiniONE™ Ballonlose Sonde einzufiihren und drehen. Sie den Anschluss um eine 3/4 Umdrehung nach rechts (im Uhrzeigersinn),
um die Uberleitsystem zu verriegeln.

2. Schliellen Sie eine Spritze mit Kathederspitze mit 5 ml Wasser an Zufuhreinheit. Saugen Sie damit den Mageninhalt an, der sofort
sichtbar werden sollte.

3. Nachdem Luft und/oder Mageninhalt erkannt wurde, spiilen Sie mit Wasser.

WARNHINWEIS: INJIZIEREN SIE NIEMALS LUFT IN DIE MINIONE® BALLONLOSE SONDE.

4. Wenn die Platzierung sicher festgestellt wurde, kann die Magendekompression oder die Erndhrungszufuhr beginnen.

ZUSATZLICHE MOGLICHKEITEN ZUR BESTIMMUNG DER SONDENPOSITION

1. Anhand einer Rontgenuntersuchung kann die Lage der rontgenstrahlenundurchlassigen Kuppe am Produkt Giberpriift werden.

. Hierzu kann auch eine fiberoptische Untersuchung mit einem 2,5 mm oder kleineren Endoskop, das durch die Offnung in der

Sonde eingefiihrt wird, durchfihrt werden.

. AuBerdem kann ein flexibler Fiihrungsdraht auf diese Weise eingefiihrt werden und dann eine radiographische Untersuchung

erfolgen. Den Flhrungsdraht NICHT mit Gewalt einfiihren.

. Der pH-Wert des Saurefluids kann mit Hilfe einer Absaugung gepriift werden. Die Sonde sollte auf eine mdgliche Wanderung

oder unabsichtliche Entfernung iiberwacht werden.

HINWEISE ZUR PFLEGE DER SONDE

. Der MiniONE® Ballonlose Sonde sollte im Sinne einer optimalen Funktion regelméRig gewechselt werden. Bleibt er drei Monate
oder langer in Gebrauch, wird empfohlen, haufige Funktionstiberpriifungen durchzufihren. Eine Verstopfung und/oder
Reduzierung des Durchflusses sind Anzeichen fiir ein Nachlassen der Funktion. Weitere Anzeichen fiir ein Nachlassen der
Funktion oder ein Versagen des Button sind im Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG aufgefiihrt.

. Uberpriifen Sie, dass das Innenpolster im Innern des Magens liegt und der MiniONE® Ballonlose Sonde frei drehen kann, bevor
Sie mit dem Verabreichen von Nahrung beginnen. In den Ernahrungsport destilliertes oder steriles Wasser injizieren, um die
einwandfreie Funktion des Ventils festzustellen.

3. Das Stoma sollte t%glich mit einer milden Seife und Wasser gereinigt werden. Die Stoma-Stelle sollte jederzeit sauber und trocken

sein. Der MiniONE" Ballonlose Sonde sollte aus hygienischen Griinden taglich gedreht werden.
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HINWEISE ZUM UBERLEITSYSTEM

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM
DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE VERBUNDEN WERDEN. DIESE EINHEIT DARF NUR MIT KOMPATIBLEN
ENTERALEN PRODUKTEN VERBUNDEN WERDEN. NICHT FUR NICHT-ENTERALE ANWENDUNGEN EINSETZEN.
WARNHINWEIS: BEI VERWENDUNG EINES LEGACY-VERLANGERUNGSSATZES (OHNE ENFIT®) KANN ESZU
FEHLANSCHLUSSEN AN FOLGENDEN SYSTEMEN KOMMEN: BEATMUNG, ZAPFEN UND ANSCHLUSSE VON ANASTHESIE
- UND BEATMUNGSGERATEN, INTRAVENOSE ANSCHLUSSE, GLIEDMARENMANSCHETTEN, NEURAXIALE ANSCHLUSSE,
NIPPEL VON ATEMTHERAPIEGERATEN, HARN- UND TEMPERATURSENSORANSCHLUSSE VON
ATEMLUFTBEFEUCHTUNGSGERATEN.

1. Den Inhalt auf Beschadigungen uberprifen. Beschédigte Bestandteile nicht verwenden. Eine andere Packung verwenden.

. Das Uberleitsystem kann zum Einleiten von Sondennahrung uber eine Spritze, eine Pumpe oder durch Einwirken der Schwerkraft
oder zur Dekompression verwendet werden. N

. Darauf achten, dass die Klemme des Uberleitsystems geschlossen ist, und das Uberleitsystem an dem Button befestigen, indem
der dunkle Strich am Verbindungsstlick des Uberleitsystems in eine Linie mit dem dunklen Strich an dem Button gebracht wird.
Das Verbindungsstlick des Uberleitsystems vollstandig in den Button driicken. Um eine Dreivierteldrehung nach rechts (im
Uhrzeigersinn) drehen, um das Uberleitsystem zu befestigen.

. Das andere Ende des Uberleitsystems an dem verwendeten Verbindungsstiick befestigen. Wird ein Bolus- oder Luer-
Verbindungsstiick verwendet, dieses mit einer leichten Drehung fest in das Uberleitsystem einsetzen. Wird ein
Drehverbindungsstiick verwendet, dieses im Uhrzeigersinn in das Uberleitsystem einschrauben, aber darauf achten, es nicht
(ibermaBig festzuziehen. Nach dem Verbinden die Klemme &ffnen, um den Durchfluss zu starten.

WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. AUF KEINEN FALL MIT GROREM KRAFTAUFWAND ODER EINEM

WERKZEUG VORGEHEN, UM EIN DREHVERBINDUNGSSTUCK FESTZUDREHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN

ZU RISSBILDUNG, UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.

WARNHINWEIS: DARAUF ACHTEN, DASS DIE EINHEIT NUR MIT EINEM ENTERALEN PORT UND NICHT MIT EINEM

INFUSIONSSET VERBUNDEN WIRD. .

WARNHINWEIS: WENN DAS UBERLEITSYSTEM NICHT RICHTIG PLATZIERT UND BEFESTIGT WIRD, KONNEN

UNDICHTIGKEITEN AUFTRETEN. BEIM DREHEN DES VERBINDUNGSSTUCKS ZUR PLATZIERUNG DES UBERLEITSYSTEMS

DEN BUTTON FESTHALTEN, UM SEINE ROTATION ZU VERHINDERN.

5. Nach Abschluss der Zufuhr der Sondennahrung mit 5-10 ml Wasser spiilen, Die Klemme schlieRen, um eine Leckage zu
verhindern, wahrend das Uberleitsystem entfernt wird. Zum Entfernen des Uberleitsystems den Button festhalten, das
Verbindungsstiick des Uberleitsystems fassen, um eine Dreivierteldrehung nach links (gegen den Uhrzeigersinn) drehen und das
Uberleitsystem vorsichtig vom Button I6sen. Den Button-Stopsel einrasten lassen, um das Lumen sauber zu halten.

6. Das Uberleitsystem sollte mit Seife und Wasser gereinigt und griindlich gespiilt werden. Sauber und trocken lagern. Auf keinen
Fall in einer Spilmaschine reinigen.

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN

Wenn mdglich, sollten fliissige Medikamente verwendet werden. Wenn Medikamente in fester Form benétigt werden, ist mit dem Arzt
zu besprechen, ob die Medikation ohne Bedenken gemdrsert werden kann. Falls dies sicher ist, sollten Medikamente mdglichst fein
zu Pulver zerstofRen und vor der Kanalisierung durch das Produkt in Wasser aufgelost werden. Durch die Kanalisierung fester, nicht
richtig zerstoRener Medikamente durch den Schlauch kénnen Blockaden im Schlauch entstehen. ZerstoRen Sie niemals enterisch
beschichtete Medikamente und mischen Sie keine Medikamente mit Fliissignahrung. Produkt nach der Kanalisierung von
Medikamenten mit Wasser spilen.

w N
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DEKOMPRESSION

Eine dekompression kann durchgefiihrt werden, wenn es notwendig ist, auf Rlckstande zu iberpriifen oder wenn bei dem Patienten
eine Neigung dazu besteht, zusammen mit der Sondennahrung Luft aufzunehmen, die zu Bléhungen und Beschwerden firht. Zum
dekomprimieren das Uberleitsystem mit der Kupplung verbinden und den Mageninhalt in ein Behaltnis ablassen. Mach Abschluss der
Dekompression das Uberleitsystem mit Wasser spiilen und von der Einheit entfernen.

HINWEISE FUR KORRETES SPULEN

Die richtige Technik und Haufigkeit des Spiilens kann dazu beitragen, Blockaden, Verstopfungen und Defekten des Schlauchsystems

vorzubeugen. Zur Erhaltung optimaler Durchflussbedingungen sollten die folgenden Hinweise zum Spiilen beachtet werden:

e Zum Splilen des Schlauchsystems Wasser mit Raumtemperatur verwenden. Wie viel Wasser benétigt wird, hangt vom Bedarf
und klinischen Zustand des Patienten und von der Art des Schlauchs ab, durchschnittlich werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50
ml und bei Sauglingen 3 bis 10 ml benétigt. Auch der Hydratationsstatus des Patienten hat Einfluss auf das zum Spiilen von
Uberleitsystemschlauchen verwendete Volumen. In vielen Fallen kann durch eine Erhéhung des Spllvolumens auf die
erganzende intravendse Flissigkeitszufuhr verzichtet werden. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz oder anderen
Einschrankungen in Bezug auf die Flissigkeitszufuhr sollte allerdings die kleinste notwendige Menge an Spiilflissigkeit
verwendet werden, um die Wirksamkeit der Medikation beizubehalten.

« Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher Ernahrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der
Ernéhrténg, voé und nach jeder intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8 Stunden spiilen, wenn der Schlauch nicht
verwendet wird.
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HINWEISE FUR KORRETES SPULEN

« Erndhrungssonde vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten mit Wasser spilen.
Dadurch wird verhindert, dass die Medikation mit der Sondennahrung wechselwirkt und der Schlauch dadurch verstopft wird.
e Zum Spiilen des Schlauchs nicht mit iberméRigem Kraftaufwand vorgehen. Zu hoher Kraftaufwand kann zu einer Perforation des
Schlauchs und zu Verletzungen im Magendarmtrakt des Patienten fuhren.
ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN: Zunachst ist zu Uberpriifen, ob der Schlauch an irgendeiner Stelle abgeknickt oder
abgeklemmt ist. Liegt eine sichtbare Verstopfung im Schlauchsystem vor, kann versucht werden, den Schlauch zu rollen, um die
Verstopfung in kleinere Bruchstiicke zu zerteilen. Eine Spritze mit an ein Uberleitsystem anbringen und mit der Kupplung verbinden.
Die Spritze mit warmem Wasser fiillen und den Spritzenkolben vorsichtig ziehen und schieben, um die Verstopfung zu I0sen.
Méglicherweise muss dieser Vorgang einige Male wiederholt werden. Falls sich die Verstopfung nicht entfernen lasst, ist die
zustandige medizinische Fachperson zu verstandigen, weil das Schlauchsystem méglicherweise ausgetauscht werden muss.
VORSICHT: Beim Versuch, die Verstopfung zu beseitigen, nicht mit {ibermaBigem Kraftaufwand oder zu viel Druck
vorgehen, da der Schlauch platzen konnte.

ENTFERNEN DER MINIONE® BALLONLOSE SONDE

WARNHINWEIS: 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.
. Schmieren Sie den Stomabereich unter der vorhandenen MiniONE® Ballonlosen Sonde mit einem wasserldslichen 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. Fihren 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 vollstandlg 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. B4).

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

HINWEIS: Wenn der Rastarm nach unten gerastet wird, sollte ein Widerstand zu spiiren sein. Ist beim Einrasten des Rastarms nach

unten kein Widerstand zu spiren, 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-Giriffs, bis er am Metallverstarkungsarm anliegt (siehe Abb. B6).

7. Entfernen Sie das Gerét vorsichtig aus dem Stomabereich (sieche Abb. B7).

8. Ersetzen Sie die Sonde entsprechend der Gebrauchsabweisung des neuen Gerats. (Fiir den Austausch gegen eine MiniONE®
Ballonlose Sonde beachten Sie die vorherige Seite.)

Zusatzliche Methoden fiir die Entfernung:

A. Die MiniONE® Ballonlose Sonde kann auch ohne die Verlangerung des Gerétes per Ziehen entfernt werden.

i. Schmieren Sie den Stomabereich unter der vorhandenen MiniONE® Ballonlose Sonde mit einem wasserloslichen Schmiermittel
ein.(Es kann auch ein topisches, anésthetisches 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 Moglichkeit.
i. Endoskop einfiihren, den Schaft durchtrennen und den Dom bergen.
ii. Lassen sie den Dom NICHT den Verdauungstrakt passieren.

WARNHINWEIS: 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

WARNHINWEIS: LASSEN SIE DIE INTERNE AUFLAGE (ABGETRENNTER TEIL DER SONDE) NICHT DEN

VERDAUUNGSTRAKT PASSIEREN.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der értlichen Entsorgungsrichtlinien, des Klinikprotokolls oder im normalen Abfall

entsorgt werden.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

MiniONE® Ballonlose Sonde: Ernahrungssonden mit Flachprofil sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung,
Funktionalitat und Sauberkeit regelmaRig ausgetauscht zu werden. Es kénnen keine genauen Angaben zur Haltbarkeit der Einheit
gemacht werden. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit kénnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und
Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem Patienten anders und héngt von
mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 3 und 9 Monaten. Zu den Faktoren, die zu einer
kirzeren Haltbarkeitsdauer flhren kénnen, zéhlen: gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten, Medikation, Beschadigung der
Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden, falsche Vermessung der Stomalange und Faktoren in Verbindung
mit der allgemeinen Pflege der Einheit. Fiir optimale Leistung wird empfohlen, die MinilONE™ Ballonlose Sonde ohne Ballon-Einheit
mindestens alle 6 Monate oder nach Anweisung der zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender
Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit
vorzubeugen. Wenn die Einheit friiher als voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einbuft, wird empfohlen,
mit der zusténdigen medizinischen Fachperson zu sprechen, um gangige Faktoren, die zu einem frithen Funktionsverlust der Einheit
fuhren kénnen, zu eliminieren. Fir weitere Informationen zu Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Leistung der Einheit sind
ferner dem Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG zu entnehmen.

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

Uberleitsysteme: Uberleitsysteme sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung und Funktionalitat regelmaBig
ausgetauscht zu werden. AMT empfiehlt, das Uberleitsystem mindestens alle 2 Wochen oder nach Anweisung der zusténdigen
medizinischen Fachperson zu wechseln. Die Leistung und Funktionalitét der Einheit kdnnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und
Umgebungsbedingungen abnehmen. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kénnen, zéhlen: gastrischer
pH-Wert, Erndhrung des Patienten, Medikation, Haufigkeit der Verwendung, Beschadigung der Einheit und Faktoren in Verbindung
mit der allgemeinen Pflege der Einheit. Die Einheit ist auszutauschen, wenn Undichtigkeiten, Briiche, Risse, UbermaRige
Riickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein Versagen ihrer Funktion festgestellt werden.
Manche Verwendungsarten kénnen schneller zu einem Verschlei der Komponenten der Einheit flihren. Wenn eine Verhartung des
Schlauchsystems festgestellt wird, wird empfohlen, es zeitnah zu wechseln, um ein Versagen zu vermeiden.

HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT

Der MiniONE® Ballonlose Sonde gilt als MR-sicher, sobald er an der Stomastelle platziert wurde, wenn keine der MR-unsicheren
Komponenten angebracht ist.

Komponente:
MRT-sicher: MiniONE® Ballonlose Sonde, Platzierungswerkzeug, Uberleitsystems, Spritzen, Gaze
@ MRT unsicher: Rastarm-Einheit, T-Handgriff zum Entfernen
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LAGERUNG

Lagern Sie alle Geratekomponenten bei Nichtgebrauch in einer trockenen, sauberen und kontrollierten Umgebungstemperatur.

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Die langfristige Leistungs- und Funktionsféhigkeit der Einheit hangen von seiner sach- und anweisungsgemaien Verwendung und

von verschiedenen Gebrauchs- und Umgebungsbedingungen ab. Der Gebrauch der Ernéhrungssonde diirfte zwar voraussichtlich

keine Schwierigkeiten bereiten, dennoch kann es mitunter vorkommen, dass unerwartete Probleme auftreten. Im folgenden Abschnitt

gind ﬁini%e leistungs- bzw. funktionsbezogene Komplikationen und Méglichkeiten zur besseren Verhinderung solcher Komplikationen
eschrieben.

Undichtigkeit oder Blockade des Anti-Riickflussventils: Eine Undichtigkeit/Blockade des Anti-Riickflussventils tritt normalerweise
auf, wenn Riickstande (Sondennahrung, Medikamente, Mageninhalt usw.) im Bereich des Ventils hangen bleiben, sodass sich dieses
nicht mehr vollstandig schlieRen kann. Darauf achten, den Button nach jedem Gebrauch zu spiilen. Undichtigkeiten kdnnen auch
infolge eines zu hohen Drucks im Magen auftreten (siehe Abschnitt DEKOMPRESSION). In seltenen Fallen kann das Ventil auch eine
seitenverkehrte Lage annehmen. Falls dies eintritt, das Uberleitsystem in den Port einfiihren, um die Lage des Ventils zu korrigieren.
Wendin Sie bei der Kanalisierung durch das Produkt keinen ibermaRigen Druck an. Dadurch kénnte mit der Zeit ein Riss im Ventil
entstehen.

Rissbildung: Rissbildung kann die Folge eines Kontakts mit einem scharfen, spitzen oder rauen Gegenstand, GibermaRiger
Krafteinwirkung oder iibermaRigem Druck sein. Weil die Sonde aus weichem, angenehmem Material besteht, kdnnen kleine Risse
schnell zu grof3en Rissen und zum Versagen der Einheit filhren. Wenn ein Riss im Sondensystem festgestellt wird, ist zu erwéagen, die
Sonde zu wechseln. AuRerdem ist auf Ursachen flir Spannungen, Krafteinwirkung oder spitze/scharfe Oberflachen zu prifen, die zum
Auftreten der Risse gefiihrt haben kénnten.

Verminderter Durchfluss oder Verstopfung des Schlauchsystems: Das Schlauchsystem kann blockiert werden, wenn nicht nach
jedem Gebrauch ordnungsgeman gespult wird, wenn dickflissige oder zu wenig gemorserte Medikamente oder dickflissige
Sondennahrung verwendet werden, bei gastrischem Reflux und/oder bei Pilzwachstum. Zum Entfernen von Verstopfungen sind die
Angaben im Abschnitt HINWEISE FUR KORREKTES SPULEN zu beachten. Wenn sich die Verstopfung nicht entfernen lasst, muss
die Sonde gegebenenfalls ausgetauscht werden.

Stopsel bleibt nicht geschlossen: Es ist darauf zu achten, dass der Stopsel fest und vollstandig in das Kupplungsverbindungsstiick
gedriickt wird. Bleibt der Stopsel nicht rgzeschlossen, den Stopsel und den Bereich des Zuleitungsports auf ibermaRige Ablagerungen
von Riickstanden Uberprifen. UbermaRige Riickstandsablagerungen mit einem Tuch und warmem Wasser entfernen.

Sonde wurde aus dem Stoma gezo%en: Méglicherweise ist die Sonde zu klein oder es wurde wahrend der Verwendung zu stark an
der Sonde gezogen. UbermaRige Krafteinwirkung auf die Sonde wahrend der Verwendung vermeiden, und das Uberleitsystem
fixieren, falls dieses die Quelle von Zugspannungen ist. Wenn die Sondenlénge langer nicht tiberpriift worden ist, kénnte es
erforderlich sein, die Lange des Stomas erneut zu messen. Die Sondenplatzierung durch eine medizinische Fachperson muss
umgehend erfolgen, um einen Verschluss des Stomas zu vermeiden.

Versagen oder Auseinanderbrechen der Kupplung: Die Kupplung ist dafiir ausgelegt, starken Kraften standzuhalten, ohne sich zu
|6sen oder zu zerbrechen. Bei langerem Gebrauch konnen die Verbindung und das Material jedoch Festigkeit einbiien, je nachdem,
welche Medikamente und welche Sondennahrung tber das System verabreicht werden. UbermaRige Krafteinwirkung tiber langere
Zeitraume kann ebenfalls zu EinbuRen der Verbindungs-/Materialfestigkeit flihren. Bei einem Bruch, einer Undichtigkeit oder Ablésung
der Kupplung von der Sonde sollte das Sondensystem ausgetauscht werden.

Sonde sitzt zu fest oder zu locker: Eine Sonde, die nicht ordnungsgeméaR in dem Stoma sitzt, kann zu Leckage, Einbettung mit
Erosion in der Magenwand, Gewebenekrose, Infektion, Sepsis, Begleitkomplikationen und/oder Lageveranderung der Sonde fiihren.
Wenn die Sonde nicht richtig sitzt, wird empfohlen, die Stoma-Stelle zu vermessen um sicherzustellen, dass eine Sonde der
passenden Lange gewahlt wird.

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

Verfarbung der Einheit: Es kann vorkommen, dass sich die Einheit bei mehrmonatigem Gebrauch verfarbt. Je nachdem, welche
Nahrung und Medikamente (iber die Einheit zugefiihrt werden, ist dies normal.

Schwierigkeiten beim Entfernen der Sonde: Es ist darauf zu achten, dass ein Entfernungshilfsmittel korrekter Lange verwendet
wird. Wenn die Sonde mit dem bevorzugten Entfernungsverfahren nicht herausgenommen werden kann, muss sie eventuell durch
Herausziehen oder endoskopisch entfernt werden. Es sind die Hinweise im Abschnitt ENTFERNEN DER MINIONE® BALLONLOSE
SONfDIé zu befolgen. Wenn die Kuppel wahrend des Entfernens abgeschnitten wird, darauf achten, dass KEINE eine Darmpassage
stattfindet.

VIELEN DANK!

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

DE STERILE E Mit Ethylenoxid sterilisiert Rx Only Verschreibungspflichtig

Nur flr den Nicht verwenden, falls die
. " einmaligen Verpackung beschadigt ist, :
@ Skal ikke resteriliseres ® Gebrauch @ und Gebrauchsanweisung MR MRT-sicher

bestimmt lesen

Nicht mit Naturgummi- Medizinisches @ . . .
@ Latex hergestellt Produkt Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat) hergestellt

DEHP

ENFit® ist eine eingetragene Marke Kompatibel mit dem Ernahrungsset MIC-KEY®

von Global Enteral Device Supplier | MIC-KEY® ist eine eingetragene Marke von Avent Inc.

Association, Inc. Mini ONE® ist eine eingetragene Marke von Applied Medical Technology, Inc.
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ITALIANO Bottone senza Palloncino MiniONE® A

Sonda per nutrizione tramite gastrostomia a basso profile

DIRETTIVE PER L'USO

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un
medico. Avviso: staccare l'adesivo ID dalla confezione e conservarlo per uso futuro nella cartella del paziente o in altro luogo sicuro.
Il dispositivo € fornito STERILE ed € monouso. Esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti. In caso
di danneggiamenti, non utilizzare. Il presente dispositivi & destinato esclusivamente al collegamento con dispositivi per la nutrizione
enterale compatibili. Non utilizzare per applicazioni che esulino dall'ambito della nutrizione enterale.

Il Bottone senza palloncino MiniONE® deve essere utilizzato solo da o sotto la supervisione di personale formato al posizionamento
percutaneo di tubi per gastrostomia. Prima di utilizzare questo dispositivo si consiglia di comprendere in fondo i principi tecnici, le
applicazioni cliniche e i rischi associati al posizionamento percutaneo di tubi per gastrostomia. Rivolgersi a un operatore sanitario

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

USO PREVISTO

Il Bottone senza palloncino MiniONE® fornisce nutrizione, farmaci e accesso per decompressione nello stomaco attraverso uno
stoma fissato (posizionamento iniziale) o formato (sostituzione). Il Bottone senza palloncino MiniONE® & destinato all'uso da parte di
medici e pazienti/caregiver appositamente formati per pazienti di tutte le eta (da bambini ad 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).

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per I'inserimento del Bottone senza palloncino MiniONE® comprendono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo:

Posizionamento iniziale: Interposizione del colon + Ascite ¢ Ipertensione portale « Peritonite « Coagulopatia non corretta ¢ Infezione
attorno al si;o della stomia * Incertezza in merito alla direzione e lunghezza del tratto di gastrostomia (spessore della parete
addominale;

Sostituzione: Mancata aderenza dello stomaco alla parete addominale « Mancanza di un sito di gastrostomia ben fissato « Evidenza
di infezione « Incertezza in merito alla direzione e lunghezza del tratto di gastrostomia (spessore della parete addominale) * Presenza
di piu tratti fistolosi nello stoma

COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni dell'utilizzo del Bottone senza Palloncino MiniONE® comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

Nausea, vomito, gonfiore addominale o diarrea * Aspirazione « Dolore nella zona peristomale « Ascesso, infezione della ferita e ulcere
della pelle « Necrosi da pressione * Ipergranulazione tissutale « Perdita intraperitoneale + Sindrome BBS (Buried Bumper Syndrome) «
Perdita peristomale « Guasto o dislocazione del palloncino « Ostruzione della sonda *Sanguinamento gastrointestinale e/o ulcere «
Paralisi dell'ileo o gastroparesi * Volvulo intestinale e gastrico

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante CE) e/o I'autoritda competente dello stato membro in cui
si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

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.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo del Bottone senza palloncino MiniONE® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Fornisce un accesso diretto allo stomaco per alimentazione, decompressione e canalizzazione dei farmaci

« |l Bottone pud essere posizionato durante una procedura di posizionamento iniziale o come dispositivo

e Ideale per pazienti che non tollerano i bottoni a palloncino a causa dell'anatomia o di differenze nell'ambiente gastrico

« |l supporto interno occupa meno spazio gastrico ed &€ meno probabile che blocchi il piloro

« |l supporto di tenuta interno in silicone pud durare piu a lungo dei dispositivi a palloncino

« |l dispositivo & disponibile in un’ampia varieta di dimensioni per le esigenze del paziente

e Realizzato in silicone per uso medico per ridurre le irritazioni e migliorare il comfort del paziente

Alcune delle caratteristiche prestazionali del Bottone senza palloncino MiniONE® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
« |l design a basso profilo rimane a filo con la pelle

« |l supporto interno di tenuta in silicone tiene il dispositivo in posizione e impedisce che il bottone venga estratto dallo stomaco
e L’appoggio esterno aiuta a mantenere il tubo in posizione

e La valvola anti-riflusso impedisce il riflusso del contenuto dello stomaco

e La porta di alimentazione verde brillante offre una migliore visibilita al buio per rendere pit semplice I'alimentazione notturna
« L'interblocco consente il fissaggio sicuro e protetto del set di nutrizione

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

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

| materiali del Bottone senza palloncino MiniONE® includono: Silicone per uso medico (92%) « Termoplastica per uso medico (7%) *
Inchiostro per tamponi in silicone per uso medico: (1%)
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CONTENUTO DEL KIT

Componente Informazioni sull'utilizzo del componente

Fornisce I'accesso allo stomaco per nutrizione, somministrazione di farmaci e

1 | Bottone senza palloncino MiniONE® ldecompressione.

2 | Garza10x 10 cm Utilizzata per pulire/asciugare I'area dello stoma durante o dopo il posizionamento.

2 | Setdinutrizione Per la canalizzazione di alimentazione/farmaci nel bottone o per decompressione.

1 | Siringa grande (catetere o Enfit®) Per la canalizzazione di alimentazione/farmaci/decompressione con set di nutrizione.
1 | Siringa piccola (Luer-Slip) Per la canalizzazione di alimentazione/farmaci.

Utilizzato per allungare la cupola con impugnatura a T per il posizionamento o la
rimozione del dispositivo.
1 Inseritore Utilizzato con il gruppo braccio a scatto per posizionare il dispositivo.

1 | Gruppo Braccio a Scatto

1 | Maniglia a T con fermaglio boccola Utilizzato con il gruppo braccio a scatto per rimuovere il dispositivo.

NOTA: | componenti del kit sopra elencati possono variare leggermente a seconda della configurazione del kit ordinato. Per alcuni
tipi di kit possono essere presenti set di nutrizione, siringhe o adattatori di transizione aggiuntivi o diversi.

TIPO DI UTILIZZO - POSIZIONAMENTO INIZIALE VS SOSTITUZIONE

Il Bottone senza palloncino MiniONE® puo essere posizionato durante una procedura di posizionamento iniziale o come dispositivo
sostitutivo.

POSIZIONAMENTO INIZIALE

Seil pamente non presenta allo stato attuale un tratto dello stoma per il posizionamento del dispositivo Bottone senza palloncino
MiniONE® , sara necessario creare un nuovo tratto dello stoma. Questa procedura puod essere completata solo da un professionista
sanitario. Seguire le istruzioni riportate di seguito iniziando dalla sezione PROCEDURE DI POSIZIONAMENTO INIZIALE
SUGGERITE per individuare correttamente una posizione corretta dello stoma, fissare lo stomaco alla parete addominale, creare un
tratto dello stoma, dilatare e misurare lo stoma e posizionare il dispositivo.

SOSTITUZIONE DI UN DISPOSITIVO DI NUTRIZIONE IN UNA SEDE DI STOMA ESISTENTE

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

ATTENZIONE: La scelta di un dispositivo nutrizionale della misura corretta & essenziale per la sicurezza e il comfort del
paziente. Un dispositivo nutrizionale di misura non corretta pué provocare necrosi, sindrome bbs (buried bumper
syndrome) e/o ipergranuazione tissutale. In caso di variazioni della taglia / del peso del paziente dal momento del
posizionamento del dispositivo, se il dispositivo & troppo aderente o allentato, oppure se sono trascorsi piu di sei mesi
dall'ultima misurazione, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per accertarsi che non sia
necessario modificare la lunghezza del dispositivo.

PROCEDURE DI POSIZIONAMENTO INIZIALE SUGGERITE

Il posizionamento iniziale del Bottone senza palloncino MiniONE® pud essere eseguito per via percutanea sotto guida laparoscopica,
fluoroscopica o endoscopica. Seguire le istruzioni riportate di seguito per il metodo di posizionamento preferito dal professionista
sanitario.

NOTA: Il sito di inserimento per neonati e bambini deve essere in alto sulla curvatura maggiore per prevenire |'occlusione del piloro.

OPZIONE A: POSIZIONAMENTO RADIOLOGICO

1. Mettere il paziente in posizione supina.

2. Prepararlo e sedarlo secondo il protocollo clinico.

3. Assicurarsi che il lobo sinistro del fegato non sia al di sopra del fondo o del corpo dello stomaco.

4. ldentificare il bordo mediale del fegato con TAC o ultrasuoni.

5. Per diminuire la peristalsi gastrica, pud essere somministrato Glucagon da 0,5 a 1,0 mg via endovena.

ATTENZIONE: Vedere le istruzioni per I'uso di glucagon per la velocita dell'iniezione endovena e le raccomandazioni per

l'uso in caso di pazienti insulino-dipendenti.

6. Insufflare aria nello stomaco utilizzando un catetere nasogastrico, di solito da 500 a 1.000 ml o fino a ottenere un'adeguata
distensione. Spesso & necessario continuare a insufflare aria durante la procedura, specialmente al momento della puntura con
I'ago e della dilatazione del tratto, per tenere lo stomaco disteso in modo da opporre la parete gastrica contro la parete
addominale anteriore.

7. Scegliere un sito di inserzione del catetere nella regione sub-costale sinistra, preferibilmente oltre |a faccia laterale o lateralmente
rispetto al muscolo retto dell'addome (N.B. i percorsi dell'arteria epigastrica superiore lungo la faccia mediale del retto) e
direttamente al di sopra del corpo dello stomaco verso la curvatura maggiore. Utilizzando la fluoroscopia, scegliere un punto
che consenta un inserimento dell'ago il piu verticale possibile. Prima del posizionamento della gastrotomia, ottenere una
vista laterale tangenziale quando si sospetta che il colon o ['intestino siano interposti anteriormente allo stomaco.

NOTA: La notte prima pud essere somministrato un mezzo di contrasto PO/NG o prima del posizionamento un clistere per calmare il

colon trasverso.

8. Preparare e coprire secondo il protocollo della struttura.

9. Seguire le istruzioni nella sezione POSIZIONAMENTO DELLA GASTROPESSIA.

OPZIONE B: POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO

. Eseguire una esofagogastroduodenoscopia (EGD) di routine. Quando la procedura & completa e non & stata rilevata alcuna
anomalia che costituisca una controindicazione al posizionamento del tubo, mettere il paziente in posizione supina e insufflare
aria nello stomaco.

. Eseguire la transilluminazione della parete addominale anteriore per per scegliere un sito per la gastrostomia che sia privo di
vasi importanti, viscere e tessuto cicatrizzato. Di solito il sito € a due terzi di distanza dall'ombelico dal margine costale sinistro
della linea medioclavicolare.

. Premere il sito previsto per l'inserimento con un dito. L'endoscopista dovrebbe vedere chiaramente la relativa depressione
sulla superficie anteriore della parete gastrica.

. Preparare e coprire la pelle al sito di inserimento scelto.

. Seguire le istruzioni nella sezione POSIZIONAMENTO DELLA GASTROPESSIA.

POSIZIONAMENTO DELLA GASTROPESSIA

AVVERTENZA: IL POSIZIONAMENTO INIZIALE DEL BOTTONE SENZA PALLONCINO MINIONE® RICHIEDE CHE VENGA

ESEGUITA UNA GASTROPESSIA PER FISSARE LA PARETE DELLO STOMACO ALLA PARETE ADDOMINALE ANTERIORE.

NON UTILIZZARE LA CUPOLA INTERNA DEL DISPOSITIVO COME DISPOSITIVO PER GASTROPESSIA. UN CEDIMENTO

ZE'EFEI%%%QEL DISPOSITIVO POTREBBE IMPEDIRE ALLO STOMACO DI ADERIRE ALLA PARETE ADDOMINALE

ATTENZIONE: Si consiglia di eseguire una gastropessia a tre punti con una forma a triangolo per assicurare il fissaggio

della parete gastrica alla parete addominale anteriore.

1. Mettere un segno sulla pelle al sito di inserimento del tubo. Definire lo schema della gastropessia mettendo tre segni sulla pelle
equidistanti dal sito di inserimento del tubo e con una forma a triangolo.

AVVERTENZA: LASCIARE UNA DISTANZA ADEGUATA TRA SITO DI INSERIMENTO E POSIZIONAMENTO DELLA

GASTROPESSIA PER PREVENIRE INTERFERENZE DI FISSAGGIO A T E PALLONCINO GONFIATO.

2. Localizzare i siti della puntura con lidocaina 1% e praticare anestesia locale sulla pelle e al peritoneo.

N

(S0 N ]

26



POSIZIONAMENTO DELLA GASTROPESSIA

3. Mettere il primo fissaggio a T e verificare la posizione intragastrica. Ripetere la procedura fino a che tutti e tre i fissaggi a T sono
inseriti agli angoli del triangolo.

4. Fissare lo stomaco alla parete addominale anteriore e completare la procedura.

5. Seguire le istruzioni nella sezione CREAZIONE DEL TRATTO DELLA STOMIA

ATTENZIONE: Dopo aver posizionato il Bottone senza palloncino MiniONE®, non rimuovere i punti di sutura della

gastropessia fino a quando il sito dello stoma non & completamente guanto e lo stomaco & completamente fissato alla

parete addominale anteriore.

CREAZIONE DEL TRATTO DELLA STOMIA

1. Creare il tratto della stomia con lo stomaco ancora insufflato e contro la parete addominale. Identificare il sito della puntura al
centro dello schema della gastropessia. Con guida fluoroscopica, verificare che il sito sia al di sopra del corpo distale dello
stomaco, sotto il margine costale e al di sopra del colon trasverso.

ATTENZIONE: Evitare I'arteria epigastrica che corre al punto di giunzione dei due terzi medialie del terzo laterale del

muscolo retto. .

AVVERTENZA: PRESTARE ATTENZIONE A NON FAR AVANZARE L'AGO TROPPO IN PROFONDITA PER EVITARE DI

FORARE LA PARETE POSTERIORE GASTRICA, IL PANCREAS, IL RENE SINISTRO, L'AORTA O LA MILZA.

2. Anestetizzare il sito della puntura con un'iniezione locale di lidocaina 1% fino alla superficie del peritoneo.

3. Inserire un ago introduttore compatibile da .038" al centro dello schema della gastropessia nel lume gastrico in direzione del piloro.

NOTA: Il migliore angolo di inserimento € a 45 gradi rispetto alla superficie della pelle.

OPZIONE A. SOLO POSIZIONAMENTO RADIOLOGICO (4A e 5A):

4A. Utilizzare la visualizzazione fluoroscopica per verificare il corretto posizionamento dell'ago. Inoltre, per una migliore verifica, si
potrebbe collegare una siringa piena d'acqua al cono dell'ago e aspirare I'aria dal lume gastrico.

NOTA: Il mezzo di contrasto puo essere iniettato al momento del ritorno dell'aria per visualizzare le pieghe gastriche confermare la

posizione.

5A. Far avanzare il filo di guida, fino a .038", attraverso I'ago e avvolgere nel fondo dello stomaco. Verificare la posizione.

OPZIONE B. SOLO POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO (4B e 5B):

4B. Utilizzare la visualizzazione fluoroscopica per verificare il corretto posizionamento dell'ago.

5B. Far avanzare il filo di guida, fino a .038", attraverso I'ago nello stomaco. Utilizzando la visualizzazione endoscopica, afferrare
il filo di guida con pinze atraumatiche.

6. Rimuovere I'ago introduttore, lasciando in sede il filo di guida e smaltire secondo il protocollo della struttura.

7. Seguire le istruzioni nella sezione DILATAZIONE.

DILATAZIONE

1. Utilizzare una lama di bisturi n. 11 per creare una piccola incisione nella pelle che si estenda lungo il filo di guida verso il basso,
attraverso il tessuto subcutaneo e le fasce della muscolatura addominale. Dopo aver praticato l'incisione, smaltire secondo il
protocollo della struttura.

2. Far avanzare un dilatatore sul filo di guida e dilatare il tratto della stomia fino alla dimensione desiderata.

3. Rimuovere il dilatatore, lasciando il filo di guida in sede.

4. Misurare la lunghezza dello stoma con il dispositivo di misurazione dello stoma AMT seguendo la sezione MISURAZIONE
DELLA LUNGHEZZA DELLO STOMA.

ATTENZIONE: Evitare un'eccessiva dilatazione del tratto dello stoma in quanto cio puo aumentare la possibilita che il

palloncino si sposti attraverso lo stoma.

MISURAZIONE DELLA LUNGHEZZA DELLO STOMA

ATTENZIONE: La scelta di un dispositivo nutrizionale della misura corretta € essenziale per la sicurezza e il comfort del
paziente. Misurare la lunghezza dello stoma del paziente con I'apposito dispositivo di misurazione AMT. La lunghezza
dell'albero del dispositivo nutrizionale prescelto deve essere identica a quella dello stoma. Un dispositivo nutrizionale di
misura non corretta pud provocare necrosi, sindrome bbs (buried bumper syndrome) e/o ipergranuazione tissutale.

1. Consultare le istruzioni per 'uso della casa produttrice per stabilire quale dispositivo di misurazione dello stoma utilizzare. Si
raccomanda di utilizzare il dispositivo di misurazione dello stoma a palloncino di AMT per la misurazione dello stoma.

2. Accertarsi di selezionare il Bottone senza palloncino MiniONE® di dimensione adeguata allo spessore della parete addomlnale
misurato. Se il valore misurato € compreso tra due dimensioni, scegliere sempre il Bottone senza palloncino MiniONE® di
dimensione immediatamente maggiore. Una volta installato, la flangia esterna deve ruotare con facilita.

AVVERTENZA: LA SCELTA DI UN DISPOSITIVO DI MISURA INFERIORE AL NECESSARIO PUO PROVOCARE INCLUSIONE

CON EROSIONE NELLA PARETE GASTRICA, NECROSI TISSUTALE, INFEZIONE, SEPSI, POSTUMI ASSOCIATI E/O

MANCATO FUNZIONAMENTO 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 fabbricante originale. (Per
le istr@uzioni relative alla rimozione del Bottone senza palloncino MiniONE®, vedi “Rimozione del bottone senza palloncino Mini

NE™.

. Inserire la maniglia 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 a fondo e ruotarla in senso orario di 1/2 giro (vedi Figura A2).

. Lubrificare |'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.

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

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

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

. Rilasciare e rimuovere il braccio a scatto spingendolo brevemente all'interno (trattenendo la maniglia a T), quindi premere le
estremita triangolari del braccio a scatto ed estrarlo (vedi Figura A5

. 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. Cio & 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

I'adattatore (o la maniglia a T) verificare nuovamente I'eventuale presenza di riflusso gastrico.
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VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO

1. Fissare il set di nutrizione al Bottone senza palloncmo MiniONE® allineando la linea scura del set di nutrizione alla riga scura
presente sul Bottone senza palloncino MiniONE®. Premere il connettore del set di nutrizione per inserirlo nel Bottone senza
palloncino MiniONE®. Ruotare verso destra di 3/4 di giro (senso orario) per bloccare in posizione il set di nutrizione.

2. Fissare una siringa da catetere contenente 5 ml d" acqua al condotto di nutrizione. Aspirare eventuali contenuti. Si dovrebbe
verificare un ritorno spontaneo di contenuti gastrici.

3. Dopo aver osservato il contenuto (aria e/o contenuti gastrici), lavare con acqua.

AVVERTENZA: NON INIETTARE ARIA ALL'INTERNO DEL BOTTONE SENZA PALLONCINO MINIONE®,

4. Una volta confermato il posizionamento, & possibile procedere alla decompressione gastrica o alla somministrazione
dell'alimentazione.

OPZIONI SUPPLEMENTARI PER LA DETERMINAZIONE DELLA POSIZIONE DEL BOTTONE:

1. E possibile effettuare un esame radiografico (raggi X) per stabilire la posizione della capsula radio-opaca.

2. Inoltre, & possibile effettuare un esame a fibre ottiche attraverso il lumen del bottone, usando un endoscopio da 2,5 mm o di
dimensione inferiore.

3. Per agevolare I'esame radiografico € possibile posizionare un filo guida flessibile. NON forzare il filo guida.

4. Se richiesto, aspirare per verificare il pH e I'eventuale presenza di fluido acidico. Monitorare il tubo verificando I'eventuale

migrazione o estubazione accidentale.
ISTRUZIONI PER LA CURA DEL DISPOSITIVO DI POSIZIONAMENTO

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

2. Assicurarsi che il palloncino si trovi all'interno dello stomaco e che il Bottone senza palloncino MiniONE® ruoti liberamente prima
di iniziare le somministrazione di nutrienti. Iniettare acqua distillate o sterile nella porta di nutrizione per accertare il
funzionamento corretto della valvola.

3. L'area dello stoma deve essere pulita quotldlanamente con sapone delicato e acqua. La sede dello stoma deve essere sempre

pulita e asciutta. Il Bottone senza palloncino MiniONE® deve essere ruotato giornalmente per consentire I'igiene del sito.

ISTRUZIONI PER IL SET DI NUTRIZIONE

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CONNETTORI DI PICCOLE
DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO ESCLUSIVAMENTE PER COLLEGARE
DISPOSITIVI ENTERALI COMPATIBILI. NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE ESULINO DALL'AMBITO DELLA
NUTRIZIONE ENTERALE.

AVVERTENZA: SE SI UTILIZZA UN SET DI NUTRIZIONE IN STILE LEGACY (NON ENFIT®), QUESTO DISPOSITIVO

POTREBBE COLLEGARSI IN MODO ERRATO Al SEGUENTI SISTEMI: RESPIRAZIONE, CONI E PRESE D!

APPARECCHIATURE ANESTETICHE E RESPIRATORIE, ENDOVENOSO, BRACCIALE PER ARTI, CONNETTORI

NEUROASSIALI, UGELLI DI APPARECCHIATURE PER TERAPIA RESPIRATORIA, URINARIO E CONNETTORI DEL

SENSORE DI TEMPERATURA DELLE APPARECCHIATURE DI UMIDIFICAZIONE RESPIRATORIA.

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

. Il set di nutrizione pud essere utilizzato per la nutrizione tramite siringa, per forza di gravita o tramite pompa, oppure per la
decompressione.

. Verificare che il clamp del set di nutrizione sia chiuso e fissare quest'ultimo al bottone allineando la linea scura del connettore del
set con la corrispondente linea scura del bottone. Premere fino in fondo il connettore nel bottone. Ruotare di 3/4 di giro verso
destra (in senso orario) per bloccare il set di nutrizione in posizione.

. Fissare I'altra estremita del set di nutrizione al connettore in uso. Qualora si utilizzi un bolo o un connettore Luer, inserire con forza
il connettore nel set di nutrizione utilizzando una leggera rotazione per bloccare in posizione. In caso di utilizzo di un connettore
rotante, ruotare con decisione il connettore in senso orario all'interno del set di nutrizione (evitando di applicare una forza
eccessiva) per bloccare in posizione. Una volta connesso, aprire il clamp per consentire il flusso.

AVVERTENZA: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON APPLICARE MAI UNA FORZA ECCESSIVA OPPURE UNO

STRUMENTO PER STRINGERE UN CONNETTORE ROTANTE. UN USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI,

PERDITE O ALTRI GUASTI.

AVVERTENZA: VERIFICARE CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO ESCLUSIVAMENTE A UNA PORTA ENTERALE E NON A

UN SET PER INFUSIONE EV. .

AVVERTENZA: SE IL SET DI NUTRIZIONE NON E POSIZIONATO E BLOCCATO CORRETTAMENTE, POSSONO VERIFICARSI

PERDITE. QUANDO SI RUOTA IL CONNETTORE, TENERE IL BOTTONE IN POSIZIONE PER EVITARE LA ROTAZIONE

DURANTE IL POSIZIONAMENTO DEL SET DI NUTRIZIONE.

5. Al termine della nutrizione, lavare con 5-10 ml d'acqua. Chiudere il clamp per prevenire perdite durante la rimozione del set di
nutrizione. Per rimuovere il set di nutrizione, tenere il bottone in posizione, afferrare il connettore di nutrizione, ruotare di 3/4 di giro
verso sinistra (in senso antiorario) per sbloccare, quindi rimuovere delicatamente il set di nutrizione dal bottone. Far scattare il
tappo del bottone in posizione per tenere pulito il lume.

6. Il set di nutrizione deve essere pulito con acqua e sapone e risciacquato accuratamente. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Non lavare mai in lavastoviglie.
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CANALIZZAZIONE DI FARMACI

Preferire farmaci liquidi laddove disponibili. Qualora siano necessari farmaci solidi, consultare il medico per stabilire se sia sicuro
frantumare il farmaco. Se sicuro, il farmaco deve essere frantumato il pit finemente possibile (in polvere) e disciolto in acqua prima di
essere canalizzato attraverso il dispositivo. La canalizzazione di farmaci solidi non adeguatamente frantumati attraverso il tubo pud
causarne I'occlusione. Non frantumare mai farmaci con rivestimento enterico o mescolare farmaci con formula. Sciacquare il
dispositivo con acqua dopo aver canalizzato il farmaco.

DECOMPRESSIONE

La decompressione pud essere eseguita nel caso in cui sia necessario controllare la presenza di residui oppure se il paziente tende
a trattenere aria durante la nutrizione con conseguente gonfiore e fastidio. Per decomprimere, collegare il set di nutrizione al
connettore di interblocco e drenare il contenuto dello stomaco in un contenitore. Al termine della decompressione, lavare il set di
nutrizione con acqua e rimuoverlo dal dispositivo.

LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO

Tecniche di lavaggio corrette e un'adeguata frequenza possono contribuire a prevenire il blocco della sonda, ostruzioni e guasti.

Seguire queste linee guida per il lavaggio al fine di mantenere condizioni di flusso ottimali del dispositivo:

« Utilizzare acqua a temperatura ambiente per lavare la sonda. La quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del paziente,
dalle condizioni cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va da 10 a 50 ml per i pazienti adulti e da 3 a 10 ml per i bambini
piccoli. Anche lo stato di idratazione incide sul volume utilizzato per lavare le sonde di nutrizione. In molti casi, I'aumento del volume
per il lavaggio puo evitare la necessita di somministrare fluidi supplementari per endovena. Tuttavia, gli individui con insufficienza
renale e altre limitazioni riguardanti i fluidi devono ricevere il volume minimo necessario per mantenere la potenza.

« Lavare la sonda di nutrizione con acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione continua, in qualsiasi momento in cui si interrompe la
nutrizione, prima e dopo ogni nutrizione intermittente oppure almeno ogni 8 ore in caso di mancato utilizzo della sonda.
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LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO

« Sciacquare il tubo di alimentazione prima e dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e I’altro. In questo modo si evita
l'interazione fra i farmaci e il latte in polvere con possibile rischio di ostruzioni della sonda.

« Non applicare una forza eccessiva per lavare la sonda. Una forza eccessiva pud provocare la perforazione della sonda e causare
lesioni del tratto gastrointestinale.

DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO:

Per prima cosa verificare che la sonda non sia attorcigliata o bloccata in un qualsiasi punto. In caso di ostruzione visibile nel tubicino,

tentare di massaggiare il dispositivo per frantumare I'ostruzione. Collegare una siringa a un set di nutrizione e fissare al connettore di

interblocco. Riempire la siringa di acqua tiepida, quindi spingere e tirare delicatamente lo stantuffo per rimuovere I'ostruzione.

Potrebbe essere necessario spingere e tirare lo stantuffo pit volte per rimuovere l'ostruzione. Se non € possibile rimuovere

I'ostruzione, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento in quanto pud essere necessaria la sostituzione della sonda.

ATTENZIONE: Non applicare una forza o pressione eccessive per tentare di rimuovere I'ostruzione. Cosi facendo si puo

provocare la rottura della sonda.

RIMOZIONE DEL BOTTONE 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.)
. 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).
. 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 B:
. Con la maniglia a T ruotata di 1/2 giro, avvitare il rinforzo metallico facendolo scorrere softo I'anello del Bottone senza Palloncino
MiniONE® (vedi Figura B4).
. Lubrificare 'asta del braccm 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. (Per le istruzioni relative al posizionamento
del Bottone senza Palloncino MiniONE®, vedi la pagina precedente.)
Metodi supplementari per la rimozione
A. Il Bottone senza Palloncino MiniONE® pud 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.
NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il protocollo della struttura o come rifiuto
convenzionale.
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VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

Bottone senza palloncino MiniONE®:

| d:spositivi diI nutrizione a basso profilo sono destinati a essere sostituiti periodicamente per garantire prestazioni, funzionalita e
pulizia ottimali.

Non & possibile prevedere esattamente la vita utile del dispositivo. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel
corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. La durata tipica del dispositivo varia per ciascun paziente a
seconda di una serie di fattori; in genere la vita utile € di 3-9 mesi. Alcuni fattori possono ridurre la vita utile del dispositivo, come ad
esempio: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, traumi subiti dal dispositivo, contatto con oggetti appuntiti o abrasivi,
misurazione non corretta della lunghezza dello stoma e cura generale della sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il Bottone senza palloncino MiniONE® almeno ogni 3 mesi o con la
frequenza indicata dal professmnlsta sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva del dispositivo contribuisce ad assicurare una
funzionalita ottimale e a prevenire guasti imprevisti. In caso di funzionamento difettoso o di deterioramento precoce rispetto ai valori
di riferimento per la vita utile del dispositivo, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per rimuovere i fattori
pit frequenti che possono provocare un deterioramento precoce del dispositivo. Consultare inoltre la sezione RISOLUZIONE DEI
PROBLEMI per ulteriori informazioni sui problemi inerenti alle prestazioni del dispositivo.

NOTA: al fine di evitare visite in ospedale superflue, si consiglia di tenere sempre a portata di mano un dispositivo di ricambio nel
caso in cui il dispositivo cominci a funzionare in modo difettoso prima della data programmata per la sostituzione.

Set di nutrizione:

| set di nutrizione sono destinati a essere sostituiti periodicamente per garantire prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali. AMT
consiglia di sostituire il set di nutrizione almeno ogni 2 settimane o con la frequenza indicata dal professionista sanitario di
riferimento. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e
ambientali. Alcuni fattori possono comportare una riduzione della vita utile, come: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci,
frequenza di utilizzo, traumi del dispositivo e cura generale del set di nutrizione.

Sostituire il dispositivo qualora si notino perdite, rotture, lacerazioni, eccessivo accumulo di residui, muffa, funghi o altri segni di
deterioramento. Alcune modalita di utilizzo possono usurare i componenti del dispositivo in tempi piu rapidi rispetto ad altre. Se il
tubicino si indurisce, si consiglia la sostituzione in tempi brevi onde evitare guasti.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

Il Bottone senza palloncino MiniONE® & considerato Sicuro ai fini della RM una volta posizionato nel sito dello stoma quando nessuno
dei componenti RM non sicura €& collegato.
Componente:

Sicuro ai fini della RM: Bottone senza palloncino MiniONE®, Inseritore, Set di nutrizione, Siringhe, Garza

® RM non sicura: Gruppo Braccio a Scatto, Maniglia a T con fermaglio boccola
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CONSERVAZIONE

Conservare tutti i componenti del dispositivo in un ambiente a temperatura ambiente asciutto, pulito e controllato quando non sono in
uso.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le prestazioni e la funzionalita a lungo termine del dispositivo dipendono da un corretto utilizzo in base alle istruzioni e da diversi
fattori d'uso e ambientali. Anche se & previsto un utilizzo senza difficolta del dispositivo di nutrizione, talvolta possono presentarsi dei
problemi. La sezione seguente descrive una serie di problemi inerenti alle prestazioni e alla funzionalita fornendo indicazioni su come
evitare che essi si verifichino.

Perdite o blocco della valvola antireflusso: Eventuali perdite o il blocco della valvola antireflusso si verificano in genere a causa di
residui (nutrienti, farmaci, contenuto gastrico ecc.) che si bloccano nell'area della valvola, impedendo la chiusura completa di
quest'ultima. Assicurarsi di lavare il dispositivo dopo ciascun utilizzo. Eventuali perdite possono anche essere provocate da
un'eccessiva pressione nello stomaco (si veda la sezione DECOMPRESSIONE). In rari casi, la valvola puo invertirsi. Qualora cio
dovesse accadere, inserire il set di nutrizione nella porta per reimpostare la valvola. Evitare una pressione eccessiva durante la
canalizzazione attraverso il dispositivo, in quanto cio puo causare la rottura della valvola nel tempo.

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

Il flusso della sonda si € ridotto o é ostruito: Il tubicino puo essere ostruito a causa di un lavaggio non corretto fra un utilizzo e
|'altro, all'uso di farmaci di spessore eccessivo o frantumati in modo inadeguato, all'impiego di nutrienti/latte in polvere troppo densi, a
reflusso gastrico e/o crescita fungina. In caso di ostruzioni, consultare la sezione LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO
per istruzioni su come eliminare le ostruzioni presenti nel dispositivo. Se non € possibile eliminare le ostruzioni, provvedere alla
sostituzione del dispositivo.

I tappo non resta chiuso: Verificare che il tappo sia premuto completamente nel connettore di interblocco. Se non resta chiuso,
controllare il tappo e I'area della porta di nutrizione per rilevare eventuali accumuli di residui in eccesso. Pulire I'accumulo di residui in
€CCesso con un panno e acqua tiepida.

Dispositivo fuoriuscito dallo stoma: Il dispositivo potrebbe essere di dimensioni inferiori al necessario oppure ¢ stata applicata una
forza eccessiva al dispositivo durante |'uso. Evitare un uso eccessivo della forza mentre si utilizza il dispositivo e fissare il set di
nutrizione qualora costituisca una fonte di tensione. Nel caso in cui la lunghezza del dispositivo non sia stata controllata di recente,
potrebbe essere necessario ridimensionare la lunghezza dello stoma. Il dispositivo dovra essere prontamente posizionato da un
professionista medico al fine di evitare la chiusura della sede dello stoma.

L'interblocco & guasto o danneggiato: L'interblocco & progettato per sopportare forze estreme senza staccarsi o rompersi. La forza
del raccordo e del materiale possono tuttavia ridursi in caso di utilizzo prolungato, a seconda dei farmaci e dei nutrienti utilizzati con il
dispositivo. Una forza eccessiva nell'arco di un periodo di tempo prolungato puo inoltre ridurre la forza del raccordo/materiale. Se
l'interblocco risulta danneggiato, presenta perdite o si stacca, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

Il dispositivo é troppo stretto o troppo largo: Un dispositivo non aderisce correttamente nella sede dello stoma pud provocare
perdite, inclusione con erosione nella parete gastrica, necrosi tissutale, infezioni, sepsi e postumi associati o dislocazione del
dispositivo. Se il dispositivo non aderisce correttamente, si consiglia di misurare la sede dello stoma al fine di assicurare che venga
utilizzato un dispositivo della lunghezza corretta.

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

Il dispositivo si & scolorito: Dopo giorni 0 mesi di utilizzo, il dispositivo pu6 scolorirsi. Si tratta di un fenomeno normale dovuto alle
tipologie di nutrienti e farmaci usati con il dispositivo.

Il dispositivo é difficile da rimuovere: Assicurarsi di utilizzare uno strumento per la rimozione della lunghezza corretta. Nel caso in
cui risulti impossibile rimuovere il dispositivo utilizzando il metodo preferito, potrebbe essere necessario ricorrere alla rimozione per
trazione o per via endoscopica. Attenersi alle istruzioni riportate nella sezione RIMOZIONE DEL BOTTONE SENZA PALLONCINO
MINIONIE . Nel caso in cui la cupola venga tagliata durante la rimozione, NON lasciare che la cupola passi attraverso il tratto
intestinale.

GRAZIE!

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

il STERILE m Eﬁr:ﬂjzado con 6xido de Rx Ol’lly Solo su prescrizione

Non utilizzare se la confezione| ) A
- Para un solo . ° M R Sicuro ai fini
@ No resterilizar USO & danneggiata e consultare le della RM

istruzioni per I'uso

Senza lattice di gomma Dispositivo @ . -
naturale medico Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

@

DEHP
ENFit® & un marchio registrato di Compatibile con il dispositivo di alimentazione MIC-KEY®
Global Enteral Device Supplier MIC-KEY® & un marchio registrato di Avent Inc.

Association, Inc. MiniONE® & un marchio registrato di Applied Medical Technology, Inc.
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Bouton sans Ballonnet MiniONE® &

Tube d’alimentation de gastrostomie extra plat

MODE D’UTILISATION
Attention : Les lois fédérales (USA) restreignent la vente a 'usage de cet appareil aux médecins. Avertissement : Retirez I'autocol-
lant d’identification du plateau et mettez-le de c6té pour un usage ultérieur, dossier du patient ou tout autre emplacement approprié.
Ce dispositif est STERILE et a usage unique. Veuillez examiner le contenu du kit pour tout endommagement. S’il est endommagé, ne
pas I'utiliser. Ce dispositif est congu pour se brancher sur des appareils entéraux compatibles uniquement. Ne pas utiliser pour des
applications non entérales

le Bouton sans ballonnet MiniONE® doit etre utilise uniquement par ou sous la supervision de professionnels formes dans la pose des

sondes de gastrostomie percutanee. Il est recommande d’avoir une connaissance approfondie des principes techniques, des applica-

tions cliniques, et des risques liees a la pose des sondes de gastrostomie percutanee avant d'utiliser ce dispositif. Veuillez contacter un
professionnel de soins de santé ou un médecin pour lexplication des avertissements, I'entretien et de I'utilisation du dispositif.

UTILISATION PREVUE

Le Bouton sans ballonnet MiniONE® fournit un accés a I'estomac par le biais d’une stomie fixée (placement initial) ou formée
(remplacemenl) pour I'alimentation, I'administration de médicaments et la décompression. Le Bouton sans ballonnet MiniONE® est
destiné a étre utilisé par les cliniciens et les patients/aides-soignants formés chez des patients de tous les groupes d’age (des nour-
rissons aux personnes agées).

INDICATIONS 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 directement dans I’estomac a travers une stomie fixée (pose initiale) ou formée (remplacement).

CONTRE-INDICATIONS
Parmi les contre-indications pour le placement du Bouton sans ballonnet MiniONE® on compte entre autres, mais sans caractére
limitatif :
Placement initial : Interposition colique * Ascite « Hypertension portale « Péritonite « Coagulopathie non corrigée « Infection autour du
site de la stomie * Incertitude quant a la direction et Ia longueur du tractus de la gastrostomie (épaisseur de la paroi abdominale)

Remplacement : Absence d’adhérence de I'estomac a la paroi abdominale « Absence de site de gastrostomie établi « Preuve
d’infection « Incertitude quant a la direction et la longueur du tractus de la gastrostomie (épaisseur de la paroi abdominale) « Pré-
sence de plusieurs tractus fistuleux de stomie

COMPLICATIONS
Parmi les complications potentielles lors de I'utilisation du Bouton sans ballonnet MiniONE®, on compte entre autres, mais sans

caractére limitatif :

Nausées, vomissements, ballonnement abdominal ou diarrhée « Aspiration « Douleur péristomiale * Abces, infection de la plaie et de
la peau « Nécrose de pression « Hypergranulation ¢ Fuite intrapéritonéale « Dyndrome du buttoir enfoui * Fuite péristomiale « Défail-
lance du ballonnet ou délogement « Bouchage du tube + Saignements et/ou ulcération gastro-intestinale * lléus ou gastroparésie
volvulus gastrique ou intestinal

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente de I’état membre dans
lequel vous étes établis en cas d'l incident grave en rapport avec le dispositif.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE REUTILISEZ, NE RESTERILISEZ OU NE RE-
TRAITEZ PAS CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATI-
BILITE, LE FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ET/OU L’INTEGRITE DES MATERIAUX. L’'UN QUELCONQUE DE CES FAC-
TEURS PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les avantages cliniques attendus en utilisant le Bouton sans ballonnet MiniONE® comprennent entre autres :
« Fournit un acces direct a I'estomac pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicaments
* Le dispositif peut étre posé soit pendant I'opération de pose initiale ou comme dispositif de remplacement

« |déal pour les patients qui ne tolérent pas les boutons a ballonnet en raison de leur anatomie ou de différences dans I’environne-
ment gastrique

e Le déme interne occupe moins d’espace gastrique et risque moins d’obstruer le pylore

e Le dome de rétention interne en silicone peut durer plus longtemps que les dispositifs a ballonnet

« Le dispositif est disponible en plusieurs tailles pour répondre aux besoins des patients

« Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations et améliorer le confort du patient

Les caractéristiques de performance du Bouton sans ballonet MiniONE® comprennent entre autres :

e La conception a profil bas permet une pose au ras de la peau

e Un déme de rétention interne en silicone maintient le bouton en place et I'empéche de sortir de I'estomac
e Le dome externe permet de maintenir la sonde en position

e La valve anti-reflux empéche le reflux du contenu de I'estomac

e Le port d’alimentation phosphorescent Glow Green offre une meilleure visibilité dans le noir pour faciliter I’alimentation nocturne
* Le verrouillage permet de fixer le set d’alimentation en toute sécurité

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

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Les matériaux utilisés dans le Bouton sans ballonnet MiniONE® comprennent : Silicone de qualité médicale ( 92 % ) « Thermoplas-
tique de qualité médicale ( 7 % ) « Encre d’'impression pour coussinet en silicone de qualité médicale ( 1 % )
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CONTENU DU KIT

Composant Informations sur I'utilisation de composants

Fournit un acces a I'estomac pour I'alimentation, I'administration de médica-

i ®
1 Bouton sans ballonet MiniONE Iments, une décompression.

2 Gaze 10x 10 cm Sert a nettoyer/sécher la zone de stomie pendant ou aprés le placement.

Pour distribuer des aliments / médicaments dans le bouton ou pour la décom-

2 Set d’alimentation ression.

Pour distribuer des aliments / médicaments / pour la décompression avec un set

1 Grande seringue (pointe cathéter ou Enfit®) \d'alimentation

1 Petite seringue (Luer-Slip) Pour distribuer des aliments / médicaments.

1 Ensemble de Bras Oscillant clijits";ljsoiiFt)i?ur allonger le ddme avec une poignée en T pour la pose ou le retrait du
1 Outil de mise en place Utilisé avec I'assemblage a bras d’encliquetage pour poser le dispositif.

1 Poignéeen T Utilisé avec I'assemblage a bras d’encliquetage pour retirer le dispositif.

REMARQUE : Les composants du kit énumérés ci-haut peuvent changer Iégérement selon la configuration du kit commandé. Des
sets d’alimentation supplémentaires ou différents, des seringues ou des adaptateurs de transition peuvent étre inclus dans certains
types de kit.

TYPE D'UTILISATION — PLACEMENT INITIAL VS REMPLACEMENT

Le Bouton sans ballonet MiniONE® peut étre posé soit pendant 'opération de pose initiale ou comme dispositif de remplacement.

EFFECTUER UN PLACEMENT INITIAL

Sile patient ne présente pas actuellement de tractus de stomie pour la pose du dispositif du Bouton sans ballonet MiniONE®, un

nouveau tractus de stomie devra étre créé. Cette opération ne peut étre réalisée que par un professionnel de santé. Suivez les

instructions ci-aprés a partir de la section PROCEDURES PROPOSEES POUR LA POSE INITIALE afin de situer correctement

I(‘jemplacfement de stomie, fixer I'estomac a la paroi abdominale, créer un tractus de stomie, dilater et mesurer la stomie, et poser le
ispositif.

REMPLACER UN DISPOSITIF D’ALIMENTATION DANS UN SITE DE STOMIE EXISTANT

S'il est établi qu’un dispositif placé dans une stomie existant doive étre remplacé (en raison d’une non-fonctionnalité optimale ou

comme remplacement proactif), le dispositif peut étre retiré de la stomie et le nouveau dispositif peut étre inséré dans le méme site

de stomie. Si vous effectuez un remplacement du dispositif, passez directement a la section sur les PROCEDURES DE PLACE-

MENT DU DISPOSITIF pour la méthode correcte de placement.

ATTENTION : La sélection de la taille correcte du dispositif d’alimentation est cruciale pour la sécurité et le confort du

patient. Un dispositif d’alimentation de taille inappropriée peut causer une nécrose, un syndrome du buttoir enfoui et/ou

une hypergranulation. Si la taille ou le poids du patient a changé depuis le placement du dispositif, I’ajustement est trop

serré ou lache, ou si le dispositif a été mesuré il y a plus de six mois, il est recommandé de demander I’avis de votre profes-

sionnel de santé pour vous assurer que la longueur du dispositive n’a pas besoin d’étre modifiée.

PROCEDURES PROPOSEES POUR LA POSE INITIALE

La pose initiale du Bouton sans ballonet MiniONE® peut étre réalisée par voie percutanée sous guidage laparoscopique, fluorosco-
pique ou endoscopique. Se conformer aux instructions ci-apres concernant la méthode de pose préférée par I'opérateur.
REMARQUE : Le site d'insertion pour les nourrissons et les enfants doit se situer plus haut sur la plus grande courbure pour éviter
I'occlusion du pylore.

OPTION A : POSE SOUS GUIDAGE RADIOLOGIQUE

1. Mettre le patient en position allongée.

2. Préparer un sédatif et I'administrer au patient selon le protocole clinique.

3. Faire en sorte que le lobe gauche du foie ne soit pas positionné sur le fond ou sur le corps de I'estomac.

4. Identifier le bord interne du foie au moyen d'une tomodensitométrie ou d'une échographie.

5. On pourra administrer du Glucagon (entre 0,5 et 1 g), par voie intraveineuse, pour diminuer le péristaltisme gastrique.

ATTENTION : Consulter les instructions d'administration du glucagon pour injection intraveineuse et les recommandations

d'administration chez les patients insulino-dépendants.

6. Gonfler I'estomac d'air avec un cathéter naso-gastrique, généralement avec 500 a 1000 ml d'air ou jusqu'a atteindre la distension
recherchée. |l est souvent nécessaire de continuer a insuffler de I'air au cours de la procédure, tout particulierement au moment
de la ponction de l'aiguille et de la dilatation du tractus, afin que I'estomac soit bien distendu pour pouvoir placer la paroi gastrique
contre la paroi abdominale antérieure.

7. Choisir un site d'insertion du cathéter dans la région gauche sous-costale, préférablement sur la face latérale ou sur le c6té du
muscle droit de I'abdomen (P.S. I'artére épigastrique supérieure parcourt la face médiane du muscle droit de I'abdomen) et direc-
tement sur le corps de I'estomac vers la plus grande courbure. A I'aide d'une radioscopie, choisir un site qui permet un acces le
plus direct possible pour une aiguille enfoncée verticalement. Obtenir une vue latérale croisée avant de procéder a la pose de la
gastrostomie lorsqu'on suspecte la présence d'une partie du colon ou de l'intestin gréle devant I'estomac.

REMARQUE : La substance de contraste peut étre administrée par voie naso-gastrique ou par voie orale la veille au soir ou il est

possible d'administrer un suppositoire avant la pose pour calmer le colon transverse.

8. Préparer et bander selon le protocole clinique.

9. Se conformer aux instructions dans la section POSE D’UNE GASTROPEXIE.

OPTION B : POSE SOUS GUIDAGE ENDOSCOPIQUE

. Procéder a une oesophago-gastro-duodénoscopie (EGD) de routlne Une fois que la procédure est terminée et qu'aucune anoma-
lie pouvant présenter une contre-indication a la pose de la sonde n'a été décelée, mettre le patient en position allongée et gonfler
son estomac avec de l'air.

2. Transilluminer a travers la paroi abdominale antérieure pour choisir un site de gastrostomie qui soit exempt de gros vaisseaux, de
visceres et de tissu cicatriciel. Le site se trouve généralement a un tiers de distance allant du nombril au rebord costal gauche, a
la hauteur de la ligne médioclaviculaire.

3. Appuyer sur le site d'insertion choisi avec un doigt. L'endoscopiste devra clairement voir le creux résultant sur la surface anté-

rieure de la paroi gastrique.

. Préparer la peau et la bander au niveau du site d'insertion choisi.

. Se conformer aux instructions dans la section POSE D’UNE GASTROPEXIE.

POSE D'UNE GASTROPEXIE

AVERTISSEMENT : LA POSE INITIALE DU BOUTON SANS BALLONNET MINIONE® NECESSITE QU’UNE GASTROPEXIE

SOIT REALISEE POUR FIXER LA PAROI INTESTINALE A LA PAROI ABDOMINALE ANTERIEURE. N'UTILISEZ PAS LE DOME

INTERNE DU DISPOSITIF COMME DISPOSITIF DE GASTROPEXIE. UNE DEFAILLANCE PRECOCE DU DISPOSITIF PEUT

EMPECHER L’ESTOMAC DE SE FIXER A LA PAROI ABDOMINALE ANTERIEURE.

ATTENTION : Nous vous recommandons de procéder a une gastropexie de trois points, d'une configuration triangulaire

pour garantir la fixation de la paroi gastrique a la paroi abdominale antérieure.

1. Faire une marque sur la peau sur le site d'insertion de la sonde. Définir une schéma de gastropexie en faisant trois marques sur

la peau, équidistantes du site d'insertion de la sonde et dans une configuration triangulaire.

AVERTISSEMENT : PREVOIR UNE DISTANCE SUFFISANTE ENTRE LE SITE D'INSERTION DE LA SONDE ET LA POSE DE

IC.;%S?LSE'ROPEXIE AFIN DE PREVENIR TOUTE INTERFERENCE ENTRE LA POIGNEE EN FORME DE T ET LE BALLONNET
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POSE D'UNE GASTROPEXIE

. Repérer les sites de ponction avec 1 % de lidocaide et administrer une anesthésie locale cutanée sur la peau et sur le péritoine.
. Poser la premiére poignée en forme de T et confirmer sa position intragastrique. Renouveler cette procédure jusqu'a ce que les
trois systemes de fixation (ou poignées en forme de T) soient insérés sur les coins du triangle.
. Sécuriser I'estomac en le fixant sur la paroi abdominale antérieure et terminer la procédure.
Se conformer aux instructions dans la section CREER LE TRACTUS DE LA STOMIE.
ATTENTION : Aprés que le Bouton sans ballonet MiniONE" ait été posé, ne retirez pas les sutures de gastropexie jusqu'a ce
que le site de stomie cicatrise complétement et que I’estomac soit fixé complétement a la paroi abdominale antérieure.

CREER LE TRACTUS DE LA STOMIE

1. Créer le tractus de la stomie lorsque I'estomac est encore gonflé, et en apposition sur la paroi abdominale. Identifier le site de
ponction au centre du schéma de la gastropexie. Sous supervision radioscopique, confirmez que le site est bien situé au-dessus
de I'extréemité distale du corps de I'estomac, sous le rebord costal et au-dessus du colon transverse.

ATTENTION : Eviter I'artére épigastrique qui se trouve au point de jonction situé au niveau des deux-tiers de la face mé-

diane et du tiers latéral du muscle droit de I'abdomen. 3

AVERTISSEMENT : FAIRE ATTENTION A NE PAS ENFONCER L'AIGUILLE DE PONCTION TROP PROFONDEMENT DE

FACON A EVITER LA PONCTION DE LA PAROI GASTRIQUE POSTERIEURE, DU PANCREAS, DU REIN GAUCHE, DE

L'AORTE OU DE LA RATE.

2. Anesthésier le site de ponction avec une injection locale de lidocaine (1 %) en-dessous de la surface du péritoine.

3. Insérer une aiguille d'introduction compatible, d'un diamétre d’1 mm (0,038"), au centre du schéma de la gastropexie dans la
lumiére gastrique, en direction du pylore.

REMARQUE : Le meilleur angle d'insertion est de 45 degrés par rapport a la surface de la peau.

OPTION A. POSE SOUS GUIDAGE RADIOLOGIQUE UNIQUEMENT (4A & 5A) :

4A. Utiliser la visualisation radioscopique pour vérifier I'insertion correcte de l'aiguille. En outre, pour faciliter a la vérification, une
seringue remplie d'eau peut étre attachée au raccord de l'aiguille d'introduction et I'air contenu dans la lumiére gastrique peut étre
aspiré.

REMARQUE : Une substance de contraste peut étre injectée au moment du retour de I'air afin de visualiser les plis gastriques et

confirmer la bonne position de l'aiguille.

5A. Faire pénétrer un fil-guide, d'un diamétre maximal d’1 mm (0,038"), a travers I'aiguille d'introduction et le laisser reposer au fond
de I'estomac. Confirmer la position.

OPTION B. POSE SOUS GUIDAGE ENDOSCOPIQUE UNIQUEMENT (4B & 5B) :

4B. Utiliser la visualisation endoscopique pour vérifier linsertion correcte de I'aiguille.

5B. Faire pénétrer un fil-guide, d'un diamétre maximal d'1mm (0,038") a travers I'aiguille d'introduction jusqu'a I'intérieur de I'estomac.
A l'aide de la visualisation endoscopique, attraper le fil-guide avec les pinces atraumatiques.

6. Retirer l'aiguille d'introduction, en laissant le file-guide en place et I'éliminer en suivant le protocole habituel de votre hopital.

7. Se conformer aux instructions dans la section DILATION.

DILATATION

1. Utiliser un scalpel de N°11 pour faire une petite incision cutanée qui s'étend ver le bas le long du fil-guide, a travers le tissus sous-
cutané et le fascia de la musculature abdominale. Une fois que cette incision a été faite, procéder conformément au protocole
suivi par votre hopital.

2. Faire pénétrer un dilatateur par dessus le fil-guide et dilater le tractus de la stomie jusqu'a obtenir la taille souhaitée.

3. Retirer le dilatateur et laisser le fil-guide en place.

4. Mesurer la longueur de stomie a I'aide du dispositif de mesure de stomie d’AMT en se référant a la section MESURER LA LON-
GUEUR LA STOMIE.

ATTENTION : Eviter la dilatation excessive du tractus de stomie ; cela peut augmenter la possibilité de retrait du ballonnet a

travers la stomie.
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MESURER LA LONGUEUR DE LA STOMIE

ATTENTION : La sélection de la taille correcte du dispositif d’alimentation est cruciale pour la sécurité et le confort du
patient. Mesurer la longueur de la stomie du patient avec le dispositif de mesure de stomie a ballonnet AMT. La longueur du
corps de la sonde d’alimentation sélectionné devrait étre identique a la longueur de la stomie. Un dispositif d’alimentation
de taille inappropriée peut causer une nécrose, un syndrome du buttoir enfoui et/ou une hypergranulation.

1. Se reporter au mode d’emploi du fabricant pour I'utilisation du dispositif de mesure de stomie utilisé. Il est recommandé d'utiliser le
dispositif de mesure de stomie a ballonnet d’AMT pour la mesure de la stomie.

2. Veillez a choisir la sonde par Bouton sans ballonet MiniONE® de taille appropriée pour I'épaisseur de paroi abdomlnale mesurée.
Si la mesure se situe entre deux tailles, choisissez toujours la taille de sonde par Bouton sans ballonet MiniONE® la plus grande.
Une fois mise en place, la bride extérieure doit pouvoir tourner facilement.

AVERTISSEMENT : LE SOUS-DIMENSIONNEMENT DU DISPOSITIF PEUT ENTRAINER UNE INCLUSION AVEC EROSION DE

LA PAROI GASTRIQUE, UNE NECROSE DES TISSUS, UNE INFECTION, UNE SEPTICEMIE, DES SEQUELLES ASSOCIEES,

ET/OU LA DEFAILLANCE DU DISPOSITIF.

PROCEDURES DE PLACEMENT DU DISPOSITIF

AVERTISSEMENT : AVANT LE PLACEMENT, VEUILLEZ VERIFIER L’ETAT DU CONTENU DU KIT POUR L’ENDOMMAGE-

ygg;u?l L’EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU SI LA PROTECTION STERILE EST COMPROMISE, N’UTILISEZ PAS LE

Au moment de la mise en place, vérifiez la direction de la stomie a I'aide d’une sonde souple de Ia taille appropriée (ex. sonde naso-

gastrique). L'insertion a un angle incorrect peut rompre le tractus de la stomie et probablement provoquer le détachement de [’esto-

mac 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 %astrostomle existant de la stomie en suivant les |nstruct|0ns du fabricant. (Pour le retrait du Bouton sans

Ballonnet MiniONE™ voir « Retrait du Bouton sans Ballonnet MmlONE ».)

2. Insérez la poignée en T dans le Bouton sans Ballonnet MiniONE® en alignant le repére situé sur la poignée avec le repére situé
sur I'axe central du bouton (voir figure A1). Insérez pleinement la poignée en T et tournez de 1/2 tour dans le sens des aiguilles
d’une montre (voir figure A2).

. 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 'embout de la tige soit centré dans le ddme du bouton.

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

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

. 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).

. Relachez et retirez le bras a cliquet en poussant dessus brievement (tout en maintenant la poignée en T), puis exercez une
pression sur I'extrémité triangulaire du bras a cliquet et retirez-le (voir figure A5)

. 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 A6).

9. Vérifiez 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 l'orifice d’alimentation. Ceci est normal et arrive parfois car le clapet anti-reflux est ouvert par la tige de I'obtura-

teur. 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.
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VERIFICATION DE PLACEMENT

1. Reliez le set d’alimentation a la Bouton sans ballonnet M|n|ONE®en alignant la ligne sombre située sur le connecteur du set d’alimen-
tation avec la ligne sombre sur la Bouton sans ballonnet MiniONE®. Appuyez sur le connecteur du set d’alimentation pour l'insérer
dans la Bouton sans ballonnet MiniONE®. Tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens horaire) pour bloguer le set d’alimentation.

2. Reliez un embout de seringue de cathéter avec 5 ml d’eau au set d'alimentation. Aspirez le contenu. Un retour spontané du
contenu gaslnque se produira.

3. Une fois 'air/ou le contenu gastrique observé, rincez a 'eau.

AVERTISSEMENT : N’INJECTEZ JAMAIS D’AIR DANS LA BOUTON SANS BALLONNET MINIONE®.

4. Une fois la mise en place confirmée, il est possible de commencer la décompression gastrique ou I'alimentation.

CHOIX SUPPLEMENTAIRES POUR LA DETERMINATION DE L’EMPLACEMENT DU BOUTON :

Il est possible d’effectuer un examen radiographique (rayons x) pour évaluer 'emplacement du déme radio-opaque du bouton.

Il est également possible d’effectuer un examen fibroscopique, a I'aide d'un endoscope d’un format inférieur ou égal a 2,5 mm,

inséré dans |'ouverture du bouton.

Il est aussi possible d'utiliser un fil-guide flexible de la méme maniére ainsi que d’effectuer un examen radiographique. NE PAS

forcer le fil-guide.

. Il est possible d’aspirer du liquide pour vérifier le pH du suc gastrique. Le tube doit étre surveillé pour un possible déplacement ou

un ex-tubage involontaire.
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INSTRUCTIONS DE SOINS DE PLACEMENT

. Le Bouton sans Ballonnet MiniONE® doit &tre remplacé périodiquement pour un fonctionnement optimal. Si en place depuis plus
de trois mois, il est recommandé d’en vérifier son fonctionnement fréquemment. L’obstruction et/ou une réduction de débit indi-
quentfun fonctionnement réduit. Reportez-vous a la section DEPANNAGE pour d’autres signes de baisse de fonctionnement ou
de défaillance.

. Assurez-vous que le dome interne est placé a l'intérieur de I'estomac et que le Bouton sans Ballonnet MiniONE® tourne librement
avant de commencer I'alimentation. Injecter de I'eau distillée ou stérile dans I'orifice d’alimentation pour déterminer le bon
fonctionnement de la soupape.

. La zone de stomie doit étre nettoyée tous les j jours avec un savon doux et de I'eau. Le site de stomie doit étre propre et sec en
permanence. Le Bouton sans Bailonnet MiniONE® doit étre tourné quotidiennement pour I’hygiéne du site.

INSTRUCTIONS POUR LE SET D’ALIMENTATION

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A D’AUTRES APPLICATIONS MEDI-
CALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE INTERNE. NE CONNECTER CE DISPOSITIF QU’A DES APPA-
REILS ENTERAUX COMPATIBLES. NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS NON ENTERALES.

AVERTISSEMENT : S| VOUS UTILISEZ UN DISPOSITIF DE TYPE LEGACY (NON-ENFIT®), LE DISPOSITIF POURRAIT FAIRE

UNE MAUVAISE CONNEXION AUX SYSTEMES SUIVANTS : CONNECTEURS RESPIRATOIRES, INTRAVEINEUX, DE MAN-

CHON DU MEMBRE, NEUROAXIAUX, EMBOUTS DE L’EQUIPEMENT DE THERAPIE RESPIRATOIRE CONNECTEURS DES

CAPTEURS URINAIRES ET THERMIQUES DE L’EQUIPEMENT DE L'HUMIDIFICATION RESPIRATOIRE.

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

. Le set d’alimentation peut étre utilisé pour une alimentation a la seringue, par gravité ou avec une pompe ou pour la décompression.

. S’assurer que le clamp d’alimentation est fermé et fixer le set d’alimentation au bouton en alignant la ligne foncée du connecteur
d’alimentation avec la ligne noire sur le bouton. Enfoncez complétement le connecteur dalimentation dans le bouton. Tourner 3/4
de tour a droite (sens des aiguilles d’'une montre) pour verrouiller le set d’alimentation en place.

. Fixer I'extrémité opposée de I'ensemble d’alimentation au connecteur a utiliser. En cas d’utilisation d’'un bolus ou connecteur Luer,
insérez fermement le connecteur en tournant Iégérement dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place. Si vous utilisez un
connecteur rotatif, tournez le connecteur fermement dans le sens horaire dans le set d’alimentation pour le verrouiller en place,
tout en évitant une force excessive. Une fois connecté, ouvrez la pince pour permettre I’écoulement.

AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. NE JAMAIS UTILISER UNE FORCE EXCESSIVE OU UN OUTIL POUR

SERRER UN CONNECTEUR ROTATIF. UNE UTILISATION INCORRECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES,

OU D’AUTRES DEFAILLANCES.

AVERTISSEMENT : S’ASSURER QUE LE DISPOSITIF EST CONNECTE SEULEMENT A UN ORIFICE D’ALIMENTATION ENTE-

RALE ET NON PAS A UN SET .

AVERTISSEMENT : SIL’ ALIMENTATION N’EST PAS PLACEE CORRECTEMENT ET VERROUILLEE, DES FUITES PEUVENT

SE PRODUIRE. LORS DE LA TORSION DU CONNECTEUR POUR LE PLACEMENT DU SET D’ALIMENTATION, MAINTENIR

LE BOUTON EN PLACE POUR EVITER UNE ROTATION.

5. Lorsque 'alimentation est terminée, rincer avec 5 a 10 ml d’eau. Fermer le clamp pour éviter les fuites lorsque le set d'alimenta-
tion est débranché. Retirer la sonde d’alimentation en maintenant le bouton en place, saisissez le connecteur d’alimentation,
tourner 3/4 tour a gauche (sens inverse des aiguilles d’'une montre) pour déverrouiller, et retirez doucement le set d’alimentation
du bouton. Mettre le bouchon en place pour garder la lumiére propre.

6. La set d’alimentation doit étre nettoyée avec de I'eau et du savon et soigneusement rincée. Entreposer dans un endroit propre et
sec. Ne jamais utiliser un lave-vaisselle pour le nettoyage.

DISTRIBUTION DE MEDICAMENTS

Dans la mesure du possible, utiliser un médicament sous forme liquide. Si un médicament sous forme solide est nécessaire, consul-
tez votre médecin pour savoir si écraser ce médicament ne présente aucun danger. Si cela ne présente aucun danger, écrasez le
médicament aussi finement que possible (sous forme de poudre) et dissolvez-le dans I'eau avant de la distribution par le dispositif.
Faire passer des médicaments solides qui ne sont pas correctement écrasés dans la tubulure peut entrainer une obstruction. N’écra-
sez jamais un médicament a enrobage entérique et ne mélangez jamais les médicaments avec la formule. Rincez le dispositif a I'eau
apres avoir fait passer le médicament.
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DECOMPRESSION

Il est possible d’effectuer une décompression s'il est nécessaire de vérifier la présence de résidus, ou si le patient a tendance a
retenir de I'air au cours de 'alimentation, ce qui provoque des ballonnements et un inconfort. Pour décompresser, brancher la set
d’alimentation sur le connecteur de verrouillage et vider le contenu de I’estomac dans un récipient. A la fin de la décompression,
rincer le set d’alimentation avec de I'eau et le retirer du dispositif.

DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADEQUAT

L’obstruction des tubulures, leur occlusion et leur défaillance peuvent étre prévenues par des techniques de ringage et une fréquence
adéquate Suivre ces directives de ringage pour maintenir le débit du dispositif en condition optimale :
Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la sonde. La quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état cli-
nique, et du type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50 ml pour les adultes, et 3 & 10 ml pour les nourrissons. L’état
d’hydratation influence également le volume utilisé pour le ringage des sondes dalimentation. Dans de nombreux cas, I'augmenta-
tion du volume de ringage peut éviter un besoin en liquide intraveineux supplémentaire. Cependant, les personnes ayant une
insuffisance rénale et sujette a d’autres restrictions des liquides doivent recevoir le volume minimal de ringage nécessaire pour
assurer la perméabilité.
Rincer la sonde d’alimentation avec de I'eau toutes les 4 a 6 heures pendant une alimentation en continu, a chaque interruption de
I'alimentation, avant et aprés chaque alimentation intermittente, ou au moins toutes les 8 heures en cas dinutilisation.
Rincez la sonde d’alimentation avant et apreés la distribution de médicaments et entre chaque médicament. Cela empéche le
médicament d’interagir avec formule alimentaire et ainsi tout risque d’obstruction de la tubulure.
Ne pas exercer de force excessive pour rincer la sonde. Une force excessive peut perforer la tubulure et causer des blessures du
tractus gastrointestinal.
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DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADEQUAT

POUR DEBOUCHER UNE SONDE :

S’assurer d’abord que la tubulure n’est pas pliée ni pincée par un clamp. S'il y a une obstruction visible de la tubulure, masser délica-
tement la sonde pour éliminer I'obstruction. Connectez une seringue a embout de cathéter a un set d’alimentation et fixez-la au
connecteur de verrouillage. Remplir la seringue avec de 'eau chaude et poussez et tirer délicatement le piston pour déloger I'obs-
truction. Le nettoyage de I'obstruction peut prendre plusieurs cycles d’aspiration en alternance avec une pression. En cas d’échec,
consulter un professionnel de santé, car la sonde devra étre remplacée.

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

RETRAIT DU BOUTON SANS BALLONNET MINIONE®

AVERTISSEMENT : LA FERMETURE SPONTANEE DE LA STOMIE PEUT SURVENIR 24 HEURES APRES LE RETRAIT. INSE-
REZ UN NOUVEL APPAREIL SI UNE ALIMENTATION EST TOUJOURS SOUHAITEE PAR CETTE VOIE. S| VOUS DESIREZ
LAISSER LA STOMIE SE REFERMER, 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 lubrifiant hydrosoluble. (Il est également
possible d’appliquer un gel anesthésique local sur la stomie et la peau environnante.)
2. Al'aide de la poignée en T et de I'armature métallique, tournez d’abord I'armature vers le haut en vous éloignant de I'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 I'armature en métal vers le bas — la faisant glisser sous la colle-
rette 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 MinilONE®
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, jusqu’a 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. (Pour connaitre les instructions du Bouton sans Ballon-
net MiniONE®, voir page précédente.)
Autres méthodes de retrait.
A. Il est également possible de retirer le Bouton sans Ballonnet MiniONE® par traction, sans allonger I'appareil.
i. Lubrifiez simplement la zone de la stomie sous le Bouton sans Ballonnet MiniONE® existant avec un lubrifiant hydroso-
luble. (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 |'arbre et retirez le déme.
ii. Ne laissez PAS le dome passer dans le tractus intestinal.
AVERTISSEMENT : SI LE TUBE RESISTE, LUBRIFIEZ LE SITE DE LA STOMIE AVEC UN LUBRIFIANT HYDROSOLUBLE.
TOURNEZ DOUCEMENT LE TUBE ET ENFONCEZ-LE D’ENVIRON 2,5 CM (1 POUCE). LIBEREZ PRUDEMMENT LE TUBE. NE
FORCEZ JAMAIS POUR RETIRER LE TUBE.
C. Sila 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. .
AVERTISSEMENT : NE LAISSEZ PAS LA COLLERETTE INTERNE (PARTIE COUPEE DE LA SONDE) PASSER DANS LE
TRACTUS INTESTINAL.
REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets des déchets, le protocole de I'éta-
blissement ou dans les déchets classiques.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Bouton sans ballonnet MiniONE® : Les dispositifs d’alimentation extra plats sont destinés & étre périodiquement remplacés pour
optimiser leurs performances, leur fonctionnement en pour des raisons d’hygiéne.

La longévité exacte du dispositif ne peut étre prédite. Les performances et le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil
du temps en fonction de son utilisation et des conditions environnementales. La longévité normale du dispositif varie pour chaque
patient en fonction d’un certain nombre de facteurs, allant de 3 & 9 mois. Parmi les facteurs pouvant conduire a une réduction de la
longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, un traumatisme du dispositif, le contact
avec des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et I'ensemble des soins portés a la sonde.
Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le Bouton sans ballonnet MiniONE® au moins tous les 3 mois ou
aussi souvent qu’indiqué par votre professionnel de la santé. Le remplacement proactif du dispositif vous aidera a optimiser son
fonctionnement et aidera a prévenir une défaillance inattendue. Si le dispositif est défaillant ou si sa performance se dégrade plus
rapidement que prévu par rapport a sa longévité type, il est recommandé de contacter votre professionnel de la santé au sujet I'élimi-
nation des facteurs courants qui peuvent conduire a sa dégradation rapide. Se référer également & la section DEPANNAGE pour des
informations supplémentaires concernant les problémes de performances du dispositif.

REMARQUE : Pour prévenir des visites inutiles a I’hopital, il est recommandé de garder en permanence un dispositif de

rechange pour pouvoir le remplacer en cas de défaillance avant la date prévue pour le remplacement.

Set d’alimentation: Les sets d’alimentation sont destinés a étre périodiquement remplacés pour optimiser leurs performances, leur
fonctionnement et pour des raisons d’hygiéne. AMT recommande de changer I'ensemble au moins toutes les 2 semaines ou aussi
souvent qu’indiqué par votre professionnel de santé. Les performances et le fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil
du temps en fonction de son utilisation et des conditions environnementales. Parmi les facteurs qui peuvent conduire & une réduction
de la longévité, on compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, la fréquence d'utilisation, un trauma-
tisme du dispositif, I'alimentation et les soins donnés au set d’alimentation.

Le dispositif doit étre remplacé s'il présente des fuites, des fissures, des accrocs, un excés daccumulation de résidus, des moisis-
sures, des champignons ou d’autres signes de défaillance. Certains types d’utilisation peuvent user certains composants du dispositif
plus vite que d’autres. Si la tubulure se durcit, il est recommandé de la remplacer rapidement afin d’éviter une défaillance.

INFORMATION DE SECURITE POUR L’IRM

Le Bouton sans ballonet MiniONE® est considéré Sécurisé pour L'IRM une fois placé dans le site de la stomie lorsqu‘aucun des compo-
sants Pas sur pour L'IRM n'est attaché.

Composant:
m Sécurisé pour I''RM : Bouton sans ballonet MiniONE®, Outil de mise en place, Set d'alimentation, Seringues, Gaze

® Pas sir pour L'IRM : Ensemble de Bras Oscillant, Poignée en T
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STOCKAGE

Stockez tous les composants de I'appareil dans un environnement sec, propre et a température ambiante contrélée lorsqu'ils ne sont
pas utilisés.

DEPANNAGE

La performance a long terme et les fonctionnalités du dispositif sont tributaires de son utilisation adéquate selon les instructions
d'utilisation et de I'environnement et de divers facteurs. Bien que I'on s’attende a ce que vous utilisiez votre sonde d’alimentation
sans probleme, des problémes inattendus peuvent parfois se produire. La section qui suit couvre un certain nombre de
fonctionnalités et de points relatifs au fonctionnement et la fagon de prévenir ce genre de situation.

Fuites ou obstruction de la valve anti-reflux : La fuite ou I'obstruction de la valve anti-reflux se produit généralement en raison de
la présence de résidus (aliments, médicaments, contenu de I’estomac, etc.) coincés dans la région de la valve et qui empéchent sa
fermeture complete. S’assurer que le dispositif st rincé aprés chaque utilisation. Une pression excessive dans I’'estomac put égale-
ment causer des fuites (voir la section sue la DECOMPRESSION). Dans de rares cas, la valve peut également étre inversée. Insérer
set d’alimentation dans 'orifice pour réamorcer la valve si cela se produit. Evitez d’exercer une pression excessive lors de la distribu-
tion dans le dispositif, car cela peut a terme provoquer une déchirure de la valve.

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

Flux réduit ou tubulure obstruée : La tubulure peut étre obstruée en raison d’'un mauvais ringage aprés utilisation, I'utilisation de

médicaments mal pulvérisés, I'utilisation de formules alimentaires épaisses, un reflux gastrique, et/ou la croissance de moisissures.
S'il est obstrué, se reporter a la section DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADEQUAT sur la fagon de désobstruer le dispositif. En
cas d’obstruction récalcitrante, le dispositif devra étre remplacé.

Le bouchon ne reste pas fermé : S'assurer que le bouchon est fermement et complétement enfoncé dans le connecteur de verrouil-
lage. Si le bouchon ne reste pas fermé, vérifier si le bouchon et la zone de Iorifice d’alimentation ne présentent pas une accumulation
de résidus. Nettoyer le surplus d’accumulation de résidus avec un chiffon et de I’eau chaude.

Dispositif délogé de la stomie : Le dispositif peut étre trop petit ou une force excessive a été appliquée a fappareil pendant son
utilisation. Eviter I'utilisation excessive de la force lors de I'utilisation de I'appareil et sécuriser set d’alimentation, si c’est une source de
tension. Si la longueur de I'appareil n’a pas été vérifiée récemment, il peut étre nécessaire de redimensionner la longueur de la sto-
mie. Le dispositif devra étre placé par un médecin rapidement pour éviter la fermeture du site de la stomie.

Défaillance du verrouillage ou fissure : Le verrouillage a été congu pour résister a des forces extrémes sans se décrocher ou se
fissurer. Cependant, la cohésion et la résistance du matériau peuvent diminuer durant une utilisation prolongée en fonction des médi-
caments et de I'alimentation utilisée dans le dispositif. Des forces excessives pendant une longue période d’utilisation peuvent égale-
ment réduire la cohésion ou la résistance des matériaux. Le dispositif doit étre remplacé si le verrouillage est fissuré, il fuit, ou se
sépare du dispositif.

Le dispositif est trop serré ou trop lache : Un appareil qui n’est pas correctement ajusté au site de stomie peut fuir, sSenfouir en
érodant la paroi gastrique, provoquer une nécrose des tissus, une infection, une septicémie avec séquelles associées, ou le déloge-
ment du dispositif. Si I'appareil ne s’ajuste pas correctement, il est recommandé de mesurer la stomie afin de s’assurer de la bonne
longueur du dispositif.

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

Décoloration du dispositif : Le dispositif peut se décolorer aprés des jours a des mois d’utilisation. Ceci est normal et dépend des
types d’aliments et de médicaments utilisés avec le dispositif.

Dispositif difficile a retirer : S’assurer de la bonne longueur de I'outil de dépose pour le retrait. Si le retrait de I'appareil n’est pas
possible en utilisant la méthode de retrait choisie, il peut étre nécessaire de pratiquer une traction ou un retrait endoscopique de
I'appareil endoscopique. Suivez les instructions dans la section RETRAIT DU BOUTON SANS BALLONNET MINIONE®. Si le dome
est coupé pendant le retrait, NE PAS laisser le ddme passer a travers le tractus intestinal.

MERCI!

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

Stérilisé au moyen ’
FR STERILE E doxyde d'éthyl(yene Rx Ol’l]y Uniquement sur ordonnance

N’utilisez pas ce produit si ] Conforme aux norms de
% Ne pas restériliser N.e pas lemballage est gndommage M R sécurité sur la resonance
< réutiliser et consultez les instructions magnétique
d'utilisation gnetiq
Sans caoutchouc m Dispositif @
naturel médical
DEHP

Formule sans DEHP (Di(2-éthylhexyle))

A®

ENFit® est une marque dépo- | Compatible avec I'ensemble d'alimentation MIC-KEY®

sée de Global Enteral Device | MIC-KEY® est une marque déposée de Avent Inc.

Supplier Association, Inc. MiniONE® est une marque déposée de Applied Medical Technology, Inc.
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NORSK MiniONE® Knapp uten Ballong A

Lavprofil gastrostomi mateslange

BRUKSANVISNING

OBS: Faderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege. MERK: Ta av ID-
merkelappen og lagre den for fremtidig bruk i pasientjournalen eller et annet, egnet sted. Enheten er utstyrt STERILT for
engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet. Denne enheten er kun ment &
kobles til kompatible enterale enheter. Ikke bruk for ikke-enterale anvendelser.

MiniONE® Knapp uten ballong skal kun brukes av eller under oppsyn av personell som har oppleering i plassering av rer til perkutan
gastronomi. En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, klinisk bruk og farer knyttet til plassering av rer til perkutan gastronomi
anbefales far bruk av enheten. Ta kontakt med helsepersonell eller lege for forklaring av advarsler, ivaretakelse og bruk av enheten.

TILTENKT BRUK

MiniONE® Knapp uten ballong gjer det mulig a tilfere ernaerlng medisinering og dekomprimering rett inn i magen gjennom en sikret
(forste plassering) eller formet (erstattende) stomi. MiniONE® Knapp uten ballong er ment for bruk av klinikere og opplaerte pasienter/
omsorgspersoner for pasienter i alle aldersgrupper (spedbarn til eldre).

INDIKASJONER FOR BRUK

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.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for plassering av MiniONE® Knapp uten ballong omfatter, men er ikke begrenset til:

Initiell plassering: Coloninterposisjon « Ascites * Portal hypertensjon « Peritonitt « Ukorrigert koagulopati * Infeksjon rundt
stomiomradet + Usikkerhet i forhold til retningen og lengden pa gastrostomikanalen (bukveggtykkelse)

Erstatning: Manglende klebeevne av magen til bukveggen « Mangel pa et godt etablert gastrostomiomrade « Bevis for infeksjon *
Usikkerhet i forhold til retningen og lengden pa gastrostomikanalen (bukveggtykkelse) « Tilstedeveerelse av flere stomifistelkanaler

KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniONE® Knapp uten ballong omfatter, men er ikke begrenset til:

Kvalme, oppkast, mageoppblasthet eller diaré « Aspirasjon « Peristomal smerte « Abscess, sarinfeksjon og hudskader «
Trykknekrose « Hypergranuleringsvev  Intraperitoneal lekkasje « Buried bumper sydrome « Peristomal lekkasje * Ballongsvikt eller
lgsning * Slangetilstopping * Gastrointestinal bladning og/eller sar « lleus eller gastroparese « Tarm og tarmslyng

MERK: Ta kontakt med AMT, vér autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i medlemsstaten du er etablert i hvis
en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

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 FGRE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,
SYKDOM OG/ELLER D@D.

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Forventede Kliniske fordeler ved bruk av MiniONE® Knapp uten ballong inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:
* Gir direkte tilgang til magen for mating, dekompresjon og kanalisering av medisiner

* Enheten kan enten plasseres under en prosedyre for fgrstegangsplassering eller som en utbytteenhet

« Perfekt for pasienter som ikke taler ballongknapper pga. anatomi eller ulikheter i magemiljget

« Intern bolster opptar mindre plass i magen og vil gir mindre sannsynlighet for blokkering av pylorus

* Innvendig silikonretensjonsstatte kan vare lenger enn ballongenheter

« Enheten leveres i en rekke starrelser for ulike pasientbehov

e Laget av medisinsk silikon for & redusere irritasjon og bedre pasientens komfort

MiniONE® Knapp uten ballong har ytelsesegenskaper som inkluderer, men ikke er begrenset til, falgende:
« Utforming med lav profil som ligger tett mot huden

« Innvendig silikonretensjonsstatte holder enheten pa plass og forhindrer at knappen trekkes ut av magen
* Ekstern bolster bidrar til & holde slangeposisjonen

« Anti-refluksventil hindrer tilbakestremning av mageinnhold

* Glow Green mateport gir bedre synlighet i market for enklere mating om natten

« Sperren muliggjer trygg og sikker festing av matesettet

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

ENHETENS MATERIALER

Materialene i MinilONE® Knapp uten ballong inkluderer: Silikon av medisinsk kvalitet (92 %) « Termoplast av medisinsk kvalitet (7 %) +
Blekk med silikonputer av medisinsk kvalitet (1 %)
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SETTET INNEHOLDER

Ant Komponent Informasjon om komponentbruk
1 MiniONE® Knapp uten ballong Gi tilgang til magen for mating, medisinering, dekompresjon
2 10x10 cm (steril) kompress Rengjer/tark stomiomradet under eller etter plassering.
2 Matesett For kanalisering av mat/legemidler til knapp eller dekompresjon.
1 Stor sprayte (kateter- eller Enfit®) For kanalisering av mat/legemidler/dekompresjon med matesett.
1 Liten sproyte (Luer-Slip For kanalisering av mat/legemidler.
1 holde-arm montasje Brukes til & forlenge kuppel med T-handtak for plassering eller fierning av enheten.
1 Plasseringsverktoy Brukes med klikkarmmontering for & plassere enheten.
1 T-handtak for fierning Brukes med klikkarmmontering for & fierne enheten.

MERK: Settkomponentene som er fgrt opp over kan variere noe avhengig av bestilt settkonfigurasjon. Ytterligere eller andre
matesettet, sproyter eller overgangsadaptere kan veere til stede for noen settyper.

ANVENDELSESTYPE — INITIELL PLASSERING VS ERSTATNING

MiniONE® Knapp uten ballong kan enten plasseres under en prosedyre for farstegangsplassering eller som en utbytteenhet.

UTFORE EN INNLEDENDE PLASSERING

Hvis pasienten for gyeblikket ikke har en stomitrakt for plassering av MiniONE® Knapp uten ballong , ma det lages en ny stomitrakt.

Prosessen kan kun utfgres av en helsefagarbeider. Fglg instruksjonene og start med delen FORESLATTE PROSEDYRER FOR

FORSTEGANGSPLASSERING for a finne et egnet sted for stomi pa riktig mate, feste magesekken til bukveggen, lage en stomitrakt,

utvide og male stomien og plassere enheten.

BYTTE EN MATEENHET | ET ETABLERT STOMIOMRADE

Hvis det er bestemt at en enhet plassert i en eksisterende stomi ma skiftes ut (pa grunn av ikke-optimal funksjonalitet eller som en

pro-aktiv utskifting), kan den aktuelle enheten fiernes fra stomien og den nye enheten kan settes inn | samme stomiomrade. Hvisdu

utfgrer en utskiftning av en enhet, ga rett til delen PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN for riktig metode for & plassere

den nye enheten.

FORSIKTIGHET: Valg av riktig sterrelse pa mateenheten er avgjerende for pasients sikkerhet og komfort. En feilaktig

dimensjonert mateenhet kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (ballongen gror fast til ventrikkelveggen) ogleller
?/pergranulermgsvev Hvis paswntstmrelselvekt har endret seg siden enheten ble plassert, sitter for stramt eller for lost,

ler det har gatt over seks maneder siden enheten sist ble malt, anbefales det at du snakker med ditt helsepersonell for a
sorge for at man ikke ma endre sterrelsen pa enheten.

FORESLATTE PROSEDYRER FOR FORSTEGANGSPLASSERING

Farstegangsplassering av MiniONE® Knapp uten ballong kan utferes perkutant under laparoskopisk, fluoroskopisk eller endoskopisk

veiledning. Felg instruksjonene under for operatgrens foretrukkede plasseringsmetode.

MERK: Innfaringsstedet for spedbarn og barn skal vaere hgyt pa sterre krumning for & forhindre okklusjon av pylorus.

ALTERNATIV A: RADIOLOGISK PLASSERING

1. Plasser pasienten i liggende stilling.

2. Klargjer og sedater pasienten i henhold til klinisk protokoll.

3. Pass pa at venstre leverlapp ikke ligger over fundus eller midten av magen

4. I|dentifiser den mediale kanten av leveren ved CT-skanning eller ultralyd.

5. Glukagon 0,5 til 1,0 mg IV kan gis for & redusere peristaltikken

FORSIKTIGHET: Radfer deg med bruksanvisningen for glukagon for hastigheten av iv-injeksjonen og anbefalinger for bruk

hos insulinavhengige pasienter.

6. Blas Iuft inn i magen ved bruk av et nasogastrisk kateter, vanligvis 500 til 1000 ml eller til tilstrekkelig distensjon er oppnadd. Det
er ofte nedvendig a fortsette innblasingen under prosedyren, spesielt ved nalepunksjon eller dilatasjon av stomiapningen for &
holde magen utspilt for & presse veggen i magesekken mot den fremre bukveggen.

7. Velg etinnferingssted for kateteret i den venstre subcostale omradet, fortrinnsvis over det laterale aspektet eller lateralt til den
rette bukmuskelen (NB! superior epigastrica-arterien lgper langs det mediale aspektet av den rette bukmuskelen) og direkte over
magen mot den store kurvaturen. Velg et sted som muliggjer en sa direkte vertikal nalebane som mulig ved bruk av fluoroskopi.
Fa en sideveis oversikt fgr plassering av gastrostomien ved mistanke om interposisjon av colon eller om tynntarmen ligger foran
magesekken.

MERK: Peroralt/nasogastrisk kontrastmiddel kan administreres kvelden for eller det gis et klyster fer plassering for & berolige colon

transversum.

8. Foreta klargjering og oppdekking i henhold til institusjonens protokoll.

9. Folg instruksjonene i delen PLASSERING AV GASTROPEXI.

ALTERNATIV B: ENDOSKOPISK PLASSERING

. Utfer en rutinemessig @vre endoskopi (EGD). Sa snart prosedyren er fullfgrt og ingen unormalheter som kan utgjere en

kontraindikasjon for plassering av sonden er identifisert, plasser pasienten i liggende posisjon og blas opp magen med luft.

. Gjennomlys fremre bukvegg for & velge et gastrostomisted som er fritt for sterre blodkar, innvoller og arrvev. Stedet er vanligvis en

tredjedel av avstanden fra navlen til venstre costalbue ved midtlinjen for brystbenet.

. Trykk ned det tiltenkte innfgringsstedet med en finger. Endoskoperen ber tydelig se den resulterende nedtrykkingen pa den

fremre overflaten pa bukveggen.

. Foreta klargjering og oppdekking av det valgte innfaringsstedet.

. Folg instruksjonene i delen PLASSERING AV GASTROPEXI.

PLASSERING AV GASTROPEXI

ADVARSEL: FORSTEGANGSPLASSERING AV MINIONE® KNAPP UTEN BALLONG KREVER AT DET UTF@RES EN

GASTROPEKSI FOR A FESTE MAGESEKKEN TIL DEN FREMRE BUKVEGGEN. IKKE BRUK DEN INTERNE KUPPEN PA

ENHETEN SOM EN GASTROPEKSI-ENHET. EN TIDLIG FEIL PA ENHETEN KAN FORHINDRE MAGEN | AT FESTES TIL DEN

FREMRE BUKEVEGGEN.

FORSIKTIGHET: Det anbefales a utfere en trepunkts gastropexi som en trekant for a sikre feste av veggen i magesekken til

den fremre bukveggen.

1. Sett et merke pa huden pa innferingsstedet for sonden. Definer mgnsteret for gastropexi ved & plassere tre merker pa huden i
samme avstand fra innferingsstedet som en trekant.

ADVARSEL: LAG TILSTREKKELIG AVSTAND MELLOM INNF@RINGSSTEDET OG PLASSERINGEN AV GASTROPEXI FOR A

HINDRE INTERFERENS MELLOM T-FESTET OG DEN FYLTE BALLONGEN.

2. Bedgyv innstikksstedene med 1 % lidokain og gi lokalbedgvelse av huden og peritoneum.
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PLASSERING AV GASTROPEXI

3. Plasser det farste T-festet og bekreft intragastrisk plassering. Gjenta prosedyren til alle de tre T-festene er innfart i hjgrnene av
trekanten.

4. Sett magesekken sikkert fast i fremre bukvegg og avslutt prosedyren.

5. Folg instruksjonene i delen KONSTRUKSJON AV STOMIAPNINGEN.

FORSIKTIGHET: Nar MiniONE® Knapp uten ballong er plassert, ma gastropeksisuturene ikke fijernes for stomistedet er

fullstendig leget og magesekken er fullstendig festet til den fremre bukveggen.

KONSTRUKSJON AV STOMIAPNINGEN

1. Konstruer stomiapningen mens magen fremdeles er oppblast og i apposisjon til bukveggen. Identifiser innstikksstedet i sentrum
av gastropexi-mgnsteret. Bekreft ved fluoroskopisk veiledning at stedene ligger over den distale delen av magesekken, nedenfor
costalbuen og ovenfor colon transversum.

FORSIKTIGHET: Unnga den epigastriske arterien som lgper ved overgangen av de mediale to tredjedeler og den laterale

tredjedel av den rette bukmuskelen.

ADVARSEL: PASS PA IKKE A FORE PUNKSJONSNALEN FOR LANGT INN FOR A UNNGA PUNKSJON AV BAKRE

BUKVEGG, PANKREAS, VENSTRE NYRE, AORTA OG MILT.

2. Bedgyv innstikksstedet med lokalinjeksjon av 1 % lidokain ned til den peritoneale overflaten.

3. Forinn en 0.038” kompatibel introducernal midt i mensteret for gastropexi inn i den gastriske lumen direkte mot pylorus.

MERK: Den beste innfaringsvinkelen er 45 grader mot hudoverflaten.

ALTERNATIV A. KUN RADIOLOGISK PLASSERING (4A OG 5A):

4A. Bruk fluoroskopisk visualisering for a verifisere korrekt plassering av nalen. Som stette til verifiseringen kan en vannfylt sproyte i
tillegg festes til ndlemuffen og Iuft aspireres fra den gastriske lumen.

MERK: Kontrastmiddel kan injiseres ved tilbakesending av luft for & visualisere gastriske folder og bekrefte plasseringen.

5A. For frem en mandreng, opp til 0,038", giennom nalen og kveile den i fundus av magen. Bekreft plassering.

ALTERNATIV B. KUN ENDOSKOPISK PLASSERING (4B OG 5B):

4B. Bruk endoskopisk visualisering for & verifisere korrekt plassering av nalen.

5B. Fer frem en mandreng, opp til 0,038", giennom nalen og inn i magen. Grip mandrengen med en atraumatisk tang ved bruk av
endoskopisk visualisering.

6. Ta utintroducernalen og la mandrengen ligge pa plass. Avhend i henhold til institusjonens protokoll.

7. Folg instruksjonene i delen DILATASJON.

DILATASJON

1. Bruk en #11 skalpell til et lite innsnitt i hunden langs mandrengen, nedover gjennom det subkutane vevet og fascia til
magemuskulaturen. Etter at innsnittet er utfert, skal materiellet avhendes i henhold til institusjonens protokoll.

2. For frem en dilator over mandrengen og dilater stomiapningen til gnsket storrelse.

3. Fjern dilatoren over mandrengen og la mandrengen ligge pa plass.

4. Mal stomilengden med AMT-maleenheten for magesekk ved & falge delen MAL STOMILENGDEN.

FORSIKTIGHET: Unnga overdreven utvidelse av stomitrakten da dette kan gke muligheten for at ballongen trejjes gjennom

stomien.

MAL STOMILENGDEN

FORSIKTIGHET: Valg av riktig sterrelse pa mateenheten er avgjerende for pasients sikkerhet og komfort. Mal lengden pa
pasientens stomi med AMT-ballongstomimaleenheten. Aksellengden pa den valgte mateenheten bor vaere den samme som
lengden pa stomien. En feilaktig dimensjonert mateenhet kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (ballongen gror fast
til ventrikkelveggen) ogleller hypergranuleringsvev.

1. Se produsentens anvisninger for bruk for stomimaleenheten som brukes. Det anbefales at AMT’s Balloon Stoma Measurement
Device kan brukes til maling av stomien.

2. Pass pa at du velger korrekt starrelse pa MinlONE® Knapp uten ballong for den malte tykkelsen pa bukveggen. Hvis den malte
verdien ligger mellom to sterrelser, ber du alltid velge den neste, stgrre sterrelsen pa MiniONE® Knapp uten ballong. Nar porten er
plassert, skal det vaere lett & rotere den ytre flensen.

ADVARSEL: UNDERDIMENSJONERING AV ENHETEN KAN FORARSAKE INNST@PNING MED EROSJON | MAGEVEGGEN,

VEVSNEKROSE, INFEKSJON, SEPSIS, ASSOSIERTE FOLGETILSTANDER, OG/ELLER ENHETSFEIL.

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 a bruke et mykt kateter av passende starrelse (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 & falge originalprodusentens instruksjoner. (For fierning av MiniONE®
Knapp uten Ballong se "Fjerning av MiniONE® Knapp uten Ballong’.)

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

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.

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

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

6. z\/IenFs_du h;\)lI‘d)er 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)—sa trykke pa de triangulzere endene av

Knekkarmen, og skyve den ut (se Figur A5).

8. E}ter fj‘e\rsn)ing av Knekkarmen, frigjere T-Handtaket ved a rotere det forsiktig mot klokken til det stopper, og du kan fierne det (se
igur

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 ernaeringsport omradet. Dette er vanlig, og skjer av og til fordi tilbakeslagsventilen er aktivert av obturatorstangen. For & hindre
mageinnhold fra & lekke, reaktivere tilbakeslagsventilen ved & feste en ernzeringsadapter (eller T-Handtaket). Nar ventilen har blitt
reaktivert, fierne ernzeringsadapteren (eller T-Handtaket) og kontrollere pa nytt for lekkasje av mageinnhold.
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VERIFISER PLASSERINGEN

1. Kople matingssettet til MiniONE® Knapp uten Ballong ved & rette inn knasten pa matingsadapteren mot &pningen for den langs
den marke linjen pa MiniONE® Knapp uten Ballong. Trykk pa koplingen pa matingssettet for & sette det inn i MiniONE® Knapp uten
Ballong. Vri % tern mot heyre (med klokken) for & lase matingssettet pa plass.

2. Kople en sproyte med katetertupp, inneholdende 5ml vann, til matingssettet. Aspirer innholdet. Det skal inntreffe en gyeblikkelig
retur av mageinnholdet.

3. Spyl med vann sa snart du ser luft og/eller mageinnhold.

ADVARSEL: DU MA ALDRI INJISERE LUFT INN | MINIONE® KNAPP UTEN BALLONG.

4. Nar plasseringen er bekreftet, kan du begynne med & administrere matingen eller dekompresjon av magen.

ANDRE VALG FOR A AVGJORE KNAPPSTED:

. Radiografisk undersgkelse (x-ray) kan utfgres for & evaluere stedet for Knappens rentgentette kuppel.

2. En fiberoptisk undersgkelse kan ogsa utfgres, ved & bruke et 2.5 mm eller mindre endoskop som plasseres ned gjennom
knappens lumen.

3. En fleksibel streng (guidewire) kan ogsa bli brukt pa denne maten, og en radiografisk undersgkelse kan da bli utfert. IKKE tving

guidewire.

. Aspirasjon kan bli foretatt for & sjekke pH for sur veeske. Slangen ma overvakes for mulig vandring eller ugnsket ekstubasjon.

N

INSTRUKSJONER FOR PLASSERING

. MiniONE® Knapp uten Ballong ber skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse. Hvis den er pa i tre maneder eller mer,
anbefales hyppige ytelseskontroller. Tilstopping og/eller redusert stramning er indikasjoner pa redusert ytelse. Se FEILS@KINGS -
delen for ytterligere tegn pa redusert ytelse eller feil.

. Pass pa at ballongen er i magen og at MiniONE® Knapp uten Ballong roterer fritt far matingen begynner. Injiser destillert eller
sterilt vann inn i mateporten for & bestemme riktig funksjon av ventilen.

. Stomiomradet ber rengjeres daglig med mild sape og vann. Stomiomradet bar veere rent og tert hele tiden. MiniONE® Knapp uten
Ballong skal roteres daglig for hygiene pa omradet.

INSTRUKSJONER FOR MATESETT

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL ANDRE
HELSETJENESTEPROGRAMMER. BARE BRUK DENNE ENHETEN FOR A KOBLE TIL KOMPATIBLE ENTERALE ENHETER.
IKKE BRUK FOR IKKE-ENTERALE ANVENDELSER.

ADVARSEL: HVIS DU BRUKER EN ELDRE TYPE (NON-ENFIT®) MATESESSETT, KAN ENHETEN POTENSIELT KOBLE SEG

FRA FOLGENDE SYSTEMER, PUSTING, CONES OG SOCKETS TIL BEDGVELSESUTSTYR, INTRAVENGS, LEMMANSJETT,

NEURAKSIALKONTAKTER, NIPPELEN PA HJELPEUTSTYR TIL ANDEDRETT, URINVEIER OG KOBLINGER TIL

TEMPERATURSENSORER FOR LUFTFUKTIGHETSUTSTYR.

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

Matesettet kan benyttes for spreyte-, tyngdekrafts- eller pumpemating eller dekompresjon.

Serg for at matesettklemmen er lukket og fest matesettet til knappen ved a stille opp den marke linjen pa matesettkontakten med

mork linje pa knappen. Press matesettkontakten inn i knappen. Drei 3/4 mot hayre (med klokken) for & lase matesettet pa plass.

Fest den motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Hvis du bruker en bolus- eller luerkontakt, sett kontakten inn

mens du bruker en liten rotasjon i matesettet for & lase pa plass. Hvis du bruker en roterende kontakt, drei kontakten fast med

klokken inn i matesettet samtidig som du unngar overdreven makt for & lase pa plass. Nar du er tilkoblet, apne klemmen for &
tillate stremning.

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI STOR KRAFT ELLER ET VERKT@Y FOR A STRAMME EN

ROTERENDE KONTAKT. FEIL BRUK KAN FORE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: KONTROLLER AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN ENTERAL PORT, OG IKKE TIL ET IV-SETT.

ADVARSEL: HVIS MATESETTET IKKE ER RIKTIG PLASSERT OG LAST, KAN DET OPPSTA LEKKASJER. NAR DU VRIR

KONTAKTEN, HOLD KNAPPEN PA PLASS FOR A UNNGA ROTASJON MENS DU PLASSERER MATESETTET.

5. Nar matingen er ferdig, skyll med 5-10 ml vann. Lukk klemmen for & hindre lekkasje mens du fierner matesettet. Fjern matesettet
ved a holde knappen pa plass, grip matkontakten, vri 3/4 omdreining mot venstre (mot urviseren) for & lase opp, og fiern forsiktig
matesettet fra knappen. Snepp knapp-pluggen pa plass for & holde lumenet rent.

. Matesettet bar rengjeres med sépe og vann og skylles grundig. Oppbevar p et rent og tert sted. Bruk aldri en oppvaskmaskin for
rengjering.
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KANALISERING AV LEGEMIDLER

Flytende medisiner er foretrukket nar det er tilgjengelig. Hvis medisinen ma inntas i fast form, har med legen din om hvorvidt det er
trygt & knuse medisinen. Hvis det er trygt, ber legemiddelet knuses sa fint som mulig (til pulverform) og l@ses opp i vann fer du
forsyner den gjennom apparatet. Kanalisering av faste legemidler som ikke er skikkelig knust gjennom slangen, kan fore til at
slangen blokkeres. Aldri knus enterisk belagte medisiner eller bland medisiner med formelen. Skyll enheten med vann etter
kanalisering av medisiner.

DEKOMPRESJON

Dekompresjon kan utferes hvis det er behov for & se etter rester, eller hvis pasienten har en tendens til & holde pa luft under mating
som forarsaker oppblasthet og ubehag. For & dekomprimere, koble matesettet til forriglingskontakten og tem mageinnholdet i en
beholder. Etter dekompresjon er fullfart, skyll matesettet med vann og fiern matesettet fra enheten.

RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING

Riktige spyleteknikker og frekvens kan bidra til & forhindre slangeblokkering, tilstoppinger, og slangesvikt. Fglg disse retningslinjene
for skylling for & opprettholde optimale enhetsstremningsforhold:

« Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men
det gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10 ml for spedbarn. Hydreringsstatus pavirker ogsa
volumet som brukes til & skylle mateslanger. | mange tilfeller kan det & gke skyllevolumet unnga behovet for supplerende
intravengs vaeske. Imidlertid bar personer med nyresvikt og andre vaeskerestriksjoner motta det minste skyllevolumet som er
nedvendig for & opprettholde styrken.

Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes, fgr og etter hver
intermitterende mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk.

Skyll matesonden far og etter medisinering og mellom medisiner. Dette vil hindre medisinen i & samhandle med formel og
potensielt forarsake at slangen tetter seg.

Ikke bruk overdreven makt for & skylle slangen. Overdreven makt kan perforere slangen og kan forarsake skader pa mage-
tarmkanalen.
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RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING

RENSING AV EN ENHET:

Sjekk farst for & veere sikker pa at slangen ikke er bayd eller klemt fast noe sted. Hvis det er en synlig tetting i slangen, forsgk a
massere enheten for & bryte opp tettingen. Koble en sproyte til et matesettet og fest den inn i forriglingskontakten. Fyll sprayten med
varmt vann og dytt og dra spreytestempelet forsiktig for a frigjere tilstoppingen. Det kan ta flere runder med skyving/trekking av
stefr;npelet for a fjerne tilstoppingen. Hvis tilstoppingen ikke kan fiernes, ta kontakt med helsepersonell, da det kan vaere ngdvendig a
skifte ut slangen.

FORSIKTIGHET: Ikke bruk overdreven makt eller trykk for a prove a fjerne tilstoppingen. Dette kan fore til at slangen brister.

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 ERN/ZRING 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. Smgre inn stomiomradet under den eksisterende MiniONE® Knapp uten Ballong med et vannlgselig smaremiddel, (En lokal
bedgvende gel kan ogsa pafgres stomi og den neerliggende 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 statten til MinilONE® Knapp uten
Ballong (se Figur B4).

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

MERK: Der bgr veere motstand nar Knekkarmen feres nedover. Hvis det ikke merkes motstand nar Knekkarmen feres 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 & folge veiledningen til den nye anordningen. (For instruksjoner for plassering av MiniONE® Knapp uten Ballong — se
forrige side.)

Tilleggsmetoder for Fjerning:
A. MiniONE® Knapp uten Ballong kan ogsa bli fiernet med traksjon, uten & forelenge anordningen.

i. Smere godt inn stomiomradet under den eksisterende MiniONE® Knapp uten Ballong med et vannlgselig smgremiddel.
(En lokal bedevende gel kan ogsa pafgres stomi og den naerliggende huden).

ii. Grip tappene, bruk konstant traksjon, og fierne anordningen forsiktig.
B. Endoskopisk fierning er en annen mulighet.

i. Settinn 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 VANNLOSELIG
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. Huvis traksjon farer 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.
MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets protokoll eller i vanlig avfall.

ENHETENS LEVETID

MiniONE® Knapp uten ballong: Lavprofiimateenheter er ment & skiftes regelmessig for optimal ytelse, funksjonalitet og renslighet.
Den nayaktige levetiden for enheten kan ikke forutsies. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk
og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for enheten som
strekker seg fra 3-9 maneder. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner,
traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell ivaretakelse av slanger.
For optimal ytelse, anbefales det at MiniONE® Knapp uten ballong-enheten skiftes minst hver 6. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med
enheten. Hvis enhetene svikter eller ytelsen forringes tidligere enn den vanlige rekkevidden for enhetens levetid, anbefales det at du
snakker med helsepersonell om & eliminere felles faktorer som kan fere til tidlig forringelse av enheten. Se ogsa FEILS@KINGS -
delen for ytterligere informasjon om problemer med ytelsen til enheten.

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

Matesett: Matesett er ment a skiftes ut regelmessig for optimal ytelse og renslighet. AMT anbefaler at matesettet skiftes ut minst hver
2. uke eller sa ofte det indikeres av helsepersonell. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk og
miljgforhold. Noen faktorer som kan fare til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner, bruksfrekvens,
traumer til enheten, og samlet ivaretakelse av matesettet.

Enheten ber byttes hvis lekkasje, sprekker, tarer, overdreven oppbygging av rester, mugg, sopp, eller andre tegn pa svikt noteres.
Noen typer bruk kan slite ned enhetens komponenter raskere enn andre. Hvis slangen blir hard, anbefales det a skifte den uti naer
fremtid for & unnga svikt.

MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

MiniONE® Knapp uten ballong regnes som MR-sikker nar den er plassert pa stomiomradet nar ingen av MR usikre komponenter er
festet.

Komponent:
MR-sikker: MiniONE® Knapp uten ballong, Plasseringsverktay, Matesett, Sprayter, kompress

@ MR-usikker: holde-arm montasje, T-handtak for fierning

LAGRING

Oppbevar alle komponentene i et tort, rent, kontrollert romtemperaturmiljg mens de ikke er i bruk.
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FEILSOKING

Langsiktig ytelse av enheten og funksjonalitet er avhengig av riktig enhetsbruk i henhold til instruksjonene og varierende bruk og
miljofaktorer. Selv om det forventes at du vil bruke mateenheten din uten noen problemer, kan det noen ganger oppsta uventede
enhetsproblemer. Den fglgende delen inneholder en rekke ytelses- eller funksjonalitetsrelaterte elementer og hvordan du kan bidra til
a forhindre slike hendelser.

Anti-tilbakestremventillekkaje eller blokkering: Lekkasje/blokkering av anti-refluksventilen oppstar vanligvis p& grunn av at rester
(mating, medisinering, mageinnhold osv.) blir sittende fast i ventilomradet, og hindrer at ventilen lukkes helt igjen. Serg for at enheten
skylles etter hver bruk. Lekkasje kan ogsa forarsakes av overtrykk i magen (se DEKOMPRESJONS -delen). Ventilen kan ogsa bli
invertert i sjeldne tilfeller. Sett matesettet inn i porten for & nullstille ventilen hvis dette skjer. Unnga for hoyt trykk ved kanalisering
gjennom enheten, fordi det kan fere til at det over tid oppstar en rift i ventilen.

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

Slangen har redusert stremning eller har blitt tilstoppet: Slangen kan bli blokkert hvis den ikke skylles riktig etter hver bruk, bruk
av tykke eller feil knuste medisiner, bruk av tykk mat/formler, gastrisk refluks og/eller soppvekst. Hvis tilstoppet, se delen
RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING for instruksjoner om hvordan man skal rense enheten. Hvis tilstoppingen ikke kan
fiernes, kan det hende at enheten ma skiftes ut.

Pluggen vil ikke forbli stengt: Forsikre deg om at pluggen blir fast og fullt presset inn i forriglingskontakten. Hvis pluggen ikke forblir
lukket, sjekk pluggen og mateportomradet for eventuell overskytende restoppbygging. Rens overskytende restoppbygging med klut og
varmt vann.

Enheten har trukket seg fra stomien: Enheten kan veere for liten eller det ble brukt overdreven kraft pa enheten under bruk. Unnga
bruk av overdreven kraft mens du bruker enheten og sikre matesettet hvis det er en kilde til spenning. Hvis enhetslengden ikke har
blitt sjekket nylig, kan det veere ngdvendig & endre lengden pa stomien. Enheten ma plasseres av en lege umiddelbart for & unnga
lukning av stomiomradet.

Forriglingen sviktet eller sprakk: Forriglingen er utformet for a tale ekstreme krefter uten a Igsne eller sprekke. Imidlertid kan
styrken pa bindingen og materialet avta over lengre tids bruk, avhengig av medisiner og matinger brukt gjennom enheten. Store
krefter over et lengre tids bruk kan ogsa redusere bindings-/materialstyrken. Enheten ber skiftes ut hvis det blir funnet sprekker i
forriglingen, hvis den lekker, eller er separert fra enheten.

Enheten sitter for stramt eller for lost: En enhet som ikke er riktig montert for stomiomradet kan fare il lekkasje, nedsenking med
erosjon i mageveggen, vevsnekrose, infeksjon, sepsis og tilherende folgetilstander, eller at enheten lgsner. Hvis enheten ikke passer
ordentlig, anbefales det at stomiomradet males for & sikre at det brukes riktig enhetslengde.

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

Enheten har blitt misfarget: Enheten kan bli misfarget over dager til maneders bruk. Dette er normalt avhengig av hvilke typer mat
og medisiner som brukes med enheten.

Enheten er vanskelig & fgerne Kontroller at riktig verktay for fjerning av lengden brukes for fierning. Hvis det ikke er mulig & fierne
enheten ved & bruke den foretrukne metoden for fj ernlng kan det vaere ngdvendig med trekkraft eller endoskopisk fierning av
enheten. Folg instruksjonene i FJERNING AV MINIONE® KNAPP UTEN BALLONG-delen. Hvis kuppelen kuttes under fierning,
IKKE tillat kuppelen & passere gjennom tarmkanalen.

TAKK!

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

NO ili
STERILE m Stt;glrllsoir;éed bruk av RX Only Bare foreskrivning

" Skal ikke brukes hvis
@ Skal ikke resteriliseres Zrl:nat:: sbruk emballasjen er skades. Se M R MR-sikker
9ang bruksanvisning

Ikke laget med naturlig Medisinsk @ .
lateksgummi enhet Ikke laget med DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat)

DEHP

A®

ENFit® er et registrert varemerke MIC-KEY® matesett kompatibel

for Global Enteral Device Supplier | MIC-KEY® er et registrert varemerke for Avent Inc.

Association, Inc. MiniONE® er et registrert varemerke for Applied Medical Technology, Inc.
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SVENSKA MiniONE® Knapp utan Ballong A

Gastrisk naringssond (peg) med lag profil

BRUKSANVISNING

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lékare eller pa lakares ordination. OBS! Dra loss ID-etiketten
frén brickan och spara den fér anvéndning i patientdiagram eller pa annan Iémplig plats._Produkten levereras i STERILT skick for
engangsbruk. Var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvand inte om skador upptécks. Denna enhet ar
endast avsedd att anslutas till kompatibla tarmenheter. Anvand inte for icke-enterala applikationer.

MiniONE® knapp utan ballong far endast anvandas av eller under évervakning av personal utbildad i placering av perkutan
gastronomisond. En grundlig férstaelse av de tekniska principerna, kliniska tilldmpningarna och riskerna med placering av perkutan
gastrostomisond rekommenderas fore anvandning av denna enhet. Var god kontakta halso- och sjukvardspersonal eller lakare for en
forklaring av varningarna, varden och anvandningen av enheten.

AVSEDD ANVANDNING

MiniONE® knapp utan ballong ger atkomst for naring, medicinering och dekompression in i magen genom en sakrad (initial placering)
eller etablerad stomi (ersattningsstomi). MiniONE® knapp utan ballong &r avsedd att anvandas av lakare och utbildade patienter/
vardgivare for patienter i alla aldersgrupper (spadbarn till aldre).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den lagprofilerade utan ballong sonden ar &mnad for anvandning hos patienter som behdver matning under en langre tid, inte kan
hantera matintag oralt, som har |&g risk for aspiration, kraver gastrisk dekompression och/eller medicin som levereras direkt in i
magen genom en saker (initial placering) eller bildad (ersé&ttning) stomi.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for insattning av MiniONE® knapp utan ballong inkluderar, men ar inte begrénsade tiil:

Initial placering: Koloninterposition « Ascites « portahypertension « Peritonit « Okorrigerad koagulopati + Infektion runt stomat «
Osakerhet géllande gastrostomikanalens riktning och langd (bukvéaggens tjocklek)

Byte: Brist pa magens foljsamhet till bukhinnevéggen « Brist pa en vél etablerad gastrostomi plats « Bevis pa infektion « Osékerhet
géllande gastrostomikanalens riktning och langd (bukvéaggens tjocklek) « Narvaro av multipla stomi fistelsystem

KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer nar MiniONE® knapp utan ballong anvands inkluderar, men &r inte begransade fiil:

lllamaende, krakning, uppblast buk eller diarré « Aspiration « Smarta runt stomi « Varansamling, sarinfektion och hudskador « Liggsar-
trycknekros « Hypergranulerad vavnad « Bukhinneldckage « 'Buried bumper’-syndrom « Lackage runt stomi « Ballongkollaps eller
forskjutning « Tilltdppt tub « Blodningar eller sarbildningar i magtarmkanalen « lleus eller magmuskelférlamning « Tarmvred

NOTERA: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat som kan kopplas till enheten.

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.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av MiniONE® knapp utan ballong inkluderar men &r inte begransade till:
o Ger direkt atkomst till magen for matning, dekompression och tillférsel av Iakemedel

« Enheten kan antingen placeras under den initiala placeringen eller som en ersattningsenhet

o Idealisk for patienter som inte tal ballongknappar pa grund av anatomi eller skillnader i gastrisk miljo
* Inre muff upptar mindre magutrymme och ar mindre benagna att blockera pylorus

o Inre muff av silikon kan halla Iangre an ballongenheter

e Enheten finns i en mangd olika storlekar for olika patientbehov

« Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och férbattra patientkomforten
Prestandaegenskaperna hos MiniONE® knapp utan ballong inkluderar men ar inte begrénsade till:

e Lag profildesign ligger tatt mot huden

* Inre muff av silikon haller enheten pa plats och férhindrar att knappen dras ut ur magen

* Yttre stopplatta hjalper till att bibehalla sondens lage

o Anti-refluxventil férhindrar tillbakafléde av maginnehall

« Sjalvlysande grén matningsport ger battre synlighet i morker fér enklare matningar nattetid

* Interlock méjliggér séker och trygg fastsattning av naringssatet

« Insattnings-/borttagningsverktyg trycker ihop inre muff s& att den blir smalare

TILLVERKNINGSMATERIAL

Material i MiniONE® knapp utan ballong inkluderar: Medicinsk silikon (92 %) + Medicinsk termoplast (7 %) » Medicinskt
silikontryckblack (1 %)
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SATSINNEHALL

Ant Artikel Beskrivning av anvandningar
1 MiniONE® knapp utan ballong Ger atkomst till magen for naring, medicinering och dekomprimering.
2 Rengéringskompress 10x10 cm {Anvands for att rensa-torka stomiomradet under och efter insattning.
2 Naringssats For tillférsel av naring / lakemedel till knapp eller dekompression.
1 Stor spruta (kateter eller Enfit®) For tillférsel av naring / 1akemedel / dekompression med néringssat.
1 Liten spruta (Luer-slip) For tillférsel av naring / lakemedel.
1 Fastarmsenhet Qgr\::‘r;dns for att forlanga kupolen med T-handtaget for placering eller borttagning av
1 Paceringsverktyg {Anvénds med en lasarm for att placera enheten.
1 T-handtag for borttagning (Anvands med lasarm for att avidgsna enheten.

NOTERA: Komponenterna i kitet som listas ovan kan variera nagot beroende pa vilken kitkonfiguration som har bestallts. Ytterligare
eller olika naringssatser, sprutor eller 6vergangsadaptrar kan finnas for vissa kittyper.

TYPER AV ANVANDNING — INITIAL PLACERING VS UTBYTE

MiniONE® knapp utan ballong kan antingen placeras under den ursprungliga proceduren eller som en ersattningsanordning.
GENOMFORANDE AV EN INITIELL PLACERING

Om patienten for narvarande inte har en stomi redo for placering av MiniONE® knapp utan ballong, maste en ny stomi skapas. Denna
process kan endast slutféras av vardpersonal. Folj instruktionerna nedan och bérja med avsnittet FORESLAGNA INLEDANDE
PLACERINGSPROCEDURER for att korrekt lokalisera en korrekt stomiplats, fasta magen i bukvéggen, skapa en stomi, utvidga och
mata stomin och placera enheten.

BYTE AV MATNINGSENHET | EN ETABLERAD STOMIKANAL

Om det har beslutats att en enhet som &r insatt i en etablerad stomikanal behéver bytas ut (pga av nedatt funktion eller som en proaktiv
utbytesatgard), kan den existerande enheten tas ut fran stomin och en ny enhet séttas in i samma stomikanal. Om ett utbyte av en enhet
skall ske, ga direkt till avsnittet PROCEDUR FOR PLACERING AV ENHETER for att finna ratt metod att satta in den nya enheten.
FORSIKTIGHET: Valet av ritt storlek pa naringssonden ar kritiskt for patientens sékerhet och vilbefinnande. En olampligt
dimensionerad naringssond kan leda till nekros, ’buried bumper’-syndrom eller hypergranulerad vavnad. Om patientens
storlek eller vikt har andrats sedan enheten blev insatt, eller om passningen ar allt for snév eller for 16s, eller om det har gatt
over sex manader sedan enheten sist méattes, rekommenderas att du talar med din hélso- och sjukvardare for att sékerstalla
att enhetens stolek inte behover dndras.

FORESLAGNA INLEDANDE PLACERINGSPROCEDURER

Initial placering av MiniONE® knapp utan ballong kan utféras perkutant under laparoskopisk, fluoroskopisk eller endoskopisk

vagledning. Falj instruktionerna nedan fér operatérens féredragna metod for placering.

NOTERA: Inforingsstallet for spadbarn och barn bér vara hogt uppe pa stora magséckskroken for att férhindra ocklusion av pylorus.

ALTERNATIV A: RADIOLOGISK PLACERING

1. Lagg patienten i rygglage.

2. Forbered och nedsdv patienten enligt kliniskt protokoll.

3. Se till att vanstra leverloben inte ligger 6ver fundus eller magkroppen.

4. ldentifiera leverns mediala kant med DT-undersokning eller ultraljud.

5. Glukagon 0,5 till 1,0 mg IV kan administreras for att reducera gastrisk peristaltik.

FORSIKTIGHET: Lis bruksanvisningen for glukagon angaende intravends injektionshastighet och rekommendationer for

anvandning med insulin-beroende patienter.

6. Blas upp magen med luft med hjélp av en nasogastrisk sond, normalt 500 till 1 000 ml eller tills 6nskad utvidgning uppnas. Ofta
behdver man fortsatta med luftinblasning under proceduren, speciellt under tiden nér nalpunkteringen och kanalutvidgningen
pagar, for att halla magen utvidgad sa att magvaggen kommer i beréring med framre bukvaggen.

7. Valj ett insticksstalle for katetern i den subkostala regionen pa vanstra sidan, helst 6ver den laterala aspekten eller lateral till
andtarmsmuskeln (OBS! den yttre epigastriska artéren |6per 1angs den mediala aspekten av andtarmen) och direkt dver
magkroppen mot curvatura major. Med hjalp av fluoroskopi, valj ett Iage som tillater den mest vertikala banan fér ndlen som
m_t')jli?_t. Ee till att fa en sidovy Gver hela bordet fére placeringen av gastrostomi nar interposed colon eller tunntarm framfér magen
misstanks.

NOTERA: PO/NG-kontrastmedel kan administreras natten fore eller ett lavemang kan ges innan placeringen for att lugna ner

tvarkolon (colon transversum).

8. Forbered och tack éver enligt institutionens protokoll.

9. Fdlj instruktionerna i avsnittet PLACERING AV GASTROPEXI.

ALTERNATIV B: ENDOSKOPISK PLACERING

. Utfor en rutin esofagogastrodueodenoskopi (EGD). Nar proceduren val ar avslutad och inga abnormaliteter har identifierats som

kunde utgdra en kontraindiktion for placering av sonden, placera patienten i rygglage och insufflera magen med luft.

. Genomlys via framre bukvéaggen for att vélja ett gastrostomistélle som inte innehaller stora karl, inalvor och &rrvavnad. Normalt

finns stallet en tredjedel av avstandet fran naveln till den vénstra kostala gransen vid medioclavicular linjen (MCL).

. Ttryck ner det tankta insticksstéllet med ett finger. Endoskopisten bér tydligt se depressionen som uppstar pa magvaggens framre

yta.

. Foérbered och drapera huden vid det valda insticksstallet.

. Félj instruktionerna i avsnittet PLACERING AV GASTROPEXI.

PLACERING AV GASTROPEXI

VARNING: INITIAL PLACERING AV MINIONE® KNAPP UTAN BALLONG KRAVER ATT EN GASTROPEXI UTFORS FOR ATT

FASTA MAGSACKEN VID FRAMRE BUKVAGGEN. ANVAND INTE ENHETENS INRE KUPP SOM EN GASTROPEXI-ENHET.

TIDIG FELFUNKTION HOS ENHETEN KAN FORHINDRA ATT MAGEN FASTER PA DEN FRAMRE BUKVAGGEN.

FORSIKTIGHET: Det rekommenderas att utfora en trepunkts gastropexi i en triangelkonfiguration for att tillforsakra att

magvaggen fastes vid framre bukvaggen.

1. Markera platsen dar sonden skall inforas i huden. Bestam gastropeximOnstret genom att placera tre mérken pa huden pa
identiska avstand fran sondens instickningsstalle i en triangelkonfiguration.

VARNING: LAMNA TILLRACKLIGT AVSTAND MELLAN INSTICKNINGSSTALLET OCH GASTROPEXIPLACERINGEN FOR

ATT FOREBYGGA STORNING ORSAKAD AV T-FASTELEMENTET OCH DEN UPPBLASTA BALLONGEN

2. Lokalisera punktionsstéllen med 1 % Lidocain och administrera lokalbeddvning till huden och bukhinnan.

3. Placera det forsta fastelementet och bekréfta intragastrisk position. Upprepa proceduren tills alla tre fastelementen ar fastsatta i
triangelns hoérn.

ar W N
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PLACERING AV GASTROPEXI

4. Fast magen till framre bukvaggen och avsluta proceduren.
5. Folj instruktionerna i avsnittet SKAPA STOMIKANALEN.

FORSIKTIGHET: Efter att MiniONE® knapp utan ballong har placerats ska du inte ta bort gastropexIsuturerna férran
stomisidan ldker helt och magen ar helt fast pa den framre bukvéggen.

SKAPA STOMIKANALEN

1. Skapa en stomikanal med magen fortfarande insufflerad och i nara anslutning till bukvaggen. Identifiera punktionsstallet mitt i
gastropeximonstret. Bekrafta med hjalp av fluoroskopi att stéllet ligger dver den distala magkroppen under den kostala grénsen
och ovanfor tvartarmen (colon transversum).

FORSIKTIGHET: Undvik den epigastriska artiren som Ioper vid forbindelsen av de mediala tvatredjedelarna och den
laterala tredjedelen av &ndtarmsmuskeln.

VARNING: SE UPP MED ATT INTE FORA IN PUNKTERINGSNALEN ALLTFOR DJUPT SA ATT DU UNDVIKER ATT
PUNKTERA BAKRE MAGVAGGEN, BUKSPOTTKORTELN, VANSTRA NJUREN, AORTAN ELLER MJALTEN.

2. Beddva punktionsstéllet med an lokal injektion av 1 % Lidokain ner till bukhinnans yta.

3. Forin en 0,038" [0,965 mm] kompatibel inféringsnal vid mitten av gastropeximdnstret in tilli tarmlumen i riktning mot pylorusen.
NOTERA: Den basta inféringsvinkeln &r en vinkel pa 45 grader mot hudens yta.

ALTERNATIV A. ENDAST RADIOLOGISK PLACERING (4A & 5A):

4A. Anvand fluoroskopisk visualisering for att bekrafta ratt nalplacering. For att hjalpa till med verifieringen kan dessutom en
vattenfylld spruta anslutas till kanylfastet och luft kan sugas ut ur tarmlumen.

NOTERA: Kontrastvatska kan insprutas vid atergang till luft for att visualisera slemhinneveck och bekréfta lage.

5A. For in en mandrang med upp till 0,038" (0,965 mm ) diameter genom nalen och rulla upp den i magens fundus. Bekrafta lage.

ALTERNATIV B. ENDAST ENDOSKOPISK PLACERING (4B & 5B):

4B. Anvand endoskopisk visualisering for att bekrafta ratt nalplacering.

5B. For fram en mandréang med diameter av upp till 0,038" (0,965 mm) genom nalen in i magen. Med endoskopisk visualisering, ta
tag i mandrangen med atraumatiska tanger.

6. Ta bort inféringsnalen, lamna mandréngen pa plats och avyttra inféringsnalen enligt institutionens gangse protokoll.

7. Foljinstruktionerna i avsnittet UTVIDGNING.

UTVIDGNING

1. Anvand ett nr. 11 skalpellblad for att skapa ett litet insnitt i huden som stracker sig 1angs mandréangen ned genom den subkutana
vavnaden och bukmuskulaturens bindvav. Efter att snittet &r gjort, avyttra enligt institutionens gangse protokoll.

2. For fram en dilator langs mandrangen och utvidga stomikanalen till 5nskad storlek.
3. Ta bort dilatorn ldngs mandrangen men ldmna mandrangen pa plats.
4. Mét stomilangden med AMT-stomimatningsenheten genom att félja avsnittet MAT AV STOMILANGDEN.

FORSIKTIGHET: Undvik éverdriven utvidgning av stomin, eftersom detta kan oka risken foér att ballongen drar igenom
stomin.

MATNING AV STOMILANGDEN

FORSIKTIGHET: Valet av ritt storlek pa naringssonden ar kritiskt for patientens sikerhet och vilbefinnande. Mét langden
pa patientens stomi med stomiméatanordningen for AMTs ballong. Skaftlangden pa den valda naringssonden bor vara den
samma som ldngden pa stomin. En olampligt dimensionerad néaringssond kan leda till nekros, ’buried bumper’-syndrom
eller hypergranulerad vdvnad.

1. Var god hanvisa till tillverkarens bruksanvisning for den aktuella stomiméatanordningen. Det rekommenderas att anvanda
stomimatanordningen fér AMTs ballong for matning av stomin.

2. Se till att vélja ratt storlek pa MiniONE® knapp utan ballong fér den bukvéggstjocklek som matts upp. Om méatningen verkar ligga
mellan tva storlekar ska man alltid vélja nasta storre storlek pa MiniONE® knapp utan ballong. N&r den satts in ska den yttre
flansen kunna roteras latt.

VARNING: UNDERDIMENSIONERING AV ENHETEN KAN ORSAKA INBADDNING MED EROSION | MAGVAGGEN,

VAVNADSNEKROS, INFEKTION ELLER BLODFORGIFTNING MED FORKNIPPADE FOLJDSJUKDOMAR SOM FOLJD ELLER

ENHETSHAVERI.

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 [amplig dimension (t.ex. en nasogastrisk slang). Inséttning i fel
vinkel kan gora 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. (Fér borttagning av MiniONE® Knapp utan Ballong,
se "Borttagning av MiniONE® Knapp utan Ballong”.)

2. Satt T-handtaget i MiniONE® Knapp utan Ballong genom att ratta in piggen med piggskaran lzngs knappens mittlinje (se bild A1).
Satt in T-handtaget helt och vrid ett halvt varv medurs (se bild A2).

. 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.

. For ner fastarmen hela vagen tills den &r Iangst ner pa T-handtaget och stannar.

. Smobrj in spetsen pa den férlangda MiniONE® Knapp utan Ballong och stomiplatsen med ett vattenlésligt smorjmedel.

. 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).

. Lossa och ta bort fastarmen genom att skjuta in den en liten bit (hall samtidigt i T-handtaget) — och sedan kldmma pa fastarmens
trekantiga &ndar och lata den glida ut (se bild A5).

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.

NOTERA: Nar MiniONE® Knapp utan Ballong har satts in kan maginnehall till en bérjan licka ut ur backventilen vid matningsporten.

Detta ar normalt och hander ibland pa grund av att backventilen aktiveras av obturatorstangen. For att forhindra lackage av

maginnehall kan backventilen ateraktiveras genom att satta in en matningssatsadapter (eller T-handtaget). Nar backventilen &ar

ateraktiverad, ta bort naringssatadaptern (eller T-handtaget) och kontrollera ater om maginnehall lacker ut.
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VERIFIERING AV INSATTNING

1. Koppla in naringssatsen pa MiniONE® Knapp utan Ballong genom att passa in den mérka linjen pa naringssatsens slangsockel
mot den mérka linjen pa MiniONE® Knapp utan Ballong. Tryck pa naringssatsens slangsockel for att sétta in den i MiniONE'
Knapp utan Ballong. Vrid trekvarts varv at héger (medurs) for att Iasa fast néringssatsen.

2. Anslut en kateterspetsspruta med 5 ml vatten pa naringssats. Sug upp vatska. Magin nehall bér komma tillbaka spontant.

3. Spola med vatten efter att luft och/eller maginnehall noterats.

VARNING: INJICERA ALDRIG LUFT | AMT MINIONE® KNAPP UTAN BALLONG.

4. Nar ratt placering ar bekraftad kan magtrycksavlastning eller matning inledas.

YTTERLIGARE ALTERNATIV FOR BESTAMNING AV KNAPPLACERING:

. Rontgenundersokning kan utforas for att ta reda pa var knappens rontgentéta kupol sitter.

2. Fiberoptisk undersokning kan ocksa goras genom att en 2,5 mm eller mindre nalkikare fors in genom knappens lumen.

3. En bdjbar inféringstrad kan ocksa anvandas pa detta satt och sedan kan man goéra en rontgenundersokning. Tvinga INTE in
inforingstraden.

4. Uppsugning kan goras for att kontrollera om pH-véardet indikerar sur vatska. Kontrollera slangen sa att den inte migrerat eller
oavsiktligt extuberats.

UNDERHALLSINSTRUKTIONER FOR INSATTNINGEN

. MiniONE® Knapp utan Ballong skall bytas ut regelbundet for optimala prestanda. Om den suttit pa plats i tre manader eller langre,
rekommenderas tata prestandakontroller. Igensattning eller reducerat flode ar tecken pa nedsatta prestanda. Se avsnittet
FELSOKNING fér ytterligare tecken pa nedsatta prestanda eller haveri.

. Se till att ballongen ar inuti magen och att MiniONE® Knapp utan Ballong roterar fritt innan naringsleverans pabérjas. Injicera
destillerat eller sterilt vatten i naringsporten for att faststalla korrekt ventilfunktion.

. Stomiomradet bér rengéras dagligen med en mild tval och vatten. Stomistllet skall alltid vara rent och torrt. MinilONE® Knapp utan
Ballong skall roteras dagligen for att bibehalla stéllets hygien.

ANVISNINGAR FOR NARINGSSATS

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA KOPPLINGAR PA ANDRA ENHETER
INOM HALSO- OCH SJUKVARD. ANVAND DENNA ENHET ENBART MED KOMPATIBLA ENTERALA ENHETER. ANVAND EJ
FOR ICKE-ENTERALA APPLIKATIONER.

VARNING: OM DU ANVANDER EN ALDRE MODELL (ICKE-ENFIT®) AV NARINGSSATS, KAN DENNA ENHET KOPPLAS FEL

TILL FOLJANDE SYSTEM: ANDNING, HAN- OCH HONKOPPLINGAR FOR ANESTESI- OCH ANDNINGSUTRUSTNING,

INTRAVENOS, KOPPLINGAR FOR MANSCHETTER, NEURAXIALA KOPPLINGAR, NIPPLAR TILL UTRUSTNING FOR

ANDNINGSBEHANDLING, URIN OCH TEMPERATURGIVARE TILL BEFUKTNINGSUTRUSTNING.

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

. Néringssatsen kan anvandas fér spruta, gravitations- eller pumpmatning eller dekomprimering.

. Se till att naringssatsens klamma &r stangd och anslut naringssatsen till knappen genom att rada upp den mérka linjen pa
néringssatsens kontakt med den morka linjen pa knappen. Tryck till fullo in naringssatsens kontakt i knappen. Vrid 3/4 varv at
héger (medurs) for att lasa néringssatsen pa plats.

. Anslut motsatta anden av néaringssatsen till den kontakt som anvands. Om du anvander en Bolus- eller Lueranslutning, fast
kontakten ordentligt och vrid den Iatt in i naringssatsen for att Iasa i lage. Om du anvander ett roterande kontaktdon, vrid kontakten
ordentligt medurs in i naringssatsen men undvik anvandning av 6verdriven kraft for att Iasa i Iage. Nar anslutningen &r klar, 6ppna
klamman for att starta flédet.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG OVERDRIVEN KRAFT ELLER ETT VERKTYG FOR ATT DRA AT

ETT ROTERANDE KONTAKTDON. OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT

AVBROTT.

VARNING: SE TILL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN ENTERAL PORT OCH INTE TILL EN IV-DROPP

ANORDNING.

VARNING: OM NARINGSSATSEN INTE AR KORREKT INSATT OCH LAST, KAN LACKAGE UPPSTA. NAR ANSLUTNINGEN

VRIDS, HALL KNAPPEN PA PLATS FOR ATT UNDVIKA ROTATION NAR NARINGSSATSEN SATTS IN.

5. Nar naringsleveransen ar klar, skélj med 5-10 ml vatten. Stang kldmman for att forhindra lackage under avlagsnandet av
naringssatsen. Ta bort naringssatsen genom att halla knappen pa plats och gripa tag i naringsanslutningen. Vrid 3/4 varv at vanster
(moturs) for att 1asa upp och ta forsiktigt bort naringssatsen fran knappen. Satt knapplocket pa plats for att halla halrummet rent.

6. Naringssatsen bor rengdras med tval och vatten och skdljas noggrant. Férvara den pa en ren och torr plats. Anvand aldrig en
diskmaskin for rengdring.
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TILLFORSEL AV LAKEMEDEL

Om tiligangliga, ar flytande lakemedel att féredra. Om fast medicinering kravs, radgér med din lakare huruvida det ar tillradigt att
pulvrisera medicinerna. Om sa &r sékert ska medicineringen krossas sa fint som majligt (till pulverform) och I6sas upp i vatten innan
tillférsel av Iakemedel genom enheten. Att fora in fast Idkemedel som inte &r ordentligt krossat genom sonden kan leda till blockering
av sonden. Krossa aldrig magsaftresistent lakemedel och blanda inte Iakemedel med annan vatska sadsom naring. Spola enheten
med vatten efter tillférsel av lakemedel.

DEKOMPRIMERING

Dekomprimering kan utféras om det finns ett behov av att s6ka efter restsubstanser eller om patienten har en tendens att bibe halla
luft vid néringsleverans vilket orsakar uppblasning och obehag. For att dekomprimera, anslut néringssatsen till
forreglingsanslutningen och tém maginnehallet i en behallare. Efter att dekomprimeringen har avslutats, spola néring 1 med
vatten och ta bort naringssatsen fran enheten.

RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING

Raétt spolningsteknik och -frekvens kan bidra till att forhindra blockering av slangar, igenstappning och slangmisséden. Folj foljande

riktlinjer for spolning for att bevara optimala flodesférhallanden i enheten:

« Anvand rumstempererat vatten fér slangspolning. Mangden vatten kommer att bero pa patientens behov, kliniska tillstand och typ
av slang, men den genomsnittliga volymen varierar fran 10 till 50 ml fér vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn. Vatskestatus paverkar
ocksa den volym som behdvs for att spola néaringssonder. | manga fall kan 6kad spolvolym avvarja behovet av kompletterande
intravends vatska. Dock bor personer med njursvikt och andra vatskebegrénsningar fa den minsta spolningsvolym som krévs for
att bibehalla krafter.

* Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme nér kontinuerlig néringsleverans pagar, nar naringsleveransen har avbrutits,
fore och efter varje oregelbunden néringsleverans eller atminstone var 8:e timme om slangen inte anvands.

« Spola matningssonden fore och efter tillforsel av Iakemedel och mellan olika lakemedel. Detta kommer att forhindra lakemedlen
fran att vaxelverka med néringspreparatet och potentiellt férorsaka tilltappning av slangen.

e Anvand inte dverdriven kraft for att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera slangen och kan orsaka skador pa
magtarmkanalen.
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RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET:

Kontrollera och forsakra forst att slangen inte ar bojd eller fastklamd nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning av slangen,
forsok att massera enheten for att 16sgora tilltdppningen. Anslut en spruta till en naringssats och koppla den till
forreglinganslutningen. Fyll sprutan med varmt vatten och tryck och dra forsiktigt i sprutkolven for att 16sgora tilltdppningen. Det kan
behodvas flera omgangar av tryckning och dragning i kolven innan tilltdppningen slapper. Om tilltdppningen inte slapper, kontakta din
halso- och sjukvardspersonal, eftersom slangen kan behdva bytas ut.

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

BORTTAGNING AV 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 vattenlsligt smorjmedel. (En lokal
beddvningsgel 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 MinlONE® Knapp utan Ballong genom att riatta in randerna pa T-handtaget och knappen (se bild B2). Sattin T-
handtaget helt och vrid ett halvt varv medurs (se bild B3).

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

5. Sm)t')rj staven i fastarmen. Skjut sakta fastarmen genom T-handtaget och in i knappen utan ballong sa att den férléangs (se bild
B5).

NOTERA: Ge akt pa ev. motstand nar fastarmen bdjs nedat. Om inget motstand kénns nar fastarmen bdjs 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 metallférstarkningsarmen (se bild B6).
7. Ta forsiktigt bort enheten fran stomiplatsen (se bild B7).
8. Byt vid behov i enlighet med anvéandningsinstruktionerna fér den nya enheten. (Fér inséttningsinstruktioner for MinlONE® Knapp
utan Ballong — se foéregaende sida.)
Andra metoder for borttagning:
A. MiniONE® Knapp utan Ballong kan &ven tas bort genom utdragning utan att férldanga enheten.
i.  Smoérj bara in stomiplatsen under den befintliga MiniONE® Knapp utan Ballong med ett vattenlésligt smorjmedel. (En lokal
beddvningsgel kan ocksa laggas pa stomin och omgivande hud.)
ii. Fatta flikarna, dra med jamn belastning och ta férsiktigt bort enheten.
B. Borttagning med nalkikare &r ett annat alternativ.
i. Forin nalkikaren, skar av handtaget och dra loss kupolen.
ii. LatINTE 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 skaras av jams med huden och det inre stédet tas bort med
nalkikare.
VARNING: LAT INTE DET INRE STODET (AVSKUREN KATETERDEL) GA IGENOM TARMKANALEN.
NOTERA: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens rutiner eller via konventionel |t
avfall.

ENHETENS LIVSLANGD

MiniONE® -knappen utan ballong :

Naringsenheter med lag profil &r avsedda att bytas ut regelbundet for optimala prestanda, funktionalitet och renlighet.

Exakt enhetslivslangd kan inte férutspas. Enhetens prestanda och funktionalitet kan férsdmras med tiden beroende pa anvéndning
och miljéférhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att variera for varje patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk
enhetslivslangd som stracker sig fran 3-9 manader. Nagra faktorer som kan leda till forkortad livslangd ar: pH i magsacken,
patientens diet, mediciner, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande féremal, felaktig métning av stomilangd och allmant
slangunderhall.

Fér optimala prestanda rekommenderas att MiniONE® -knappen utan ballong -enheten byts ut minst var 6:e manad eller sa ofta som
anges av halso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till att sékerstélla optimal functionalitet och
bidrar till att férhindra ovantat enhetshaveri. Om enheter havererar eller prestanda férsamras innan den typiska livslangden for
enheten, rekommenderas att ta diskussion med hélso- och sjukvarrdspersonalen om att eliminera sddana gemensamma faktorer
som kan leda till for tidig férsdmring av enhetsprestanda. Hanvisa aven till avsnittet FELSOKNING for ytterligare information om
prestandaproblem med enheten.

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

Néringssatser: Naringssatser ar avsedda att bytas ut med jamna mellanrum for att ge optimala prestanda och hygien. AMT
rekommenderar att naringssatsen byts ut minst varannan vecka eller sa ofta som anges av halso- och sjukvardspersonal. Enhetens
prestanda och funktionalitet kan férsamras med tiden beroende pa anvandning och miljéforhallanden. Nagra faktorer som kan leda till
forkortad livslangd ar: pH i magsacken, patientens diet, mediciner, anvandningsfrekvens, trauma i enheten och det allmanna
underhallet av naringssatsen.

Enheten ska bytas ut om lackage, sprickor, revor, onormalt hdg uppbyggnad av éverskottsavlagringar, mégel, svamptillvaxt eller
andra tecken pa fel marks. Vissa typer av anvandning kan nota ut enhetens komponenter snabbare &@n andra. Om slangar hardnar
rekommenderas utbyte inom en snar framtid for att undvika haveri.

MR SAKERHETSINFORMATION

MiniONE® knapp utan ballong anses vara MR-séker nar den val har placerats pa stomin nar ingen av MR-osakra komponenter ar
anslutna.

Artikel:
MR-saker: MiniONE® knapp utan ballong, Paceringsverktyg, Naringssats, Sprutor, Rengéringskompress

® MR-oséakra:Fastarmsenhet, T-handtag for borttagning
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FORVARING
Forvara alla enhetens komponenter i en torr, ren, kontrollerad rumstemperaturmiljo medan den inte anvands.
FELSOKNING

Enhetens langsiktiga prestanda och funktionalitet &r beroende pa ratt anvandning av enheten enligt anvisningarna samt olika
anvandnings- och miljéfaktorer. Aven om det férvéntas att du kommer att kunna anvénda din néringsleveransenhet utan nagra
problem, kan ovéntade problem med enheten ibland uppsta. Féljande avsnitt behandlar ett antal prestanda eller
funktionalitetsrelaterade punkter och hur man kan hjalpa till att forhindra dessa typer av handelser.

Lackage i eller blockering av antirefluxventilen: Lackage eller blockering av antrefluxventilen brukar typiskt intréffa pga narvaro av
restsubstanser (mat, lakemedel, maginnehall, etc.) som fastnar i ventilomradet och forhindrar ventilen fran att helt kunna stanga. Se till
att enheten spolas efter varje anvandning. Lackage kan ocksa orsakas pga hogt tryck i magen (havisa till avsnittet
DEKOMPRIMERING). | séllsynta fal kan ventilen ocksa bli inverterad. Om detta sker, anslut naringssatsen i porten for att nollstalla
ventilen. Undvik for hogt tryck under tillférsel genom enheten, eftersom detta med tiden kan orsaka att det uppstar en reva i ventilen.

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

Slangar med reducerat flode eller helt tilltdppta: Slangar kan bli blockerade pga felaktig spolning efter varje anvandning,
anvandning av tjocka eller felaktigt krossade mediciner, anvandning av gck naring eller naringspreparat, sura uppstotningar eller
svamptillvaxt. Om de &r igentéppta, se avsnittet RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING for anvisningar om hur enheten skall
rengoras. Om tilltappningen inte kan fas bort, kan enheten behdva bytas ut.

Proppen vill inte forbli stangd Se till att proppen ar ordentligt och fullsténdigt instucken i férreglingsanslutningen. Om proppen inte
forblir stangd, kontrollera omradet kring propp- och naringsporten for eventuell uppbyggnad av 6verskottsavlagringar. Rensa
Overskottsavlagringarna med trasa och varmt vatten.

Enheten har lossnat fran stomin: Enheten kan vara underdimensionerad eller Gverdriven kraft har applicerats pa enheten vid
anvandningen. Undvik att anvanda 6verdrivet vald nar enheten anvands och satt fast naringssatsen om den ar en kalla till spanningar.
Om enhetens langd inte har kontrollerats pa sistone, kan en andring av stomildngden bli nodvandigt. Enheten maste sattas in av en
lakare eller sjukskoterska omgaende for att undvika att stomistéllet stangs igen .

Felaktig eller sprucken forregling: Forreglingen har utformats for att tala extrema krafter utan att lossa eller spricka. Emellertid kan
styrkan i bindningen och materialet reduceras efter langvarig anvandning beroende pa vilka mediciner och naring som anvants i
enheten. Alltfor stora krafter under en langre tids anvandning kan ocksa reducera bindningstyrkan eller hallfastheten. Enheten ska
bytas ut om forreglingen har sprickor eller lackor eller har franskilts fran enheten.

Enheten sitter for snavt eller for 16st: En enhet som inte ar korrekt anpassad till stomistéllet kan leda till Iackage, orsaka inbaddning
med erosion i magsacksvaggen, vavnadsnekros, infektion, blodforgiftning (sepsis) och tillhérande foljdtillstand eller forskjutning av
enheten som foljd. Om enheten inte ar anpassad ordentligt, rekommenderas att stomistéllet mats for att sakerstélla att ratt 1angd pa
enheten anvands.

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

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan missfargas efter manga dagars eller manaders anvandning. Detta ar normalt beroende
pa vilken slags naring och medicinering som anvants i enheten.

Enheten ar svar att ta bort: Se till att ratt Iangd pa borttagningsverktyget anvands for borttagning. Om borttagning av enheten inte ar

majlig med den féredragna borttagnlngsmetoden kan dragningskraft eller endoskopiskt borttagning bki nédvandig. Félj instruktionerna
i avsnittet BORTTAGNING AV MINIONE® -KNAPPEN UTAN BALLONG. Om kupolen skars av under borttagandet, lat INTE kupolen

passera genom tarmkanalen.

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 hjalpa till att besvara dina bekymmer och
fragor.

sv STERILE E Sterilisering med etylenoxid Rx Only Endast mot recept

Anvand inte om |
% o s - Endast for forpackningen ar skadad, las | u

Far ej atersteriliseras ® engangsbruk @ bruksanvisningen innan MR MR-séker

anvandning
Innehaller ej naturligt Medicinsk @ A . .
@ gummi latex utrustning Innehaller ej DEHP (dietylhexylftalat)
DEHP

ENFit® &r ett registrerat varumarke Kompatibel med MIC-KEY® matningssats

av Global Enteral Device Supplier | MIC-KEY® r ett registrerat varumarke av Avent Inc.

Association, Inc. MiniONE® ar ett registrerat varuméarke av Applied Medical Technology, Inc.
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NEDERLANDS MiniONE® Ballonloze Knop A

Gastrostomiesonde met laag profile

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Kennisgevin: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts. Kennisgeving: Trek de ID-
sticker van het bakje en bewaar deze voor toekomstig gebruik in het patiéntdossier of op een andere gemakkeljjke locatie. Het
instrument wordt STERIEL en voor eenmalig gebruik geleverd. Inspecteer de gehele inhoud van de set op schade. Indien
beschadigd, niet het product gebruiken. Dit instrument is alleen bedoeld om compatibele enterale instrumenten aan te sluiten. Niet
gebruiken voor niet-enterale toepassingen.

De MiniONE® ballonloze knop moet alleen worden gebruikt door of onder toezicht van personeel dat is getraind in plaatsing van

percutane gastrostomiebuizen. Een grondig inzicht in de technische principes, klinische toepassingen en risico’s verbonden aan

plaatsing van een percutane gastrostomiebuis wordt aanbevolen voorafgaand aan het gebruik van dit apparaat. Neem contact op
met een professionele zorgverlener of arts voor uitleg over de waarschuwingen, verzorging en het gebruik van het instrument.

BEOOGD GEBRUIK

De MiniONE?® ballonloze knop biedt toegang tot voeding, medicatie en decompressie in de maag via een beveiligd (eerste plaatsing)
of gevormd (vervanging) stoma. De MiniONE® ballonloze knop is bedoeld voor gebruik door clinici en opgeleide patiénten/
zorgverleners voor patiénten van alle leeftijdsgroepen (baby's tot ouderen).

GEBRUIKSINDICATIES

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.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing van de MiniONE® ballonloze knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

Eerste plaatsing: Darminterventie « Ascites * Portale hypertensie * Buikvliesontsteking « Ongecorrigeerde coagulopathie * Infectie
rond locatie van stoma « Onzekerheid betreffende richting en lengte van gastrostomiekanaal (dikte buikwand)

Vervanging: Gebrek aan hechting van de maag aan de buikwand « Gebrek aan een goed uitgevoerde gastrostomielocatie * Tekenen
van infectie « Onzekerheid betreffende richting en lengte van gastrostomiekanaal (dikte buikwand) « Aanwezigheid van meerdere
stomatische kanalen

COMPLICATIES

Potentiéle complicaties bij gebruik van de MiniONE® ballonloze knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

Misselijkheid, braken, opgeblazen gevoel of diarree * Aspiratie « Peristomale pijn * Abces, wondinfectie en afsterven van huid «
Druknecrose * Hypergranulatieweefsel « Intraperitoneale lekkage * Buried bumper syndrome « Peristomale lekkage * Falen of
afstoting ballon « Verstopte slang « Gastro-intestinale bloeding en/of ulceraties « Darmafsluiting of gastroparese « Volvulus van darm
en maag

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze 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.

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.

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN
{(I{nische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van de MiniONE® ballonloze knop omvatten, maar zijn niet beperkt
ot:
« Biedt directe toegang tot de maag voor voeding, decompressie en de kanalisatie van medicatie
« Het apparaat kan geplaatst worden tijdens een eerste plaatsingsprocedure of als vervangend apparaat
* Ideaal voor patiénten die geen ballon buttons verdragen omwille van de anatomie of verschillen in de gastrische omgeving
« Interne bolster neemt minder maagruimte in beslag en blokkeert minder snel de pylorus
« De interne siliconen retentiebolster kan langer meegaan dan ballonapparaten
« Het apparaat is verkrijgbaar in verschillende maten afhankelijk van de behoeften van de patiént
* Gemaakt van medische siliconen om irritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen
Prestatiekenmerken van de MiniONE® ballonloze knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« Laag profiel ontwerp ligt viak tegen de huid
« Interne siliconen retentiebolster houdt het apparaat op zijn plaats en voorkomt dat de button uit de maag wordt getrokken
« Externe bolster helpt de sonde in positie te houden
« Anti-refluxklep voorkomt terugvloeien van maaginhoud
« Lichtgevende groene technologie zorgt voor betere zichtbaarheid in het donker voor gemakkelijker 's nachts voeden
« Vergrendeling maakt veilige bevestiging van de voedingsset mogelijk
* Inbreng-/verwijderingsinstrument maakt de interne bolster kleiner

APPARAATMATERIALEN

De materialen in de MiniONE® ballonloze knop omvatten: Silicone van medische kwaliteit (92%) « Thermoplastiek van medische
kwaliteit (7%) « Siliconen tampondrukinkt van medische kwaliteit (1%)
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INHOUD VAN DE SET

Hvh Component Details gebruik component
1 MiniONE® ballonloze knop Biedt toegang tot in de maag voor voeding, medicatie, decompressie.
2 Gaas van 4 x 4 inch Gebruikt om tijdens of na plaatsing het stomagebied te reinigen/drogen.
2 Voedingsset oor de kanalisatie van voeding/medicijnen in button of decompressie.
1 Grote spuit (katheter of ENFit®) oor de kanalisatie van voeding/medicatie/decompressie met voedingsset.
1 Kleine spuit (luer-slip) oor de kanalisatie van voeding/medicatie.
1 Montagemiddel iikarm Spe’?anrjel‘l;ttvoor het verlengen van koepel met T-hendel voor plaatsing of verwijdering van
1 Plaatsing T-hendel Gebruikt met kniparmmontage om het apparaat te plaatsen.
1 Verwijdering T-hendel Gebruikt met kniparmmontage om het apparaat te verwijderen.

OPMERKING: De hierboven vermelde kitcomponenten kunnen enigszins variéren afhankelijk van de bestelde kitconfiguratie.
Aanvullende of verschillende voedingssets, spuiten of overgangsadapters kunnen aanwezig zijn voor sommige kittypes.

TYPE GEBRUIK - EERSTE PLAATSING VS VERVANGING

De MiniONE?® ballonloze knop kan worden geplaatst tijdens een eerste plaatsingsprocedure of als vervangend apparaat.

EEN INITIELE PLAATSING UITVOEREN

Als de patiént momenteel geen stomakanaal heeft voor plaatsing van het MiniONE® ballonloze knop apparaat, moet een nieuw
stomakanaal worden aangemaakt. Dit proces kan alleen worden uitgevoerd door een professional in de gezondheidszorg. Volg de
instructies hieronder, te beginnen met het hoofdstuk AANBEVOLEN PROCEDURES VOOR EERSTE PLAATSING voor het op de
juiste wijze lokaliseren van een juiste stomalocatie, het bevestigen van de maag aan de buikwand, het aanmaken van een
stomakanaal, dilateren en meten van het stoma, en plaatsen van het apparaat.

EEN VOEDINGSINSTRUMENT OP EEN BESTAANDE STOMALOCATIE VERVANGEN

Het is vastgesteld dat een instrument dat in een bestaande stoma moet worden vervangen (wegens niet-optimale functionering of als
proactieve vervanging), het huidige instrument van de stoma kan worden verwijderd en het nieuwe instrument in dezelfde
stomalocatie kan worden ingevoerd. Ga bij het uitvoeren van een instrumentvervanging, gelijk door naar het hoofdstuk
PLAATSINGSPROCEDURE VAN INSTRUMENT voor de juiste methode om het nieuwe instrument te plaatsen.

LET OP: Selectie van de juiste maat voedingsinstrument is essentieel voor veiligheid en comfort van de patiént. De
schachtlengte van het geselecteerde voedingsinstrument moet dezelfde zijn als de stomalengte. Een voedingsinstrument
van onjuiste maat kan necroese, buried bumper-syndroom en/of hypergranulatieweefsel veroorzaken. Als, sinds het
instrument is geplaatst, de grootte/het gewicht van de patiént is veranderd, de pasvorm te strak of te los is, of als het zes
maanden geleden is sinds het instrument het laatst werd gemeten, dan wordt het aanbevolen dat u met uw professionele
zorgverlener spreekt, om te verzekeren dat de lengte van het instrument niet hoeft te worden gewijzigd.

AANBEVOLEN PROCEDURES VOOR EERSTE PLAATSING

Eerste plaatsing van de MiniONE® ballonloze knop kan percutaan worden uitgevoerd onder laparoscopische, fluoroscopische of

endoscopische begeleiding. Volg de instructies hieronder voor de gewenste plaatsingsmethode van de operator.

OPN(IjERKllNG De insertieplaats voor baby's en kinderen moet hoog op de grotere kromming zijn voor het voorkomen van occlusie

van de pylorus.

OPTIE A: RADIOLOGISCHE PLAATSING

1. Plaats de patiént in de rugligging.

2. Bereid de patiént voor en verdoof hem/haar volgens klinisch protocol.

3. Zorg dat de linkerleverkwab niet over de fundus (maagkoepel) of het maaglichaam zit.

4. ldentificeer de mediale rand van de lever via CT-scan of echografie.

5. Er kan glucagon 0,5 tot 1,0 mg/IV worden toegediend om darmperistaltiek te verminderen.

LET OP: Raadpleeg de gebruiksinstructies bij glucagon voor de snelheid van iv-injecties en aanbevelingen voor gebruik bij

patiénten die insuline-afhankelijk zijn.

6. Insuffleer de maag met behulp van een nasogastrische katheter met lucht, meestal 500 tot 1.000 ml of tot voldoende uitzetting is
bereikt. Vaak is het nodig om gedurende de procedure luchtinsufflatie voort te zetten, vooral op het moment van naaldpunctie en
dilﬁtatiﬁ van het spijsverteringskanaal. Op deze manier blijft de maag opgeblazen om de maagwand tegen de voorste buikwand
te hechten.

7. Kies een insertielocatie voor de katheter in het linker subcostale vlak, bijvoorkeur over het laterale aspect of lateraal naar de
rectus abdominis-spier (n.b. de superieure epigastrische slagader loopt langs het mediale aspect van de buikspier) en
rechtstreeks over het maaglichaam naar de grote curvatuur. Kies met behulp van fluoroscopie een locatie waar een zo verticaal
mogelijk naaldpad mogelijk is. Verkrijg voér de plaatsing van de gastrostomie een lateraal beeld van een kruistabel indien de
verdenking bestaat dat de karteldarm of dunne darm voor de maag is geschoven.

OPMERKING: Om de colon transversum te kalmeren kan de nacht voér de plaatsing PO/NG-contrast worden toegediend of er kan

voor de plaatsing een klysma worden toegediend.

8. Bereid alles voor en dek alles af volgens het protocol van de faciliteit.

9. Volg de instructies in het hoofdstuk GASTROPEXIEPLAATSING.

OPTIE B: ENDOSCOPISCHE PLAATSING

1. Voer een routineuze esofagogastroduodenoscopie (EGD) uit. Zodra de procedure is voltooid en er geen abnormaliteiten zijn
geidentificeerd die een contra-indicatie zouden kunnen vormen voor de plaatsing van de slang, plaatst u de patiént in de
rugligging en insuffleert u de maag met lucht.

. Doorlicht door de voorste buikwand om een gastrostomielocatie te selecteren die vrij is van belangrijke bloedvaten, inwendige
organen en littekenweefsel. De locatie bevindt zich meestal eenderde op de afstand vanaf de navel tot de linker costale rand bij
de midclaviculaire lijn.

. Druk met een vinger op de beoogde insertielocatie. De endoscopist moet duidelijk de resulterende indruk op het voorvliak van de
maagwand kunnen zien.

. Bereid de huid voor en dek deze af op de geselecteerde insertielocatie.

. Volg de instructies in het hoofdstuk GASTROPEXIEPLAATSING.

GASTROPEXIEPLAATSING

WAARSCHUWING: EERSTE PLAATSING VAN DE MINIONE® BALLONLOZE KNOP VEREIST DAT EEN GASTROPEXIE

WORDT UITGEVOERD VOOR HET VASTHECHTEN VAN DE MAAGWAND AAN DE VOORSTE BUIKWAND. GEBRUIK DE

INTERNE KOEPEL VAN HET APPARAAT NIET ALS GASTROPEXY-APPARAAT. EEN VROEGTIJDIGE APPARAATFOUT KAN

VOORKOMEN DAT DE MAAGWAND WORDT BEVESTIGD AAN DE VOORSTE BUIKWAND.

LET OP: Het wordt aanbevolen een driepunts-gastrpexie in een driehoeksconfiguratie uit te voeren om de bevestiging van

de maagwand aan de voorste buikwand te garanderen.

1. Markeer de huid op de plaats van de insertielocatie van de slang. Definieer het gastropexiepatroon door op gelijke afstand van de
insertielocatie van de slang en in een driehoekige configuratie drie markeringen op de huid te maken.

WAARSCHUWING: ZORG VOOR VOLDOENDE AFSTAND TUSSEN DE INSERTIELOCATIE EN DE UITVOERING VAN DE

GASTROPEXIE, OM TE VOORKOMEN DAT DE T-SPANNER EN OPGEBLAZEN BALLON HINDEREN.

2. Lokaliseer de priklocaties met 1 % lidocaine en dien lokale verdoving toe aan de huid en het peritoneum (buikvlies).
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GASTROPEXIEPLAATSING

3. Plaats de eerste T-spanner en bevestig de intragastrische positie. Herhaal de procedure totdat alle drie de T-spanners op de
hoeken van de driehoek zijn ingevoerd.

4. Zetde maag vast aan de voorste buikwand en voltooi de procedure.

5. Volg de instructies in het hoofdstuk HET STOMAKANAAL MAKEN.

LET OP: Wanneer de MiniONE® ballonloze knop is geplaatst, moet u de gastropexiehechtingen niet verwijderen totdat de

locatie van het stoma volledig is genezen en de maag volledig is bevestigd aan de voorste buikwand.

HET STOMAKANAAL MAKEN

1. Maak het stomakanaal terwijl de maag nog steeds is geinsuffleerd en aan de buikwand is gehecht. Identificeer de priklocatie in
het midden van het gastropexiepatroon. Bevestig met de fluoroscopische geleiding dat de locatie over het distale lichaam van de
maag ligt, onder de costale rand en boven het colon transversum.

LET OP: Vermijd de epigastrische slagader die over de verbinding van het mediale tweederde aspect en het laterale

eenderde aspect van de buikspier loopt.

WAARSCHUWING: VOORKOM DAT DE PUNCTIENAALD TE DIEP WORDT INGEVOERD OM NIET IN DE POSTERIEURE

MAAGWAND, PANCREAS, LINKERNIER, AORTA OF MILT TE PRIKKEN.

2. Verdoof de priklocatie met een plaatselijke injectie van 1% lidocaine, tot aan het peritoneale opperviak.

3. Voerr:eten compatibele introducernaald in van ,038”, in het midden van het gastropexiepatroon, in de maaglumen, naar de pylorus
gericht.

OPMERKING: De beste invoeringshoek is 45 graden ten opzichte van het huidopperviak.

OPTIE A. ALLEEN RADIOLOGISCHE PLAATSING (4A & 5A):

4A. Gebruik fluoroscopische visualisatie om de juiste plaatsing van de naald te verifiéren. Daarnaast kan, ter ondersteuning van de
verificatie, een met water gevulde spuit aan de naaldhub worden bevestigd en kan lucht van de maaglumen worden opgezogen.

SPME{RKING: Bij retournering van de lucht kan contrastmiddel worden geinjecteerd om de maagplooien te zien en de positie te

evestigen.

5A. Voer een geleidedraad tot .038” door de naald en rol het op in de fundus van de maag. Bevestig de positie.

OPTIE B. ALLEEN ENDOSCOPISCHE PLAATSING (4B & 5B):

4B. Gebruik endoscopische visualisatie om de juiste plaatsing van de naald te verifiéren.

5B. Voer een geleidedraad tot .038” door de naald en in de maag door. Pak, met behulp van endoscopische visualisatie, de
geleidedraad vast met atraumatische klemmen.

6. Verwijder de introducernaald, laat de geleidedraad op zijn plaats en gooi deze volgens het protocol van de faciliteit weg.

7. Volg de instructies in het hoofdstuk DILATATIE.

DILATATIE

1. Gebruik en #11 scalpelmesje om een kleine incisie te maken in de huid dat langs de geleidedraad loopt, neerwaarts door het
onderhuidse weefsel en de fascie van de buikspier. Gooi het weg volgens het protocol van de faciliteit na het maken van de
incisie.

2. Voer over de geleidedraad een dilator en verwijd het stomakanaal tot de gewenste grootte.

3. Verwijder de dilator over de geleidedraad en laat de geleidedraad op zijn plaats.

4. Meet de stomalengte met het AMT-apparaat voor stomameting door het volgen van het hoofdstuk DE STOMALENGTE METEN.

LET OP: Vermijd overmatige dilatatie van het stomakanaal aangezien dit de kans kan verhogen dat de ballon door het

stoma wordt getrokken.

DE STOMALENGTE METEN

LET OP: Selectie van de juiste maat voedingsinstrument is essentieel voor veiligheid en comfort van de patiént. Meet de
lengte van de stoma van de patiént met het AMT-meetinstrument voor de ballonstoma. De schachtlengte van het
geselecteerde voedingsinstrument moet dezelfde zijn als de stomalengte. Een voedingsinstrument van onjuiste maat kan
necroese, buried bumper-syndroom en/of hypergranulatieweefsel veroorzaken.

1. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de fabrikant voor het gebruikte stomameetinstrument. Het wordt aanbevolen dat het AMT-
meetinstrument voor de ballonstoma wordt gebruikt om de stoma te meten.

2. Zorg dat de juiste grootte MiniONE® Ballonloze Knop gebruikt voor de gemeten dikte van de buikwand. Als de meting tussen twee
maten valt, moet altijd de volgende grotere maat MiniONE® Ballonloze Knop geselecteerd. Na de plaatsing moet de externe flens
gemakkelijk kunnen ronddraaien.

WAARSCHUWING: EEN KLEINERE MAAT INSTRUMENT KAN INNESTELING MET EROSIE IN DE MAAGWAND,

WEEFSELNECROSE, INFECTIE, SEPSIS, VERWANTE COMPLICATIES EN/OF EEN SLECHT FUNCTIONEREND INSTRUMENT

VEROORZAKEN.

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. (Zie voor
verwijdering van de MiniONE® Ballonloze Knop “Verwijdering van de MiniONE® Ballonloze Knop”.)
. 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).
. 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).
9. 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.
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PLAATSINGSVERIFICATIE

1. Bevestig de voedingsset aan de MiniONE® Ballonloze Knop door de donkere lijn van de voedingssetconnector uit te lijnen met de
donkere lijn op de MiniONE® Ballonloze Knop. Druk de voedingssetconnector geheel in de MiniONE® Ballonloze Knop. Draai het
3/4 naar rechts (met de klok mee) om de voedingsset op de plaats te vergrendelen.

2. Bevestig een katheter spuit met grote diameter met 5 ml water aan van de voedingsset. Probeer de inhoud op te zuigen. Er kan
maaginhoud spontaan terugkeren.

3. Spoel het instrument met water als lucht- en/of maaginhoud wordt waargenomen.

WAARSCHUWING: INJECTEER NOOIT LUCHT IN DE MINIONE® BALLONLOZE KNOP.

4. Wanneer de plaatsing is bevestigd, kan de gastrische decompressie of toediening van voeding beginnen.

AANVULLENDE OPTIES VOOR BEPALING VAN KNOPLOCATIE:

. Om de locatie van de radiopake fixatiedisk van de knop te evalueren, moet mogelijk een radiografisch onderzoek (réntgen)

worden uitgevoerd.

Er kan ook een vezeloptisch onderzoek worden uitgevoerd door een endoscoop van 2,5 mm of kleiner door de lumen van de

knop te voeren.

Bij deze optie kan ook een flexibele geleidedraad worden gebruikt en daarna kan een radiografisch onderzoek worden uitgevoerd.

NIET de geleidedraad forceren.

Om pH op zure vloeistof te controleren, kan aspiratie worden uitgevoerd. De slang moet op mogelijke migratie of onopzettelijke

extubatie worden gecontroleerd.

Eal

ZORGINSTRUCTIES VOOR PLAATSING

. Voor optimale prestaties moet de MiniONE® Ballonloze Knop regelmatig worden vervangen. Wanneer gedurende drie maanden of
langer op de plaats, dan worden regelmatige controles aanbevolen. Verstopping en/of verminderde stroming zijn indicaties voor
een verslechterde prestatie. Raadpleeg het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSING voor aanvullende tekenen van verminderde
prestatie of falen.

. Zorg dat de ballon zich in de maag bevindt en dat de MiniONE® Ballonloze Knop vrij ronddraait voordat het voeden begint.
Injecteer gedistilleerd of sterile water in de voedingspoort om vast te stellen dat de klep goed functioneert.

. Het stomagebied moet dagelijks met milde zeep en water worden gereinigd. De stomalocatie moet te allen tijlden schoon en droog
Zijn. Voor de hygiéne van de locatie moet de MiniONE® Ballonloze Knop regelmatig worden gedraaid.

INSTRUCTIES VOOR VOEDINGSSET

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING TE MAKEN MET CONNECTOREN
MET KLEINE BOORGATEN VAN ANDERE ZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIKT DIT INSTRUMENT ALLEEN OM OP
COMPATIBELE ENTERALE INSTRUMENTEN AAN TE SLUITEN. NIET GEBRUIKEN VOOR NIET-ENTERALE TOEPASSINGEN.
WAARSCHUWING: BlJ GEBRUIK VAN EEN VOEDINGSET IN LEGACY-STIJL (NIET-ENFIT®) KAN DIT APPARAAT
VERKEERD WORDEN AANGESLOTEN OP DE VOLGENDE SYSTEMEN: BEADEMING, CONUSSEN EN CONTACTDOZEN
VAN ANESTHESIE- EN BEADEMINGSAPPARATUUR, INTRAVENEUZE, LEDEMAATMANCHET-, NEURAXIALE
CONNECTOREN, NIPPELS VAN BEADEMINGSTHERAPIEAPPARATUUR, URINAAL, EN
TEMPERATUURSENSORAANSLUITINGEN VAN BEADEMINGSBEVOCHTIGINGSAPPARATUUR.

1. Inspecteer de inhoud op beschadiging Indien beschadigd, niet het product gebruiken. Verkrijg een ander pakket.

. De voedingsset kan worden gebruikt voor spuit, zwaartekracht of pompvoeding of decompressie

. Zorg dat de klem van de voedingsset is gesloten en bevestig de voedingsset aan de knop door de donkere lijn van de

voedingssetconnector uit te lijnen met de donkere lijn op de knop. Druk de voedingssetconnector geheel in de knop. Draai het 3/4

naar rechts (met de klok mee) om de voedingsset op de plaats te vergrendelen.

Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de voedingsset dat wordt gebruikt. Voer de connector stevig en met een lichte draai

in de voedingsset, om het op de plaats te vergrendelen als een bolus- of luer-connector wordt gebruikt. Bij gebruik van een

draaiende connector, moet de connector stevig rechtsom in de voedingsset worden gedraaid, terwijl overmatige kracht wordt
vermeden om het op de plaats te vergrendelen. Open de klem zodra aangesloten, om stroom toe te laten.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTZETTEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE KRACHT OF EEN HULPMIDDEL

gll\EnFE%"‘:'EDr"}ﬁE\IIEI’E“l?E CONNECTOR VAST TE ZETTEN. ONJUIST GEBRUIK KAN TOT BARSTEN, LEKKAGE OF ANDERE

WI-\SI-I\S_SCHUWING: ZORG DAT HET APPERAAT ALLEEN OP EEN ENTERALE POORT IS AANGESLOTEN EN NIET OP EEN

WAARSCHUWING: ALS DE VOEDINGSSET NIET JUIST IS GEPLAATST EN VERGRENDELD, KAN LEKKAGE OPTREDEN.

HOUD TIJDENS HET DRAAIEN VAN DE CONNECTOR, DE KNOP OP ZIJN PLAATS OM ROTATIE ERVAN TE VERMIJDEN

TERWIJL DE VOEDINGSSET WORDT GEPLAATST.

5. Spoel met 5-10 ml water als het voeden is voltooid. Sluit de klem om lekkage te voorkomen tijdens het verwijderen van de
voedingsset. Verwijder de voedingsset door de knop op zijn plaats te houden. Grijp de voedingsconnector, draai het 3/4 naar links
(tegen de klok in) om het te ontgrendelen en verwijder voorzichtig de voedingsset van de knop. Klik de knopplug op zijn polaats
om de lumen schoon te houden.

6. De voedingsset moet met water en zeep worden gereinigd en grondig worden gespoeld. Bewaar in een schone droog plaats.
Gebruik nooit een vaatwasser om te reinigen.

KANALISEREN VAN MEDICATIE

Wanneer beschikbaar, dan heeft vioeibare medicatie de voorkeur. Wanneer vaste medicatie is vereist, dient u uw arts te raadplegen
over of het veilig is de medicatie fijn te stampen. Indien dit veilig is, moeten medicijnen zo fijn mogelijk worden gemalen (in
poedervorm) en in water worden opgelost alvorens ze door het apparaat te gieten. Als vaste medicatie die niet goed geplet is door
de sonde wordt geleid, kan dat leiden tot verstopping van de sonde. Vermaal nooit enterisch gecoate medicatie en meng medicatie
nooit met formule. Spoel het apparaat met water na de kanalisatie van medicatie.

DECOMPRESSIE

Als het nodig is om op resten te controleren, of als de patiént tijdens het voeden lucht neigt vast te houden wat een opgeblazen
gevoel en ongemak kan veroorzaken, dan kan decompressie worden uitgevoerd. Sluit voor decompressie de voedingsset aan op de
interlock-connector en voer de maaginhoud af in een container. Spoel de voedingsset uit met water en verwijder de voedingsset van
het instrument nadat de decompressie is voltooid.

JUISTE SPOELRICHTLIINEN

Verstoppingen, dichtslibben en falen van de slang kan worden voorkomen met juiste spoeltechnieken en regelmaat. Volg deze
spoelrichtlijnen om optimale stroomcondities van het instrument te behouden.

Gebruik water op kamertemperatuur voor het spoelen van de slang. De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften van de
patiént, klinische conditie en het type slang. Gemiddeld reikt het volume van 10 tot 50 ml bij volwassenen en 3 tot 10 ml bij baby's.
Het volume gebruikt voor het spoelen van voedingsslangen wordt ook beinvloed door de hydratiestatus. In veel gevallen kan het
verhogen van het spoelvolume de behoefte vermijden voor aanvullende intraveneuze vloeistof. Echter, personen met nierfalen en
andere vloeistofbeperkingen moeten het minimale spoelvolume ontvangen dat nodig is om potentie te behouden.

Spoel de voedingsslang elke 4-6 uur met water bij doorlopende voeding, telkens als het voeden wordt onderbroken, voor en na
elke tussenvoeding, of ten minste elke 8 uur als de slang niet is gebruikt.

Spoel de voedingssonde voor en na kanalisatie van medicatie en tussen medicatie. Dit voorkomt dat de medicatie met de formule
inwerkt en mogelijk een verstopping van de slang veroorzaakt.

Gebruik geen overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang perforeren en letsel aan het
spijsverteringskanaal veroorzaken
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JUISTE SPOELRICHTLIINEN

EEN INSTRUMENT ONTSTOPPEN:

Controleer eerst om te verzekeren dat de slang niet ergens is geknikt of vastgeklemd. Probeer het instrument te masseren om de
verstopping te breken als in de slang een zichtbare verstopping is. Sluit een spuit aan op een voedingsset en bevestig het aan de
interlock-connector. Vul de spuit met warm water en druk en trek voorzichtig aan de spuitplunjer om de verstopping vrij te maken. Het
kan enkele keren duren voor het drukken/trekken op en aan de plunjer om de verstopping te verwijderen. Neem contact op met uw
professionele zorgverlener als de verstopping niet kan worden verwijderd. De slang moet namelijk mogelijk worden vervangen.

LET OP: Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping te proberen te verwijderen. Dit kan ervoor zorgen dat
de slang scheurt.

VERWIJDERING VAN DE 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. 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.
2. Dfraai m)et gebruik van de T-hendel met metalen bekrachtiger, de bekrachtiger opwaarts, weg van de punt van de T-hendel (zie
afb. B1).
3. 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).
4. 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).
5. 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. (Sie voor vervangingsinstructies van de
MiniONE® Ballonloze Knop de vorige instructies.)
Aanvullende verwijderingsmethoden:
A. De MiniONE® Ballonloze Knop kan ook met tractie worden verwuderd 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
SEARIJ\EIS_é)gELE MAKEN. MAAK DE SLANG VOORZICHTIG LOS. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT OM DE SLANG TE
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.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

MiniONE® Ballonloze knop:

Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn voedingsinstrumenten met ballon en laag profiel bedoeld om regeImatig
te worden vervangen.

Er kan geen exacte levensduur voor het instrument worden voorspeld. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities,
kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. De gemiddelde levensduur van het instrument verschilt bij
elke patiént en is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de levensduur van het instrument meestal tussen 3-9 maanden reikt.
Sommige factoren kunnen tot een verlaagde levensduur leiden. Deze omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, trauma
aan het instrument, contact met scherp of ruwe objecten, on;unste meeting van stomalengte en algemene verzorging van de slang
Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het MiniONE® Ballonloze knop ten minste elke 6 maanden wordt gewisseld, of zo
vaak als door uw professionele zorgverlener wordt aangegeven. Proactieve vervanging van het instrument zal de optimale
functionaliteit verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen. Als instrumenten falen of de prestaties verslechteren
sneller dan het typische bereik voor levensduur van het instrument, dan wordt het aangeraden dat u met uw professionele
zorgverlener praat betreffende het verwijderen van algemene factoren die tot vroegtijde degradatie van het instrument kunnen leiden.
Raadpleeg ook het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSEN voor aanvullende informatie inzake prestatieproblemen van het instrument.
OPMERKING: Om onnodige ziekenhuisbezoeken te voorkomen, wordt het aangeraden dat te allen tijde een reserve-instrument

bij de hand wordt gehouden voor het geval het instrument faalt vooér de geplande vervanging.

Voedingssets:

Voor prestaties en schoonheid zijn voedingssets bedoeld om regelmatig te worden vervangen. AMT raadt aan dat de voedingsset ten
minste elke 2 weken, of zo vaak als uw professionele zorgverlener dat aangeeft, wordt vervangen. Met de tijd, afhankelijk van
gebruiks- en omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. Sommige factoren die tot
verminderde levensduur kunnen leiden, omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, regelmaat van gebruik, trauma aan
het instrument en algemene zorg van de voedingsset.

Het instrument moet worden vervangen als lekkage, barsten, scheuren, overmatige afzetting van resten, schimmels of andere
tekenen van falen worden opgemerkt. Door sommige gebruikstypes kunnen de componenten van het instrument sneller slijten dan
door anderen. Als de slang hard wordt, wordt vervanging in de nabije toekomst aanbevolen om falen te vermijden.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MiniONE® ballonloze knop wordt als MR-veilig beschouwd zodra deze op de stomaplaats is geplaatst en geen van de MR-onveilige
componenten is bevestigd.

Components
MR-veilig: MiniONE® ballonloze knop , Plaatsing T-hendel, Voedingsset, Spuits, Gaas

@ MR Onveilig: Montagemiddel klikarm, Verwijdering T-hendel

53



OPSLAG

Bewaar alle apparaat componenten in een droge, schone omgeving met gecontroleerde kamertemperatu ur als ze niet worden
gebruikt.

PROBLEEMOPLOSSEN

Langdurige prestaties en functionaliteit van het instrument zijn afhankelijk van het juiste gebruik van het instrument, volgens de
instructies en de diverse gebruiks- en omgevingsfactoren. Terwijl er wordt verwacht dat u uw voedingsinstrument zonder enige
problemen zult gebruiken, kunnen zich toch onverwachte problemen voordoen. In het volgende hoofdstuk dekt een aantal aan
prestatie of functionaliteit gerelateerde items en hoe deze types problemen te voorkomen.

Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep: Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep treedt meestal op als resten
(voeding, medicatie, maaginhoud, enz.) vast komen te zitten in het klepgebied, waardoor de klep niet geheel kan sluiten. Zorg dat na
elk gebruik het instrument wordt gespoeld. Lekkage kan ook worden veroorzaakt door overmatige druk in de maag (raadpleeg het
hoofdstuk DECOMPRESSIE). De klep kan in zeldzame gevallen ook omgedraaid raken. Plaats de voedingsset in de poort om de klep
te resetten als dit gebeurt. Vermijd overmatige druk tijdens het toedienen via het instrument. Vermijd buitensporige druk tijdens het
kanaliseren door het apparaat, omdat hierdoor na verloop van tijd een scheur in de klep kan ontstaan.

Er is een scheur ontstaan: Scheuren kunnen ontstaan door contact met een scherp of grove objecten, overmatige kracht of
overmatige druk. Wegens de zachte, comfortabele aard van het materiaal waarvan het instrument is gemaakt, kunnen kleine
scheurtjes al snel leiden tot grote scheuren of falen van het instrument. Als op het instrument een scheur wordt waargenomen, dient u
te overwegen het instrument te vervangen en enige bron van spanning, kracht of scherpte te controleren dat tot scheuren kan leiden.

Slang heeft verminderde stroming of is verstopt geraakt: Wegens onjuist spoelen na elk gebruik, gebruik van dikke of onjuist
fijngestampte medicatie, gebruik van dikke voedingen/formules, maagreflux en/of schimmelgroei kan de slang geblokkeerd raken.
Raadpleeg, wanneer verstopt, het hoofdstuk JUISTE SPOELRICHTLIJNEN voor instructies over hoe het instrument te ontstoppen.
Als de verstopping niet kan worden verwijderd, moet het instrument mogelijk worden vervangen.

Plug blijft niet dicht: Zorg dat de plug stevig en geheel in de interlock-connector is gedrukt. Controleer de plug en het gebied van de
voedingspoort op enige overmatige afzetting van resten als de plug niet dicht blijft. Reinig overmatige afzetting van resten met een
doek en warm water.

Instrument is uit de stoma getrokken: Het instrument is mogelijk te klein of tijdens het gebruik was overmatige kracht toegepast.
Vermijd overmatige kracht tijdens het gebruik van het instrument en zet de voedingsset vast als het een spanningsbron vormt. Als de
instrumentlengte niet onlangs is gecontroleerd, kan het nodig zijn de stomalengte aan te passen. Het instrument moet onmiddellijk
door een medische deskundige worden geplaatst om sluiting van de stomalocatie te vermijden.

Mislukte aaneenkoppeling of gebarsten: De aaneenkoppeling is ontworpen om zonder losraken of barsten extreme krachten te
weerstaan. Afhankelijk van de medicaties en voedingen die via het instrument zijn gebruikt, kunnen de verbindingssterkte en het
materiaal bij langdurig gebruik verminderen. Overmatige krachten gedurende een lange gebruiksperiode kunnen ook de verbindings-/
materiaalsterkte verminderen. Het instrument moet worden vervangen als bij de aaneenkoppeling barsten, lekkage of scheiding van
het instrument is gevonden.

Pasvorm instrument te strak of te los: Een instrument dat niet goed passend is gemaakt voor de somalocatie, kan tot lekkage
leiden, evenals innesteling met erosie, weefselnecrose, infectie, sepsis, verwante complicaties of loskomen van het instrument. Als
het instrument niet goed past, wordt het aangeraden de stomalocatie te meten om te verzekeren dat de juiste instrumentlengte is
gebruikt.

Vieze geur komt van het instrument: Vieze geuren kunnen optreden wanneer het instrument niet na elk gebruik, infectie of andere
dingen in het instrument groeien, goed wordt gespoeld. Als een vieze geur van het instrument wordt opgemerkt, moet het instrument
worden gespoeld en moet de stomalocatie voorzichtig worden gereinigd met warm water en zeep. Als de vieze geur niet weggaat,
wordt het aangeraden dat u contact opneemt met uw professionele zorgverlener.

Instrument is verkleurd: Het instrument is binnen enkele dagen of maanden van gebruik, verkleurd. Dit is, afhankelijk van de types
voeding en medicaties die met het instrument worden gebruikt, normaal.

Instrument moeilijk te verwijderen: Zorg dat voor de verwijdering het verwijderingshulpmiddel met de juiste lengte wordt gebruikt.
Als het onmogelijk is om het instrument met de voorkeursmethode voor verwijdering te verwijderen, kan het nodig z(gn om tractie of
endoscopische verwijdering uit te voeren. Volg de instructies in het hoofdstuk VERWIJDERING VAN DE MINIONE™ BALLONLOZE
KNOP. Als tijdens de verwijdering de fixatiedisk is doorgesneden, mag de fixatiedisk NIET door het darmkanaal worden gevoerd.

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.

NL Gesteriliseerd met behulp van
E ethyleenoxide Rx Only Alleen op recept

Niet gebruiken indien
. - Kun til verpakking is beschadigd en vaili
@ Skal ikke resteriliseres ® engangsbruk @ raadpleeg de MR MR-veilig

gebruiksaanwijzing

Niet gemaakt met latex m Medisch ﬁ . o
van natuurlijk rubber - apparaat Niet gemaakt met DEHP (Di(2-ethylhexyl)ftalaat)

A ®

DEHP
ENFit® is een gedeponeerd Compatibel met de MIC-KEY® voedingsset
handelsmerk van Global Enteral MIC-KEY® is een gedeponeerd handelsmerk van Avent Inc.

Device Supplier Association, Inc.  ["\jiniONE® is een gedeponeerd handelsmerk van Applied Medical Technology, Inc.
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DANSK Ballonfri MiniONE®-knap A

Gastrostomiernzeringssonde med lav profil

BRUGERVEJLEDNING

Bemark: Federal (USA) lov begraenser denne enhed til salg af eller pa en leege ordre. Bemaerk: Track ID-maerkaten af bakken, og
anbring den pa patientens tavle eller et andet praktisk sted til senere brug. Systemet leveres STERILT og er til engangsbrug.
Undersgg hele szettets indhold for skader. Hvis der er skader, ma det ikke bruges. Dette system er kun beregnet til at sluttes til
kompatible enteralsystemer. Ma ikke bruges til ikke-enterale formal.

Ballonfri MiniONE®—knap skal kun bruges af eller under tilsyn af personale, der er uddannet i perkutangastrostomisk slangeplacering.
Det anbefattes at have en omfattende forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici, der er forbundet med
perkutangastrostomisk slangeplacering, for brug af denne enhed. Kontakt en professionel sundhedsperson eller en leege for at fa
forklaret advarslerne samt brug og pleje af systemet.

TILTZANKT BRUG

Ballonfri MiniONE®—knap giver adgang til madning, tilfersel af leegemidler og dekompression i maven gennem en sikret (indledende
placering) eller dannet (udskiftning) stomi. Ballonfri MiniONE®-knap er beregnet til brug af laeger og uddannede patienter/plejere hos
patienter i alle aldersgrupper (fra paediatriske til zeldre patienter).

INDIKATIONER FOR BRUG

Ernzerings sonde ballonfri med lav profil er indiceret til brug hos patienter, der har behov for langvarig nzeringstilfersel, ikke kan
tolerere oral naeringstilfarsel, som har lav risiko for aspiration, kraever gastrisk dekompression og/eller medicin, der tilfores direkte i
maven gennem en sikret (indledende placering) eller dannet (udskiftning) stomi.

KONTRAINDIKATIONER

Contra-indicaties voor plaatsing van de Ballonfri MiniONE®-knap omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

Initial anlaeggelse: Coloninterposition « Ascites * Portal hypertension « Peritonitis « Ikke udredt koagulopati * Infektion omkring
stomiomradet « Usikkerhed med hensyn til gastrostomikanalens retning og laengde (abdominalvaeggens tykkelse)

Udskiftning: Manglende fiksering til abdominalveeggen « Manglende veldefineret gastrostomisted ¢ Infektionstegn « Usikkerhed med
hensyn til gastrostomikanalens retning og lzengde (abdominalvaeggens tykkelse) » Multiple stomifistelkanaler

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer ved anvendelse af Ballonfri MinilONE®-knap omfatter, men er ikke begraenset til:

Kvalme, opkastninger, abdominal udspiling eller diaré « Aspiration « peristomale smerter « Bylder, sarinfektion og hudskader «
Tryknekrose « Hypergranuleret vaev ¢ Intraperitoneal udsivning * Buried bumper-syndrom « Peristomal udsivning « Ballonsvigt eller
lgsrivelse af ballonen « Tilstoppet sonde « Gastrointestinale bledninger og/eller sardannelser « lleus eller gastroparese * Tarm- og
gastrisk mavevolvulus

BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse i relation til enheden.

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
OGJ/ELLER -D@D.

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMZASSIGE EGENSKABER

De forventede kliniske fordele ved brug af Ballonfri MiniONE®-knap omfatter, men er ikke begreenset til:

* Giver direkte adgang til maven til madning, dekompression og kanalysering af lsegemidler

* Enheden kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som en udskiftningsenhed

« Ideel til patienter, der ikke taler ballonknapper af anatomiske grunde eller pa grund af forskelle i gastrisk miljg
« Det interne bolster optager mindre gastrisk rum og er mindre tilbgjeligt til at blokere pylorus

« Det interne silikonefastggrelsesbolster holder muligvis laengere end ballonenheder

« Enheden fas i flere forskellige sterrelser for at imgdekomme patientens behov

« Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere irritation og forbedre patientkomfort
Udfarelsesegenskaber for Ballonfri MiniONE®-knap omfatter, men er ikke begraenset til:

e Konstruktionen med lav profil sidder direkte i kontakt med huden

« Internt silikonefastgarelsesbolster holder enheden pa plads og forhindrer, at knappen treekkes ud af maven
* Det eksterne bolster hjeelper med at opretholde slangens position

o Anti-refluksventil forhindrer tilbagelgb af maveindhold

e Madningsporten med Glow Green-teknologi giver bedre synlighed i mgrke, som letter madning om natten
* Aflasning muligger en sikker fastgerelse af ernaeringssaettet

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

ENHEDENS MATERIALER

Materialer i Ballonfri MinilONE®-knap omfatter: Silikone i medicinsk kvalitet (92 %) « Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (7
%) « Tampontrykfarve i silikone i medicinsk kvalitet (1 %)
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SATTETS INDHOLD

Mgd. Komponent Oplysninger om komponentens anvendelse
S @ [Skab adgang til maven med henblik pa tilfarsel af ernzering og medicin samt
1 Ballonfri MiniONE™-knap ldekompression.
2 4” x 4" gaze IAnvendes til at rense/terre stomiomradet under eller efter anleeggelse.
2 Ernaeringssaet [Til kanalysering af madning/lsegemidler i knap eller dekompression.
1 Stor spraijte (kateter- eller Enfit®) [Til kanalysering af madning/leegemidler/dekompression med ernaeringssaet.
1 Lille sprajte (luer slip) [Til kanalysering af madning/leegemidler.
1 Sammenspzendingsvaerktgj med snaparm Err;gézsert:l at forlaenge kuppel med T-handtag til placering eller fiernelse af
1 Placering T-handtag IAnvendes sammen med Snap Arm Assembly til at placere enheden.
1 Fjernelse T-handtag IAnvendes sammen med Snap Arm Assembly til at fierne enheden.

BEMAERK: Ovenstaende ssetkomponenter kan variere lidt afhaengigt af den bestilte saetkonfiguration.Yderligere eller forskellige
ernaeringssaet, sprojter eller overgangsadaptere kan vaere inkluderet i visse saettyper.

ANVENDELSESTYPE - INITIAL ANLEGGELSE VS UDSKIFTNING

Ballonfri MiniONE®—knap kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som en erstatningsenhed.

INITIAL ANLAGGELSE

Hvis patienten pa det pagaeldende tidspunkt ikke har en stomikanal til placering af Ballonfri MiniONE®-knap -enheden, skal der
dannes en ny stomikanal.Denne proces kan kun gennemfgres af sundhedsfagligt personale.Falg nedenstaende instruktioner, der
starter med afsnittet FORESLAEDE PROCEDURER FOR INDLEDENDE PLACERING, for at finde en ordentlig placering af stomien,
fastgere maven til mavevaeggen, danne en stomikanal, udvide og male stomien og placere enheden.

UDSKIFTNING AF ET ERNAERINGSSYSTEM PA ET ETABLERET STOMISTED

Hvis det besluttes, at det er ngdvendigt at udskifte et system, der sidder i en eksisterende stomi (pa grund af suboptimal funktionalitet
eller proaktivt), kan det eksisterende system fiernes fra stomien og det nye system placers samme sted. Ved udskiftning af et system
springes der direkte til afsnitet PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF SYSTEMET, hvor den korrekte metode til placering af det
nye system er beskrevet.

FORSIGTIG: Det er afgerende for patientens sikkerhed og komfort, at den korrekte storrelse ernaringssystem valges. Det
valgte ernaringssystem skal have samme lzengde som stomien. Et ernaringssystem i en forkert storrelse kan forarsage
nekrose, buried bumper-syndrom og/eller hypergranuleret vaev. Hvis patientens sterrelse/vagt har andret sig, siden
systemet blev anlagt, sa den sidder for fast eller for Igst, eller det er mere end seks maneder siden, systemet sidst er malt,
anbefelzles det, at du taler med en professional sundhedsperson for sikre, at det ikke er ngdvendigt at &@ndre systemets
storrelse.

FORESLAEDE PROCEDURER FOR INDLEDENDE PLACERING

Indledende placering af Ballonfri MiniONE®-knap kan udfares perkutant under laparoskopisk, fluoroskopisk eller endoskopisk

vejledning.Fglg instruktionerne nedenfor for operatarens foretrukne placeringsmetode.

BEMAERK: Indsaetningsstedet for spaedbarn og bern ber veere hgijt pa den sterre krumning for at forhindre okklusion af pylorus.

LOSNING A: RADIOLOGISK PLACERING

1. Anbring patienten i rygliggende stilling.

2. Klarger og seder patienten i overensstemmelse med klinisk praksis.

3. Sarg for, at venstre leverlap ikke befinder sig over mavens fundus eller selve maven.

4. I|dentificer leverens mediale kant ved hjeelp af CT-scanning eller ultralyd.

5. Der kan gives 0,5 til 1,0 mg glukagon IV for at deempe den gastriske peristaltik.

FORSIGTIG: Find iv-injektionsraten og anbefalinger vedrerende anvendelse til insulinafhangige patienter i

brugervejledningen til glukagon.

6. Insuffler maven med luft ved hjeelp af et nasogastrokateter, normalt 500 til 1.000 ml, eller indtil der er opnaet tilstreekkelig
udspiling. Det er ofte nedvendigt at fortseette insuffleringen med Iuft under proceduren, iseer under nalepunktur og kanaldilatering,
for at bevare mavens udspiling, sa den gastriske veeg holdes taet op mod den anteriore abdominalvaeg.

7. Veelg et kateterindfaringssted i det venstre subkostale omrade, helst over det laterale aspekt eller lateralt for rectus abdominis-
musklen (NB den gvre epigastriske arterie Iaber langs det mediale aspekt af rectus) og direkte over mavens corpus mod store
kurvatur. Under fluoroskopisk vejledning vaelges et sted, der tillader sa direkte en vertikal kanyleadgang som muligt. Fremskaf en
horisontal rentgenoptagelse fra siden forud for anleeggelse af gastrostomien, nar der er mistanke om kolon- eller
tyndtarmsinterposition anteriort for maven.

BEMAERK: PO/NG-kontrast kan gives natten for, eller der kan gives et lavement forud for anleeggelsen for at berolige den

tvaergéende del af tyktarmen.

8. Klarger og afdeek i overensstemmelse med klinikkens praksis.

9. Folg instruktionerne i afsnittet PLACERING VED GASTROSPEKSI.

LOSNING B: ENDOSKOPISK PLACERING

1. Foretag rutinemaessig esofagogastroduodenoskopi (EGD). Nar denne procedure er gennemfgrt uden fund af abnormiteter, som
kan kontraindicere anlaeggelse af sonden, anbringes patienten i rygliggende stilling, og maven insuffleres med luft.

2. Den anteriore abdominalvaeg transillumineres for finde et sted uden sterre blodkar, indre organer eller arvaev, hvor gastrostomien
:gan udfgres. Et sadant sted findes normalt en tredjedel af afstanden fra umbilicus til venstre ribbenskant ved den midtklavikulzere

inje.

3. Tryk ned pa det tilsigtede indfgringssted med en finger. Den, der indferer endoskopet, skal tydeligt kunne se den fremkomne

fordybning pa den gastriske vaegs anteriore overflade.

. Klarger og afdaek huden pa det valgte indferingssted.

. Folg instruktionerne i afsnittet PLACERING VED GASTROSPEKSI.

PLACERING VED GASTROSPEKSI

ADVARSEL: INDLEDENDE PLACERING AF BALLONFRI MINIONE®-KNAP KRAEVER, AT DER UDFGRES EN GASTROPEKSI

FOR AT FIKSERE MAVEVAGGEN TIL DEN ANTERIORE ABDOMINALVAG. BRUG IKKE ENHEDENS INDRE KUPPE SOM EN

GASTROPEKSI-ENHED. EN TIDLIGT FOREKOMMENDE ENHEDEN FEJL KAN FORHINDRE MAVEN | AT BLIVE FASTGJORT

TIL DEN ANTERIORE ABDOMINALVAG.

FORSIGTIG: Det anbefales at foretage en trepunktsgastropeksi i en triangular konfiguration for at sikre fikseringen af den

gastriske vaeg til den anteriore abdominalvaeg.

1. Marker sondeindfgringsstedet pa huden. Definer gastropeksimenstret ved at anbringe tre maerker pa huden i ens afstand fra
sondeindfgringsstedet, sa de danner en trekant.

ADVARSEL: SORG FOR RIGELIG AFSTAND MELLEM INDF@RINGSSTEDET OG GASTROPEKSIPLACERINGEN, SA DER

IKKE SKUBBES TIL T-FIKSERINGEN OG DEN INFLATEREDE BALLON.

2. Lokaliser punkturstederne med 1 % lidokain, og lokalbedav huden og peritoneum.

(S0
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PLACERING VED GASTROSPEKSI

3. Placer den forste T-fiksering, og bekraeft den intragastriske position. Gentag proceduren, indtil alle tre T-fikseringer er fort ind i
trekantens hjerner.

4. Fikser maven til den anteriore abdominalvaeg, og gennemfar proceduren.

5. Folg instruktionerne i afsnittet ETABLERING AF STOMIKANALEN.

FORSIGTIG: Nar Ballonfri MiniONE®-knap er placeret, ma du ikke fjerne gastropeksisuturerne, for stomistedet er

fuldsteendig helet, og maven er helt fikseret til den anteriore abdominalvag.

ETABLERING AF STOMIKANALEN

1. Etabler stomikanalen, mens maven stadig er insuffleret og i apposition til abdominalveeggen. Identificer punkturstedet i centrum af
gastropeksimanstret. Bekraeft under fluoroskopisk vejledning, at stedet ligger over mavens distale corpus, under ribbenskanten og
over den tvaergaende del af tyktarmen.

FORSIGTIG: Undga den epigastriske arterie, som Igber ved sammenfgjningen af to tredjedele af den mediale og en tredjedel
af den laterale rectusmuskel.

ADVARSEL: PAS PA IKKE AT FGRE PUNKTURNALEN FOR DYBT IND; DET KAN MEDF@RE PUNKTERING AF DEN
POSTERIORE GASTRISKE VAEG, PANCREAS, VENSTRE NYRE, AORTA ELLER MILTEN.

2. Bedgv punkturstedet ved lokalt at injicere 1% lidokain ned til peritonealoverfladen.

3. Indfer en 0,038" kompatibel indfgringskanyle ved centrum af gastropeksimenstret og ind i det gastriske lumen, rettet mod pylorus.

BEMAERK: Indferingen foretages bedst i en vinkel pa 45 grader til hudoverfladen.

LOSNING A. KUN RADIOLOGISK PLACERING (4A OG 5A):

4A. Benyt fluoroskopisk visualisering til at kontrollere, at kanylen er korrekt placeret. Yderligere kan man til statte for kontrollen slutte
en vandfyldt sprajte til kanylemuffen og suge luft op fra det gastriske lumen.

BEMAERK: Kontrast kan injiceres ved tilbagelevering af luft for at visualisere gastriske folder og bekraefte position.

5A. For en guidewire pa op til 0,038" gennem kanyle og spiral i mavens fundus. Bekreeft positionen.

LOSNING B. KUN ENDOSKOPISK PLACERING (4B OG 5B):

4B. Benyt endoskopisk visualisering til at kontrollere, at nalen er placeret korrekt.

5B. For en guidewire pa op til 0,038" gennem kanylen ind i maven. Grib fat i guidewiren med en atraumatisk pincet under brug af
endoskopisk visualisering.

6. FjeLn .indfesringskanylen, men lad guidewiren blive siddende pa plads, og bortskaf kanylen i overensstemmelse med klinikkens
praksis.

7. Felg instruktionerne i afsnittet DILATATION.

DILATATION

1. Brug et skalpelblad #11 til at laegge et lille snit i huden langs guidewiren og nedad gennem det subkutane vaev og
abdominalmuskulaturens fascie. Nar snittet er foretaget, bortskaffes bladet i overensstemmelse med klinikkens praksis.

2. For dilatatoren frem over guidewiren, og dilater stomikanalen til den gnskede starrelse.

3. Fjern dilatatoren over guidewiren, og lad guidewiren blive siddende pa plads.

4. Mal stomilzengden med AMT-stomimaleenheden ved at falge afsnittet MALING AF STOMIENS LANGDE.

F:)RS.IGTIG: Undga overdreven udvidelse af stomikanalen, da dette kan sge muligheden for, at ballonen hives gennem

stomien.

MALING AF STOMIENS LENGDE

FORSIGTIG: Det er afgerende for patientens sikkerhed og komfort, at den korrekte storrelse ernaringssystem valges mal
lzengden af patientens stomi med AMT ballon-stomimaleinstrumentet. Det valgte ernaringssystem skal have samme
lzengde som stomien. Et ernzringssystem i en forkert storrelse kan forarsage nekrose, buried bumper-syndrom og/eller
hypergranuleret vaev.

1. Lees producentens brugervejledning til det stomimaleinstrument, der anvendes. Det anbefales at anvende AMT ballonstomi-
maleinstrumentet til maling af stomien.

2. Deter w%tlgt at vaelge Ballonfri MiniONE®-Knap i den korrekte stgrrelse til den malte abdominalvaegtykkelse. Veelg altid Ballonfri
MiniONE™-Knap i den sterste sterrelse, hvis maleresultatet ligger mellem to sterrelser. Nar den udvendige flange er placeret, skal
den let kunne dreje.

ADVARSEL: HVIS SYSTEMET ER FOR LILLE, KAN DET MEDF@RE INDLEJRING MED EROSION | DEN GASTRISKE VAG,

VAVSNEKROSE, INFEKTION, SEPSIS, DERMED FORBUNDNE FGLGETILSTANDE OG/ELLER SYSTEMSVIGT.

PROCEDURE FOR ANLZEAGGELSE AF SYSTEMET

ADVARSEL: HELE SATTETS INDHOLD SKAL UNDERS@GES FOR SKADER FOR ANLAGGELSEN. HVIS PAKNINGEN ER
BESKADIGET ELLER DEN STERILE BARRIERE BRUDT, MA PRODUKTET IKKE ANVENDES.

Pa tidspunktet for anlaeggelsen skal stomiens retning testes ved hjeelp af et blgdt kateter med passende dimensioner (f.eks. en
nasogastrisk sonde). Indfaring 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 gastrostomlsonde fra stomien efter producentens anvisninger. (Fjernelse af Ballonfri MiniONE®-Knap:
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 nagleabningen langs
knappens midterlinje (se figur A1). Skub T-handtaget helt ind, og drej det %> omgang med uret (se figur A2).

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

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

5. Smer spidsen af den forlaengede Ballonfri MiniONE®-Knap og stomistedet med et vandoplaseligt smaremiddel.

6. Mens der holdes i T-handtaget, fares 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 MinilONE®-Knaps udvendige flange drejer frit.

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

ernaeringsportomradet. Det er normalt og forekommer undertiden, fordi ventilen aktiveres af obturatoren. For at stoppe udsivningen

kan man genaktivere antitilbagelgbsventilen ved at tilslutte en ernaeringssaetadapter (eller T-handtaget). Fjern ernzeringsadapteren

(eller T-handtaget), nar ventilen er genaktiveret, og kontroller igen for udsivning af maveindhold.

57



KONTROL AF PLACERING

1. Saet ernaeringssaettet til Ballonfri MiniONE®-Knap; den merke linje pa ernzeringssaettet skal flugte med den marke linje pa Ballonfri
MiniONE®-Knap. Skub ernzeringsszettets konnektor helt ind i Ballonfri MiniONE®-Knap. Las ernaeringssaettet fast ved at dreje 3/4
omgang mod hgjre (med uret).

2. Seet en stor sprajte med kateter-/skruespids med 5 ml vand i ernaeringssaettet. Abn ernzeringsseettets klemme. Sug indholdet op.
Gastrisk indhold skal nu vise sig spontant.

3. Efter at der er observeret luft og/eller gastrisk indhold, skylles systemet med vand.

ADVARSEL: DER MA ALDRIG INJICERES LUFT | BALLONFRI MINIONE®-KNAP.

4. Nar placeringen er kontrolleret, kan gastrisk dekompression eller indgivelse af ernaering pabegyndes.

YDERLIGERE MULIGHEDER FOR BESTEMMELSE AF KNAPPENS POSITION:

. Der kan foretages en radiografisk (rentgen-) undersggelse for at vurdere knappens radiopake kuppels position.

2. Der kan ogsa foretages en fiberoptisk underseggelse med et endoskop pa 2,5 mm eller derunder, som feres ned gennem

knappens lumen.

3. En fleksibel guidewire kan ogsa benyttes pa denne made, hvorefter der kan foretages en radiografisk undersggelse. Tving IKKE

4

guidewiren.
. Der kan foretages en aspiration for at kontrollere for syreholdig vaeske (pH). Sonden skal overvages for mulig migration eller
utilsigtet ekstubering.

PLACERING: PLEJEANVISNINGER

. Ballonfri MinilONE®-Knappen skal drejes med jeevne mellemrum for at sikre optimal ydeevne. Nar den har siddet i tre maneder eller
leengere, anbefales det, at ydeevnen kontrolleres hyppigt. Tilstopning og/eller reduceret stremningshastighed er tegn pa nedsat
ydeevne. Yderligere tegn pa nedsat ydeevne eller svigt kan findes i afsnittet AFHJALPNING AF FEJL.

. Det skal sikres, at ballonen befinder sig i for maven, og at Ballonfri MiniONE®-Knappen drejer frit, for ernaeringstilferslerne
pabegyndes. Injicer destilleret eller sterilt vand i ernaeringsporten for at konstatere, om ventilen fungerer korrekt.

. Stomiomradet skal renses dagligt med mild saebe og vand. Stomistedet skal altid vaere rent og tert. Ballonfri MiniONE®-Knappen
skal drejes dagligt af hensyn til hygiejnen pa stomistedet.

VEJLEDNING TIL ERNARINGSSATTET

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE SUNDHEDSPRODUKTERS
KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. BRUG KUN DETTE SYSTEM TILSLUTTET KOMPATIBLE ENTERALE PRODUKTER
MA IKKE ANVENDES TIL IKKE-ENTERALE FORMAL.

ADVARSEL: HVIS DU BRUGER ET /LDRE (IKKE-ENFIT®) ERN/ERINGSS/ET, KAN DENNE ENHED POTENTIELT AFBRYDE

FORBINDELSEN TIL FGLGENDE SYSTEMER: VEJRTRAKNING, TAPPE OG KONTAKTER | ANZESTESI- 0G

ANDEDRATSUDSTYR, FORBINDELSES DELE TIL MANCHETTER TIL LEMLUKNING, INTRAVEN@SE OG NEURAKSIALE

FORBINDELSESDELE, NIPLER FRA UDSTYR TIL ANDEDRATSTERAPI, URINAERE 0G

TEMPERATURMALINGSFORBINDELSESDELE TIL FUGTGIVENDE ANDEDRATSUDSTYR.

. Undersgg indholdet for skader. Hvis der er skader pa indholdet, ma systemet ikke bruges. Skaf en ny pakning.

. Ernzeringssaettet kan anvendes til ernzeringstilfersel med sprojte, ved tyngdekraft eller med pumpe eller dekompression.

. Serg for, at ernaeringssaettets klemme er lukket, og slut ernaeringsseettet til knappen; den mearke linje pa ernaeringsseettet skal
flugte med den mearke linje pa knappen. Skub ernzeringssaettets konnektor helt ind i knappen. Las ernseringssaettet fast ved at
dreje 3/4 omgang mod hgijre (med uret).

. Slut ernzeringssaettets modsatte ende til den konnektor, der benyttes. Hvis der benyttes en bolus eller luer-konnektor, fares
konnektoren ind i ernzeringssaettet med et fast tryk og lases fast med en let drejning. Hvis der benyttes en drejekonnektor, drejes
den ind i ernaeringsseettet med et fast tag, sé den lases fast, uden at anvende overdreven kraft. Efter tilslutningen, abnes kiemmen
for gennemstrgmning.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. ANVEND ALDRIG OVERDREVEN KRAFT ELLER VAERKT@J TIL AT

STRAMME EN DREJEKONNEKTOR. UKORREKT ANVENDELSE KAN MEDF@RE REVNER, UDSIVNING ELLER ANDRE FEJL.

ADVARSEL: DET ER VIGTIGT, AT SYSTEMET KUN SLUTTES TIL EN ENTERAL PORT OG IKKE TIL ET IV-SAT.

ADVARSEL: HVIS ERNAERINGSSATTET IKKE ER KORREKT PLACERET OG LAST, KAN DER FOREKOMME UDSIVNING.

MENS KONNEKTOREN DREJES, HOLDES KNAPPEN PA PLADS FOR AT UNDGA, AT DEN DREJER, MENS

ERN/ERINGSSAETTET PLACERES.

5. Skyl med 5-10 ml vand efter afsluttet ernaeringstilfarsel. Luk kliemmen for at forhindre udsivning, mens ernzeringssaettet fiernes.
Sadan fiernes ernaeringssaettet: Hold knappen pa plads, tag fat i ernaeringsseettets konnektor, drej 3/4 omgang mod venstre (mod
uret) for at lase op, og fjern forsigtigt ernaeringssaettet fra knappen. Klik knappens prop pa plads, sa lumen holdes rent.

6. Ernaeringsseettet skal renses med saebe og vand og skylles grundigt. Opbevar det et rent og tert sted. Brug aldrig
opvaskemaskine til rensningen.
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KANALYSERING AF LEGEMIDLER

Flydende medicin foretraekkes, nar det er muligt. Hvis medicin i fast form er nedvendig, ma du sperge din lsege, om det er sikkert at
knuse medicinen. Hvis det er sikkert, skal lzegemidlet knuses sa fint som muligt (til pulverform) og oplgses i vand, inden lsegemidlet
kanalyseres gennem enheden. Kanalysering af faste laegemidler, der ikke er knust ordentligt, gennem slangen, kan fare til blokering i
slangen. Man ma aldrig knuse enterisk overtrukket medicin eller blande medicin i ernzeringen. Skyl enheden med vand efter
kanalysering af lzegemidler.

DEKOMPRESSION

Der kan foretages dekompression, hvis der er behov for at kontrollere for rester, eller hvis patienten har tendens til at tilbageholde luft
under erneeringstilfersel med oppustethed og ubehag til felge. Dekompression: Slut ernzeringsseettet til interlock-konnektoren, og tem
maveindholdet ud i en beholder. Efter dekompression skylles ernaeringssaettet med vand, og ernaeringssaettet tages fra systemet.

RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING

Korrekte skylleteknikker anvendt med korrekt hyppighed kan bidrage til at forhindre sondeblokering, tilstopning og sondesvigt.
Optimale sondegennemstremningsforhold bevares ved at falge disse retningslinjer for skylning:

« Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til sondeskylning. Vandmaengden vil afhaenge af patientens behov og kliniske
tilstand samt sondetype, men den gennemsnitlige maengde er mellem 10 og 50 ml til voksne og mellem 3 og10 ml til bgrn.
Hydreringsstatus pavirker ogsa den maengde, der anvendes til skylning af ernzeringssonder. | mange tlfeelde kan behov for
supplerende intravengs vaeske undgas ved at gge skyllemaengden. Hos patienter med nyresvigt eller andre begraensninger med
hensyn til vaeske er det dog ngdvendigt at overholde den mindste skyllemaengde, der er nedvendig for at holde sonden aben.
Skyl ernzeringssonden med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig tilfersel, nar som helst tilferslen er afbrudt, eller mindst hver 8.
time, hvis sonden ikke benyttes.

Skyl madningsslangen fer og efter kanalysering af laegemidler og mellem tilfersler af leegemidler. Derved forhindres det, at
medicinen interagerer med ernzeringen, sa sonden tilstoppes.

Brug ikke overdreven kraft under skylning af sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa
mavetarmkanalen.
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RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING

ABNING AF ET TILSTOPPET SYSTEM:

Kontroller farst, at sonden ikke er snoet eller afklemt nogen steder. Forsgg at bryde tilstopningen ved at massere systemet, hvis der
er en synlig tilstopning af sonden. Slut en spraijte til et ernzeringseet, og seet den i interlock-konnektoren. Fyld sprajten med varmt
vand, og fer sprejtens stempel forsigtigt frem og tilbage for at Iasne tilstopningen. Det skal maske gentages flere gange. Kontakt en
professionel sundhedsperson, hvis tilstopningen ikke kan fiernes; det er maske nedvendigt at udskifte sonden.

FORSIGTIG: Brug ikke overdreven kraft eller overdrevet tryk under forseg pa at fjerne tilstopningen. Det kan medfere, at
sonden spranges.

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 ERNARINGSTILF@RSEL SKAL FOREGA AD
DENNE VEJ. ANLAEG EN FORBINDING OVER STOMIEN, HVIS LUKNING @NSKES. FJERNELSE BOR 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 vandoplgseligt smaremiddel. (En lokalanzestesi-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 MiniONE®-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 BS).
BEMAERK: Der skal kunne maerkes modstand, nar snaparmen drejes trinvis nedad. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma snaparmen og T-
handtaget fiernes, og systemet ma traekkes 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 (se figur B7).
8. Udskift efter behov i overensstemmelse med brugervejledningen til det nye system (Vejledning i anlzeggelse af Ballonfri MiniONE®
-Knap - se de tidligere anvisninger).
Yderligere metoder til fijernelse:
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 pafgres stomien og den omgivende hud.)
ii. Tag derefter fat i fligene, og fiern forsigtigt systemet ved at udeve et jeevnt treek.
B. Endoskopisk fiernelse er en anden mulighed.
i. Forendoskopet 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 skeeres over pa hudniveau, og det indvendige bolster kan
fiernes endoskopisk.
ADVARSEL: LAD IKKE DET INDVENDIGE BOLSTER (AFSKARET KATETERDEL) PASSERE GENNEM TARMKANALEN
BEMARK: Enheden kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som almindeligt
affald.

SYSTEMETS LEVETID

Ballonfri MiniONE®-knap :

Det er meningen, at ernaeringssystemer med lav profil skal udskiftes regelmzessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og
renlighed.

Systemets levetid kan ikke forudsiges ngjagtigt. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver patient afheengigt af en raekke faktorer, men dens levetid er typisk
fra 3 til 9 maneder. Faktorer, som kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk pH, patientens diaet, medicin, systemtraume,
kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens leengde og sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte Ballonfri MiniONE®-knap mindst hver 6. maned eller sa ofte, som det
anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv udskiftning af systemet vil bidrage til at sikre optimal funktionalitet og forebygge
uventet systemsvigt. Hvis systemerne svigter, eller ydeevnen forringes tidligere end den typiske levetid, anbefales det at tale med en
professionel sundhedsperson med henblik pa at eliminere faktorer, som almindeligvis kan medfgre tidlig forringelse af systemet. Se
ogsa afsnittet AFHJALPNING AF FEJL, hvor der findes yderligere oplysninger vedrarende problemer med systemets ydeevne.
BEMAERK: Som en hjeelp til at undga unedvendige hospitalsbesgg anbefales det, at man altid har et ekstra system parat for det
tilfeelde, at der opstar et systemsvigt fer den planlagte udskiftning.

Ernzringssat:

Det er meningen, at lernzeringssaet med lav profil skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed.
AMT anbefaler, at ernzeringsszettet skiftes mindst hver anden uge eller sa ofte som anvist af en professionel sundhedsperson.
Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af anvendelses- og miljgforhold. Nogle faktorer kan medfere,
at produktets levetid forkortes, for eksempel, men ikke udelukkende: gastrisk pH, patientens diaet, medicin, brugshyppighed,
systemtraume og pleje af ernzeringsaettet generelt.

Systemet skal udskiftes, hvis der bemaerkes udsivning, revner, rifter, for kraftig aflejring af rester, mug, svamp eller andre tegn pa
svigt. Nogle typer anvendelse kan nedslide systemets komponenter hurtigere end andre. Hvis sonden bliver hardere, anbefales
snarlig udskiftning for at undga svigt.

OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED
Den Ballonfri MinilONE®-knap betragtes som MR-sikker, nar den ferst er anbragt pa stomisiden, nar ingen af MR-usikre komponenter er
fastgjort.
Komponent:
MR-sikker: Ballonfri MinilONE®-knap , Placering T-handtag, Ernzeringsszet, Sprajter, Gaze

@ MR-usikre: Sammenspaendingsvaerktgj med snaparm, Fjernelse T-handtag
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OPBEVARING
Opbevar alle enhedskomponenter i et tort, rent, kontrolleret stuetemperaturmiljg, mens de ikke er i brug.
AFHJZLPNING AF FEJL

Systemets langsigtede ydeevne og funktionalitet afhanger af korrekt anvendelse i overensstemmelse med vejledningen samt
forskellige anvendelses- og miljgfaktorer. Selv om det forventes, at ernzeringssystemet kan anvendes problemfrit, kan der undertiden
opsta uventede problemer. Det felgende afsnit omfatter en raekke punkter i forbindelse med ydeevne eller funktionalitet, og hvordan
man kan bidrage til at forhindre, at disse typer problemer opstar.

Utaet eller blokeret antitilbagelgbsventil: Udsivning/blokering af antitiibagelabsventilen forekommer typisk, fordi rester (ernaering,
medicin, maveindhold osv.) saetter sig fast i ventilomradet og forhindrer ventilen i at lukke fuldstaendigt. Serg for, at systemet skylles
efter hver brug. Udsivning kan ogsa skyldes for hgit tryk i maven (se afsnittet DEKOMPRESSION). | sjeeldne tilfzelde kan ventilen
ogsa blive vendt om. Hvis det sker, kan ventilen vendes igen med et ernzeringszet, som saettes i porten. Undga at pafere for meget
tryk under kanalysering gennem enheden, da dette kan med tiden medfere en fleenge i ventilen.

Der er opstaet en rift: Rifter kan opsta ved kontakt med en skarp eller slibende genstand, overdreven kraftanvendelse eller for hgjt
tryk. Da systemet er fremstillet af et bledt og behageligt materiale, kan sma rifter blive til store rifter eller medfgre systemsvigt. Hvis
der bemzerkes en rift pa systemet, ma det overvejes at udskifte det og kontrollere for eventuelle arsager til speending, kraftpavirkning
eller skarpe kanter, som kan medfere, at rifter opstar.

Stmmnin%shastigheden gennem sonden er nedsat, eller sonden er tilstoppet: En sonde kan blive blokeret pa grund af ukorrekt
skylning efter hver brug, tyk eller utilstraekkeligt knust medicin, gastrisk refluks og/eller svampevaekst. Hvis sonden er tilstoppet: Se i

afsnittet RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING, hvordan tilstopningen fiernes. Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det
veere ngdvendigt at udskifte systemet.

Proppen bliver ikke siddende: Proppen skal trykkes helt ind i interlock-konnektoren med et fast tag. Hvis proppen ikke holder sig
lukket, skal proppen og omradet omkring ernzeringsporten kontrolleres for eventuelle aflejringer af rester. Fjern restaflejringerne med
en klud og varmt vand.

Systemet er trukket ud af stomien: Systemet kan veere for lille, eller der kan have veeret anvendt for stor kraft under brug. Anvend
ikke for stor kraft under brug af systemet, og serg for at sikre ernaeringsaettet, hvis der er opstaet spaending. Hvis systemets laengde
ikke er kontrolleret for nylig, kan det veere nedvendigt at zendre sterrelsen. Systemet skal udskiftes af en laege omgaende for at
undga, at stomien lukker sig.

Svigtende eller knzekket interlock: Interlock-forbindelsen er konstrueret til at modsta ekstrem kraft uden at Igsnes eller knaekke.
Forbindelsens og materialets styrke kan svaekkes ved langvarig brug afhaengigt af, hvilken medicin og ernzering der sendes gennem
systemet. Meget staerke kraftpavirkninger gennem laengere tid kan ogsa svaekke forbindelsesmaterialet. Systemet skal udskiftes, hvis
interlock-forbindelsen er revnet, utzet eller lgsner sig fra systemet.

Systemet sidder for fast eller for lgst: Hvis et system ikke er tilpasset stomistedet korrekt, kan det medfgre udsivning, indlejring
med erosion i den gastriske vaeg, veevsnekrose, infektion, sepsis og deraf fglgende tilstande, eller at systemet l@sner sig. Hvis
systemet ikke sidder rigtigt, anbefales det at male stomistedet for at sikre, at det system, der benyttes, har den korrekte lzengde.

Darlig lugt fra systemet: Darlig lugt kan skyldes, at systemet ikke skylles korrekt efter hver brug, infektion eller andre dannelser
indvendigt i systemet. Hvis der bemzerkes darlig lugt fra systemet, skal det skylles, og stomistedet skal renses forsigtigt med szebe og
varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales det, at du kontakter en professionel sundhedsperson.

Systemet er blevet misfarvet: Systemet kan blive misfarvet ved brug i nogle dage eller i nogle maneder. Det er normalt og afhaenger
af, hvilke typer ernzering og medicin der sendes gennem systemet.

Det er keligt at fjerne syst : Serg for, at det redskab, der anvendes til at fierne systemet, har den rette laengde. Hvis det
ikke er muligt at fjerne systemet med den foretrukne metode, kan det vaere nadvendlgt at traekke det ud eller fierne det endoskopisk.
Felg anvisningerne i afsnittet FJERNELSE AF DEN BALLONFRI MINIONE® -KNAP. Hvis kuplen skaeres af under fiernelsen, ma den
IKKE passere gennem tarmkanalen.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjselp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at
kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har
bekymringer og spergsmal.

STERILE E Sterilseret med zetylenoxid Rx On]y Receptpligtig

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

Produktet ma ikke anvendes,

c! o - Kun til hvis emballagen er | .

% Ma ikke gensteriliseres ® engangsbrug @ beskadiget. Lzes MR MR-sikker
brugsanvisningen

Indeholder ikke m Medicinsk @

naturgummilatex anordning

A ®

DEHP
ENFit® er et reg!streretG Kompatibel med MIC-KEY® ernaeringssaet
Eiig%ﬁ;ge té'[]g;?i;r lobal MIC-KEY® er et registreret varemaerke og tilhgrer Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE® er et registreret varemeerke og tilhgrer Applied Medical Technology, Inc.
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suomi Pallotonta MiniONE® -Nappia A

Matalaprofiilinen maha-avanneruokintaletku

KAYTTOOHJEET

Huomautus: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin 1adkarin maaraamalla tavalla. Huomautus: Irrota tunnistetarra ja séilyta
mahdollista mybhempéé tarvetta varten potilastiedoissa. Laite toimitetaan STERIILINA kertakayttéén. Tarkista pakkauksen koko
siséltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa. Laite on tarkoitettu liitettdvaksi vain yhteensopiviin erteraalisiin
laitteisiin. Ei saa kayttaa ei-enteraalisiin sovelluksiin.

Pallotonta MiniONE® -nappia saa kayttaa ainoastaan perkutaanisen gastrostomialetkun asettamiseen koulutettu henkil6sto, tai
heidan valvonnassaan. Laitteen teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja perkutaanisen gastrostomialetkun vaihtamiseen
liittyvien riskien perusteellista ymmartéamista suositellaan ennen taman laitteen kayttoa. Voit pyytaa laakarilta tai muulta
terveydenhuollon ammattihenkil6lta lisatietoa valineeseen liittyvista varoituksista, valineen hoidosta ja kaytosta.

TARKOITETTU KAYTTO

Pallotonta MiniONE® -nappia tarjoaa ruoananto-/laakinti-/dekompressioreitin vatsaan (joko ensiasetus tai vaihto) avanteen kautta.
Pallotonta MiniONE® -nappia on tarkoitettu 1aakareiden ja koulutettujen potilaiden/huoltajien kayttoon kaikenikaisille potilaille
(pikkulapsista vanhuksiin).

KAYTTOAIHEET

Matalaprofiilinen ballontonta kisyottélaite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat pitkdaikaista ruokintaa, jotka eivat voi
nauttia ravintoa suun kautta, joilla aspiraatioriski on vahainen, jotka tarvitsevat mahalaukun paineenalennusta ja/tai laakitysta
suoraan mahalaukkuun (joko ensiasetus tai vaihto) avanteen kautta.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita Pallotonta MiniONE® -nappia asettamiselle ovat seuraavat, ei kuitenkaan naihin rajoittuen:
Ensimmadinen sijoitus: Paksusuolen interpositio « Askites « Portaalihypertensio « Peritoniitti « Korjaamaton koagulopatia « Infektio
avanteen alueen ymparillé « Epavarmuus koskien gastrostomiakanavan suuntaa ja pituutta (vatsaontelon seindméan paksuus)

Vaihtaminen: Mahalaukku ei ole kiinnittynyt vatsaontelon seindmaén « Valmiin gastrostomiakohdan puuttuminen « Merkkeja
infektiosta « Epavarmuus koskien gastrostomiakanavan suuntaa ja pituutta (vatsaontelon seindman paksuus) « Avanteessa useita
fistelikaytavia

KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita Pallotonta MiniONE® -nappia kéytettaessa ovat mm. seuraavat:

Pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus tai ripuli « Aspiraatio * Kipu avanteen ympérilla « Absessi, haavainfektio ja ihon
rikkoutuminen « Painenekroosi » Hypergranulaatiokudos ¢ Intraperitoneaalinen vuoto « Tukirenkaan hautautuminen avanteeseen
Vuoto avanteen ymparilla « Pallon hairi6 tai siirtyminen paikaltaan « Letkun tukkeuma « Maha-suolikanavan verenvuoto ja/tai
haavaumat « lleus tai gastropareesi * Suolen- ja mahalaukun kiertyma

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai valtuutettuun edustajaan (EY-edustaja) ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

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/TAI KUOLEMAN.

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Pallotonta MiniONE® -nappia hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Tarjoaa suoran reitin vatsaan ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten

* Laite voidaan asettaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena

« Sopii potilaille, jotka eivat sieda ballonkinappeja anatomian tai vatsan ymparistén erojen vuoksi

« Sisainen holkki vie vdhemman tilaa vatsassa ja tukkii mahanportin véhemman todennakdisesti

« Sisainen silikoniholkki saattaa kestaa pidempaan kuin ballonkilaitteet

« Laite on saatavilla eri kokoisina potilaiden tarpeisiin

* Valmistettu laaketieteellisen luokan silikonista arsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi
Pallotonta MiniONE® -nappia toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Matalaprofiilinen muotoilu istuu tasaisesti ihoa vasten

« Sisainen silikoniholkki pitéa laitteen paikallaan ja estda napin vetdytymisen vatsasta

e Ulkoinen holkki auttaa pitdméaéan letkun paikallaan

* Antirefluksiventtiili estaa vatsan sisallén takaisinvirtauksen

« Hehkuvanvihrea syéttoportti tarjoaa paremman nakyvyyden pimeassa, mika helpottaa ydllistd ruoanantoa
e Lukituksen avulla ruokintasarja voidaan lukita turvallisesti ja varmasti

* Asetus-/poistotydkalu laajentaa sisdisen holkin pienempéaan profiiliin

LAITTEEN MATERIAALIT

Pallotonta MiniONE® -nappia materiaalit ovat: Laaketieteellisen luokan silikoni (92 %) « Laaketieteellisen luokan kestomuovi (7 %) «
Laaketieteellisen luokan silikoni tampopainovari (1 %)
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VALINEISTON SISALTO

Komponentin kayttotarkoi

1 Pallotonta MiniONE® -nappia Reitti mahalaukkuun ruokintaa, laakitysta ja paineenalennusta varten.

2 4 x 4 tuuman sideharsotaitos {Avanteen puhdistaminen ja kuivaaminen asettamisen yhteydessa /jalkeen.

2 Ruokintasarjaa Ruoan/ladkkeiden ohjaamiseksi nappiin tai dekompressio.

1 Iso ruisku (katetri- tai Enfit®) Ruoan/laékkeiden ohjaamiseen / dekompressioon ruokintasarjaan avulla.

1 Pieni ruisku (Luer-Slip) Ruoan/ladkkeiden ohjaamiseen.

1 Pikalukitusvartinen ty6kalu Kaytetaan kuvun pidentamiseen T-kahvan avulla laitteen sijoittamista tai poistamista varten.
1 T-kahva asettamiseen Kaytetaan Snap Arm -yksikon kanssa laitteen asettamiseksi.

1 T-kahva poistamiseen Kaytetdan Snap Arm -yksikon kanssa laitteen poistamiseksi.

HUOM: Edella luetellut pakkauksen osat saattavat vaihdella hieman riippuen tilatun pakkauksen kokoonpanosta. Joissakin
pakkaustyypeissa voi olla ylimaaraisia tai erilaisia ruokintasarjoja, ruiskuja tai siirtymasovittimia.

KAYTON TYYPPI - ALUSTAVA SIJOITUS TAI VAIHTO

Pallotonta MiniONE® -nappia voidaan asettaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena.

ENSIASENNUKSEN SUORITTAMINEN

Jos potilaalla ei ole avannekanavaa Pallotonta MiniONE® -nappia asettamista varten, on luotava uusi avannekanava. Téman voi
suorittaa vain terveydenhuollon ammattilainen. Noudata seuraavia ohjeita aloittaen SUOSITELLUT ENSIASETUSTOIMENPITEET -
osiosta paikantaal i asianmukaisesti oikean avanteen sijoituspaikan, kiinnitd mahalaukku vatsaontelon seindméan, luo
avannekanava, laajenna ja mittaa avanne ja aseta laite.

VALMIISSA AVANTEESSA OLEVAN RUOKINTAVALINEEN VAIHTAMINEN UUTEEN

Jos on paatetty, ettd olemassa olevassa avanteessa oleva véline on vaihdettava uuteen (heikon toimivuuden vuoksi tai
ennaltaehkaisevasti), nykyinen valine voidaan poistaa avanteesta ja uusi valine asettaa samaan avanteeseen. Jos kyseessa on
valineen vaihto, siirry suoraan VALINEEN ASETTAMINEN -kohtaan, missa neuvotaan, miten uusi valine asennetaan oikein.
HUOMIO: Ruokintavalineen oikean koon valinta on oleellista potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi. Vaaran
kokoinen ruokintavéline voi aiheuttaa nekroosin, tukirengas voi hautautua avanteeseen ja/tai voi aiheuttaa
hypergranulaatiokudoksen kasvua. Jos potilaan koossal/painossa on tapahtunut vélineen asettamisen jalkeen, jos
valine kiristaa tai on liian 16ysall3, tai vdlineen mittaamisesta on yli kuusi kuukautta, potilaan kannattaa keskustella
terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa ja varmistua, ettei vdlinekokoa tarvitse muuttaa.

SUOSITELLUT ENSIASETUSTOIMENPITEET
Pallotonta MiniONE® -nappia ensiasetus voidaan suorittaa perkutaanisesti laparoskopia-, fluoroskopia- tai endoskopia-avusteisesti.
Noudata seuraavia kayttajan suosiman asetusmenetelman ohjeita.
HUOM: Imevaisilla ja lapsilla asettamispaikan on oltava korkealla mahalaukun suuressa kaaressa, jotta estetddn mahanportin
tukkeutuminen.
VAIHTOEHTO A: RADIOLOGINEN ASETTAMINEN
. Aseta potilas selinmakuulle.
. Valmistele ja esildakitse potilas sairaalan hoitokaytdnndn mukaisesti.
. Varmista, ettéd maksan vasen lohko ei sijaitse mahanpohjukan tai mahanrungon paalla.
. Paikanna maksan mediaalireuna TT-tutkimuksella tai kaikukuvauksella.
5. Mahan peristaltikan véahentamiseksi voidaan antaa 0,5 -1,0 mg glukagonia laskimoon.
HUOMIO: Tarkista glukagonin kayttdohjeista tiedot, jotka koskevat sen injektionopeutta laskimoon ja suositukset, jotka
koskevat sen kayttoa insuliiniriippuvaisilla potilailla.
6. Tayta maha ilmalla nena-mahaletkun kautta. Tavallisesti riittdd 500—-1000 ml, tai kunnes riittdva laajeneminen on saatu aikaan. On

usein tarpeen jatkaa taytt6a iimalla toimenpiteen aikana, varsinkin mahalaukun punktion aikana ja avanteen laajentamisen aikana,
jotta mahalaukku pysyy laajentuneena ja mahalaukun seinama pysyy vatsaontelon etuseindmaa vasten.

7. Valitse katetrin sisdanvientikohta vasemman kylkikaaren alta, mieluiten suoran vatsalihaksen lateraaliosan tai sen lateraaliosan
paaltd (Huomaa, etté ylempi vatsaseindmavaltimo kulkee suoran vatsalihaksen mediaaliosaa pitkin) ja suoraan mahanrungon
paaltéa mahan suurta kaarrosta kohti. Valitse lapivalaisulla kohta, jossa neula voidaan vieda sisdan mahdollisimman
pystysuorassa. Tarkista ennen maha-avanteen tekemista |apivalaisussa sivuprojektiolla, ettei paksusuolen tai ohutsuolen osa
sijaitse mahalaukun etupuolella, jos sellaista epaillaan.

HUOM: Varjoainetta voidaan antaa suun tai nend-mahaletkun kautta edellisena iltana tai antaa varjoaineperaruiske poikittaisen

koolonin visualisoimiseksi ennen toimenpiteen suorittamista.

8. Valmistele sisdanvientikohta ja peita se leikkausliinoilla sairaalan kdytdnnén mukaisesti.

9. Noudata GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA-osion ohjeita.

VAIHTOEHTO B: ENDOSKOOPPINEN ASETTAMINEN

. Suorita tavanomainen ruokatorven-mahan-pohjukaissuolen tahystystoimenpide. Kun toimenpide on suoritettu, eiké ole iimennyt

poikkeavuuksia, jotka voisivat olla vasta-aiheena letkun asettamiselle, aseta potilas selinmakuulle ja téytéd mahalaukku ilmalla.

. Lapivalaise vatsaontelon etuosan kautta valitaksesi maha-avanteelle kohdan, jossa ei ole suuria verisuonia, sisaelimi tai

arpikudosta. Sopiva kohta on useimmiten keskisolisviivassa, yksi kolmannes navan ja kylkikaaren valisesta etaisyydesta.

. Paina valittua sisaéanvientikohtaa sormella. Endoskopistin pitéisi nahda selvasti vastaava painauma mahaseindman etupinnalla.

. Valmistele iho ja peitd maha-avanteen tekokohta leikkausliinoilla.

. Noudata GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA-osion ohjeita.

GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA

VAROITUS: PALLOTONTA MINIONE® -NAPIN ENSIASETUS EDELLYTTAA GASTROPEKSIAN SUORITTAMISTA

MAHALAUKUN SEINAMAN KIINNITTAMISEKSI ANTERIORISEEN VATSAONTELON SEINAMAAN. ALA KAYTA LAITTEEN

SISAISTA KUPUA GASTROPEXY-LAITTEENA. AIKAINEN LAITTEEN VIKAANTUMINEN SAATTAA ESTAA MAHALAUKUN

KIINNITTYMISTA ANTERIORISEEN VATSAONTELON SEINAMAAN.

HUOMIO: On suositeltavaa tehda kolmionmuotoinen kolmen pisteen gastrospeksia, jotta mahanseindma pysyy varmasti

kiinni vatsaontelon etuseindmaéssa.

1. Merkitse letkun sisdanvientikohta ihoon. Maarita gastrospeksian kiinnityskohdat merkitsemalla ne ihoon yhté kauaksi letkun
sisdanvientikohdasta kolmionmuotoisesti.

VAROITUS: JATA RITTAVAN PITKA ETAISYYS SISAANVIENTIKOHDAN JA GASTROSPEKSIAN SIJOITUSKOHDAN VALIIN,

JOTTA SE EI HAITTAA T-KIINNITINTA JA TAYTETTYA PALLOA.

2. Paikanna punktiokohdat ja puuduta ne ja vatsakalvo 1-prosenttisella lidokaiinilla.
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GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA

3. Kiinnitd ensimmainen T-kiinnitin ja varmista sen mahansiséinen sijainti. Toista toimenpide, kunnes kaikki kolme T-kiinnitintd on
kiinnitetty kolmion kulmiin.

4. Kiinnitd mahalaukku vatsaontelon etuseindméan ja suorita toimenpide loppuun.

5. Noudata AVANTEEN MUODOSTAMINEN-osion ohjeita.

HUOMIO: Kun Pallotonta MiniONE® -nappia on asetettu, 4l4 poista gastropeksiaompeleita ennen kuin avannealue on

parantunut kunnolla ja mahalaukku on kiinnittynyt tdysin anterioriseen vatsaontelon seindmaan.

AVANTEEN MUODOSTAMINEN

1. Tee avanne mahalaukun ollessa tdynna iimaa ja vatsaontelon seindmaa vasten. Paikanna punktiokohta gastrospeksiakolmion
keskeltad. Varmista lapivalaisulla, ettd punktiokohta on mahanrungon distaaliosassa, kylkikaaren alla ja poikittaisen koolonin
ylapuolella.

HUOMIO: Vilta vaurioittamasta vatsanseindmavaltimoa, joka kulkee suoran vatsalihaksen mediaalisen kahden

kolmanneksen ja lateraalisen yhden kolmanneksen yhtymakohdassa.

VAROITUS: VARO, ETTET KULJETA PUNKTIONEULAA LIIAN SYVALLE, JOTTA VALTAT PUNKTOIMASTA MAHALAUKUN

TAKASEINAMAA, HAIMAA, VASENTA MUNUAISTA, AORTTAA TAI PERNAA.

2. Puuduta punktiokohta 1-prosenttisella lidokaiinilla aina vatsakalvon pintaan saakka.

3. Vie 0,038 tuuman johtimen kanssa yhteensopiva sisaanvientineula gastrospeksiakolmion keskeltd mahalaukun luumeniin
suunnattuna mahanporttia kohti.

HUOM: Paras sisaanvientikulma on 45 asteen kulma ihon pintaan ndhden.

VAIHTOEHTO A. VAIN RADIOLOGINEN ASETTAMINEN (4A & 5A):

4A. Varmista neulan asianmukainen sijainti Iapivalaisulla. Sen liséksi voidaan neulan sijainnin varmistamiseksi neulan kantaan liittaa
vedella taytetty ruisku ja imea ilmaa mahalaukun luumenista.

HUOM: Varjoainetta voidaan ruiskuttaa mahalaukun poimujen visualisoimiseksi ja neulan sijainnin varmistamiseksi sen jalkeen, kun

ilmaa on tullut ruiskuun.

5A. Kuljeta enintaan 0,038 tuuman |&pimittainen johdin neulan lapi ja anna sen kiertyd mahanpohjukkaan. Varmista sijainti.

VAIHTOEHTO B. VAIN ENDOSKOOPPINEN ASETTAMINEN (4B & 5B):

4B. Varmista neulan asianmukainen sijainti endoskopialla.

5B. Kuljeta enintdan 0,038 tuuman |apimittainen johdin neulan lapi mahaan. Tartu endoskopiaohjauksessa ommellenkkiin tai letkun

kérkeen atraumaattisilla pihdeilla.

6. Poista sisaanvientineula, jata johdin paikalleen ja havita neula sairaalan hoitokaytannén mukaisesti.

7. Noudata LAAJENNUS-osion ohjeita.

LAAJENNUS

1. Tee numeron 11 skalpellilla pieni ihoviilto johtimen viereen ja jatka viiltoa ihonalaisen kudoksen ja vatsalihasten jannekalvon lapi.
Havita skalpelli viillon tekemisen jélkeen sairaalan kaytannon mukaisesti.

2. Kuljeta laajenninta johdinta pitkin ja laajenna avanne sopivan kokoiseksi.

3. Poista laajennin johdinta pitkin, mutta jata johdin paikalleen.

4. Mittaa avanteen pituus AMT Stoma -mittauslaitteella noudattaen AVANTEEN PITUUDEN MITTAUS-osion ohjeita.

HUOMIO: Vilta avanteen liiallista laajennusta, koska tama voi lisata riskia, etta ballonki tulee esiin avanteen kautta.

AVANTEEN PITUUDEN MITTAUS

HUOMIO: Ruokintavilineen oikean koon valinta on oleellista potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi. Mittaa avanteen
pituus AMT:n maha-avannetulkilla. Valitun ruokintavélineen varren pituuden pitda olla sama kuin avanteen pituus. Vaaran
kokoinen ruokintavéline voi aiheuttaa nekroosin, tukirengas voi hautautua avanteeseen ja/tai voi aiheuttaa
hypergranulaatiokudoksen kasvua.

1. Katso kaytettdvan maha-avannetulkin valmistajan antamia kayttéohjeita. Avanteen mittaamisessa on suositeltavaa kayttaa
pallollisten nappien asettamista varten tarkoitettua AMT:n maha-avannetulkkia.

2. Varmista, etta valitset mitatulle vatsaontelon seindmalle kooltaan sopivan Pallotonta MiniONE®-Nappia. Jos mittaustulos on
kahden koon valilla, valitse aina naista isompi Pallotonta MiniONE™-Nappia. Kun nappi on asennettu, ulkoista laippaa pitda voida
kiertaa helposti.

VAROITUS: LIIAN PIENEN VALINEEN VALITSEMINEN VOI AIHEUTTAA SEURAAVIA: VALINEEN UPPOAMINEN

MAHALAUKUN SEINAMAAN JA EROOSIO, KUDOSNEKROOSI, INFEKTIO, SEPSIS, SIIHEN LITTYVA JALKITILA JAITAI

VALINEEN TOIMINTAHAIRIO.

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. nend-mahaletku). Vaaréén kulmaan asetettu
véline voi vaikuttaa negatiivisesti avanteeseen, mahalaukku saattaa irrota vatsan seinédmésté, miké voi johtaa kudosvaurioihin,
infektioon, sepsikseen ja/tai peritoniittiin.
1. Poista olemassa oIeva maha-avanneletku avanteesta letkun alkuperaisen valmistajan ohjeiden mukaan. (Katso ohjeita
Pallottoman MiniONE®-Napin p0|stam|sek3| kohdasta "Pallottoman MiniONE®-Napin poistaminen".)
2. Tyoénna T-kahva pallottomaan MiniONE®-Nappiin kohdistamalla avain ja avaimenreika napin keskiviivan kanssa (katso kuva
A1). Tydnna T-kahva kokonaan siséan ja kdanna my6tapaivaan 1/2 kierrosta (katso kuva A2).
. Voitele pikalukitusvarren varsi ja kuljeta sitten hitaasti pikalukitusvarsi T-kahvan Iapi Pallottomaan MiniONE®-Nappiin
pidentéen sita (ks. kuva A3). Varmista, etta varren karki on keskella napin pehmustetta.
. Tyoénna pikalukitusvartta koko matkan T-kahvan pohjaan kunnes se pyséahtyy.
. Levita pidennetyyn, Pallottomaan MiniONE®-Nappiin ja avanteeseen vesiliukoista liukastusainetta.
. Pitéen kiinni T-kahvasta ohjaa laitetta varovasti avanteen |api mahalaukkuun asti kunnes ulkoinen laippa on ihon pintaa vasten (katso
kuva A4).
. Vapauta ja poista pikalukitusvarsi seuraavasti: paina sita lyhyesti (pidellen samalla T-kahvasta) ja purista sitten
pikalukitusvarren kolmiomaisia péité 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 kazntyy vapaasti.
HUOM: Sen jilkeen kun Palloton MiniONE®-Nappi on asetettu paikalleen, vatsan siséltoa voi aluksi vuotaa ulos ruokintaportin seudulle
refluksinestoventtiilistd. TAméa on normaalia ja johtuu siita, etté obturaattorin varsi aktivoi refluksinestoventtiilin pitemmaéksi ajaksi. Pysayta
mahansisalléon 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 mahansisallon vuoto uudelleen.
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SIJOITUSKOHDAN VARMISTAMINEN

1. Kiinnita ruokintasarjaan Palloton MiniONE®—Napin kohdistamalla ruokintasarjaan oleva tumma viiva painikkeessa olevan tumman
viivan kanssa. Paina ruokintasarjaan tyéntaaksesi sen Palloton MiniONE™-Napin. Kierra syottésovitetta %-kierrosta
(myo6tapaivaan) lukitaksesi ruokintasarjaan paikalleen.

2. Aseta 5 ml vetta siséltava katetrinkarkiruisku ruokintasarjaan. Aspiroi vatsalaukun sisaltéd. Mahalaukun sisallon tulee nakya.

3. llman ja/tai mahalaukun sisallon tultua havaituksi huuhtele vedella.

VAROITUS: ALA KOSKAAN INJISOI ILMAA PALLOTON MINIONE®-NAPPIA.

4. Kun paikoilleen asettuminen on varmistettu, voi mahalaukun tyhjennys tai syo6tt6 alkaa.

MUITA KEINOJA NAPIN SIJAINNIN MAARITTAMISEKSI:

. Napin rontgenpositiivisen pehmusteen sijainti voidaan selvittéa rontgentutkimuksella.

. Voidaan tehda myos kuituoptinen testi kayttamalla 2,5 mm:n tai pienempaa endoskooppia, joka tydnnetdan alas napin luumeniin.

. Taipuisaa johdinta voidaan myos kayttaa talla tavoin ja tehda rontgentutkimus. Johdinta El SAA tyontaa voimaa kayttaen.

. pH voidaan tarkistaa aspiraation avulla happaman nesteen varalta. Letkua on tarkkailtava sen mahdollisen migraation tai
tahattoman ekstubaation varalta.
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ASETETUN VALINEEN HOITO-OHJEET

1. Parhaan toimivuuden varmistamiseksi Palloton MiniONE®-Nappi on ajoittain vaihdettava uuteen. Jos se on paikoillaan 3 kk tai
pitempaan, sen suorituskykya kannattaa testata usein. Tukokset ja hidastunut virtaus ovat merkkeja heikentyneesta
suorituskyvysta. Katso VIANETSINTA-kohdasta muita toimintahairion tai heikentyneen suorituskyvyn merkkeja.

2. Varmista ennen ruokinnan aloittamista, etté pallo on mahalaukussa ja etté Palloton MiniONE®—Nappia voi kiertaa paikallaan
esteettd. Ruiskuta tislattua tai steriilid vetta ruokintaporttiin, jotta saat selville toimiiko venttiili kunnolla.

3. Avanteen seutu on puhdistettava paivittdin miedolla saippualla j ja vedella. Avanne on pidettdva aina puhtaana ja kuivana.
Avanteen seudun hygienian varmistamiseksi Palloton MiniONE®-Nappia on paivittdin kierrettava paikallaan.

RUOKINTASARJAA KOSKEVAT OHJEET

VAROITUS: TAMAN VALINEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN TERVEYDENHUOLLON
LAITTEIDEN SAMANKOKOISIIN LITTIMIIN. LITA TAMA VALINE VAIN YHTEENSOPIVIIN ENTERAALISIIN VALINEISIIN. EI
SAA KAYTTAA EI-ENTERAALISIIN SOVELLUKSIIN.

VAROITUS: JOS KAYTAT PERINTEISTA (EI-ENFIT®) RUOKINTASARJAA, TAMA LAITE SAATTAA MUODOSTAA YHTEYDEN

VIRHEELLISESTI SEURAAVIIN JARJESTELMIIN: HENGITYS, ANESTESIA- JA HENGITYSLAITTEIDEN MASKIT JA LITTIMET,

LASKIMONSISAISET JARJESTELMAT, RAAJAMANSETTI, NEURAKSIAALISET LITTIMET, HENGITYSHOITOLAITTEIDEN

LETKUT, VIRTSAAMISEEN LITTYVAT JARJESTELMAT, HENGITYSILMANKOSTUTUSLAITTEIDEN LAMPOTILA-

ANTURILIITTIMET.

. Tarkista sisaltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttéda. Ota toinen pakkaus.

. Ruokintasarjaa voidaan kayttaa ruisku-, painovoima- tai pumppuruokintaan tai paineenalennukseen.

. Varmista, etté ruokintasarjan puristin on suljettu. Kiinnité ruokintasarja nappiin kohdistamalla ruokintasarjan liittimessa oleva
tumma viiva napin tumman viivan kanssa. Paina ruokintasarjan liitin nappiin. Lukitse ruokintasarja paikoilleen kiertamalla sita 3/4
kierrosta oikealle (myo6tapéivaan).

. Kiinnita ruokintasarjan vastakkainen paa kaytettavaan liitimeen. Bolus- tai luer-liitinta kaytettdessa tyonna liitin tiukasti
ruokintasarjan sisdan samalla hieman kiertaen, jolloin liitin lukittuu paikoilleen. Jos kierrettavaa liitinta kaytetaan, kierra liitin
tiukasti ruokintasarjaan myétapaivaan kaantamalla valttaen kuitenkin liiallista voimankayttéa. Kun liitin on paikallaan, avaa puristin,
jolloin virtaus voi alkaa.

VAROITUS: KIRISTYS VAIN KASIN. KIERRETTAVAN LITTIMEN KIRISTAMISEEN El SAA KAYTTAA LIIALLISTA VOIMAA

EIKA TYOKALUJA. VAARANLAINEN KASITTELY VOI JOHTAA MURTUMISEEN, VUOTOIHIN TAI MUIHIN HAIRIOIHIN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON LITETTY VAIN ENTERAALISEEN PORTTIIN, EI LASKIMOPORTTIIN.

VAROITUS: JOS RUOKINTASARJA El OLE HYVIN PAIKOILLAAN JA LUKITTU, SE SAATTAA VUOTAA. LIITINTA

KIERTAESSASI PIDA NAPPIA PAIKALLAAN, JOTTA SE EI PYORI RUOKINTASARJAN ASETTAMISEN AIKANA.

5. Ruokinnan paatyttya huuhtele 5-10 mi:lla vetta. Ruokintasarjaa irrottaessasi sulje puristin vuodon estamiseksi. Poista
ruokintasarja seuraavasti: pida nappia paikoillaan, tartu ruokintaliittimeen, avaa se lukituksesta kdantamalla sita 3/4 kierrosta
vasemmalle (vastapaivaan) ja irrota ruokintasarja varovasti napista. Kiinnité napin tulppa paikalleen, jotta luumen pysyy puhtaana.

6. Ruokintasarja puhdistetaan saippualla ja vedella ja huuhdellaan huolellisesti. Sailyta put kuivassa paikassa. Al koskaan
pese valineita astianpesukoneessa.
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LAAKKEIDEN OHJAAMINEN

Nestemaiset |aakkeet ovat suositeltavia aina kun niitd on saatavana. Jos tarvitaan kiinteita |aakkeitd, tarkista |aakariltd, onko niiden
murskaaminen turvallista. Jos se on turvallista, laakkeet on murskattava mahdollisimman hienoksi (jauheeksi) ja liuotettava veteen
ennen ladkkeen johtamista laitteen 1api. Kiintean ladkkeen, jota ei ole murskattu kunnolla, johtaminen letkun Iapi voi johtaa letkun
tukkeutumiseen. Ala koskaan murskaa enteerisesti paallystettyja laakkeita tai sekoita Iadkkeita ravinnon kanssa. Huuhtele laite
vedella ladkkeen antamisen jalkeen.

PAINEENALENNUS

Paineenalennus voidaan tehda, jos on tarpeen tarkistaa mahansisallon jaa@nndsméaaria tai jos potilaan vatsaan jéa ilmaa, mista
seuraa turvotusta ja epdmukavaa oloa. Suorita paineenalennus liittdmalla ruokintasarja lukkoliittimeen ja vetdmélla mahalaukun
sisaltd astiaan. Kun paineenalennus on suoritettu, huuhtele ruokintasarja vedella ja irrota se laitteesta.

OHJEET ASIANMUKAISEEN HUUHTELUUN

Oikeanlainen huuhtelutekniikka ja riittdvan tihea huuhteluvali voivat auttaa letkujen tukkeutumisen ja rikkoutumisen ehkaisyssa. Naita
huuhteluohjeita noudattamalla laitteen virtaus saadaan pysymaan optimaalisena.

¢ Huuhtele letkut huoneenldmpdisella vedella. Veden maéara riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista.
Huuhteluun kaytettava maaré on aikuisilla keskim&arin 10-15 ml ja vauvaikaéisilla 3-10 ml. Myds potilaan nestetasapaino vaikuttaa
ruokintaletkujen huuhteluun kaytettavan veden 3an. Monissa tapauksissa huuhtelunesteen maaran li nen voi korvata
laskimonsisaisen nesteytyksen tarvetta. Henkililla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai nesterajoituksia, pitaa kayttaa
huuhteluun vain sen verran nestetta, joka tarvitaan letkun tukkeutumisen estdmiseksi.

Huuhtele ruokintaletku vedella 4-6 tunnin valein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan, ennen ajoittaista
ruokintaa ja sen jélkeen tai vahintédan 8 tunnin valein, kun letkua ei kayteta.

Huuhtele ruokintaletku ennen laakkeen antoa ja ladkkeen antamisen jélkeen seka ladkkeiden valilla. Taméa ehkaisee laakityksen ja
ruokintaliuoksen yhteisvaikutuksen, joka voi johtaa letkun tukkeutumiseen.

Ala kayté liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankéytté voi aiheuttaa letkun repedmisen ja vaurioittaa
ruoansulatuskanavaa.
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OHJEET ASIANMUKAISEEN HUUHTELUUN

TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN:

Varmista ensin, etté letku ei ole taittunut tai puristettu kiinni. Jos letkussa nakyy tukos, yrité hajottaa se letkua hieromalla. Liita ruisku
ruoklntasarjaan ja kiinnité se lukkoliittimeen. Tayta ruisku 1ampimalla vedellé ja veda ja tydnna ruiskun méntéa varovasti edestakaisin
tukoksen poistamiseksi. Tukoksen avaamiseksi saatetaan tarvita mannan vetamista/tyontamista useita kertoja. Jos tukosta ei saada
poistettua, ota yhteys ladkariin. Letku on ehka vaihdettava.

HUOMIO: Tukoksen avaamisessa ei saa kayttaa liiallista voimaa tai painetta. silla se voi aiheuttaa letkun rikkoutumisen.
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. Myos topikaalista
puudutusgeelia voidaan levittaa avanteeseen ja sita ymparoivaan ihoon.

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

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

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

5. Voitele pikalukitusvarren varsi ja kuljeta sitten hitaasti pikalukitusvarsi T-kahvan lapi Pallottomaan MiniONE®»Nappiin pidentéen
sita (ks. kuva BS5).

HUOM: Kun kierréat pikakiinnitysvartta alaspain, pitéisi tuntua vastusta. Jos vastusta ei silloin tunnu, poista pikakiinnitysvarsi ja T-
kahva ja poista valine vetamalla.

6. Tyc;nna pikalukitusvartta koko matkan T-kahvan pohjaan kunnes se pysahtyy osuessaan metalliseen vahvistinvarteen (ks. kuva
B6).

7. Poista véline varovasti avanteesta (ks. kuva B7).
8. Vaihda se uuteen tarvittaessa noudattaen uuden valineen kayttdohjeita (Pallottoman MiniONE®-Napin asettamisohjeet: katso
edellisia ohjeita).
Muita poistomenetelmia:
A. Palloton MiniONE®-Nappi voidaan veta pois my&s ilman valineen pidentamista.
i. Levita olemassa olevan Pallottoman MiniONE®-Napin alla olevaan avanteeseen vesiliukoista liukastusainetta. Myds
topikaalista puudutusgeelia voidaan levittda avanteeseen ja sitd ymparoivaan ihoon.
ii. Tartu sitten kiinni sivukaistaleisiin, veda yhtajaksoisesti ja poista laite varovasti.
B. Yksi vaihtoehto on poisto endoskoopin avulla.
i. Ty6nna endoskooppi sisdan, katkaise varsi ja veda pehmuste pois.
ii. Pehmustetta EI SAA paastaa kulkeutumaan suolistoon.
VAROITUS: JOS LETKU EI POISTU HELPOST]I, LEVITA AVANTEESEEN VESILIUKOISTA LIUKASTUSAINETTA. KIERRA
LETKUA VAROVASTI JA TYONNA SITA SISAANPAIN NOIN 2,5 CM:N VERRAN JOTTA SE IRTOAISI. IRROTA LETKU SITA
VAROVASTI LIKUTELLEN. LETKUN POISTOSSA EI SAA KAYTTAA LIIKAA VOIMAA.
C. Jos vetaminen aiheuttaa potilaalle liikaa rasitusta, katetri voidaan leikata ihon tasossa ja sisélle jadva pehmuste voidaan poistaa
endoskooppisesti.
VAROITUS: ALA PAASTA SISAPUOLISTA PEHMUSTETTA (KATKAISTUN KATETRIN OSA) SUOLISTOON.
HUOM: Laite voidaan havittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen mukana.

VALINEEN KAYTTOIKA

Pallotonta MiniONE® -nappia:

Matalaprofiiliset pallolla varustetut ruokintavalineet on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden
sailyttamiseksi.

Vélineen tarkkaa kestoikaa ei voida ennustaa. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan my6ta kéaytosté ja
ymparistoolosuhteista riippuen. Valineen kayttoika vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen. Valineen
tyypillinen kayttdika on 3-9 kuukautta. Kayttoikaa lyhentavia tekijéitd ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, laakitys,
laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus terévien tai hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden virheellinen mittaus ja letkun
yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etté varustettu Pallotonta MiniONE® -nappia vaihdetaan uuteen vihintaan 6
kuukauden valein tai terveydenhuollon ammattihenkilén neuvon mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen
optimaalinen toimivuus ja ehkaistéddn odottamattomia toimintahairidita. Jos valineet menevat epakuntoon tai niiden suorituskyky
heikkenee aiemmin kuin pitaisi, keskustele terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa ongelmien syisté ja siitd, miten valineen
kayttoikaa voisi pidentaa. Katso myds VIANETSINTA-kohdasta lisatietoa valineen suorituskykyyn liittyvista asioista.

HUOM! Turhien sairaalakdyntien valttamiseksi on suositeltavaa pitda aina mukana kayttaméaton véline silté varalta, etté véline menee
epéakuntoon ennen aiottua vaihtoaikaa ja se on vaihdettava.

Ruokintasarjat:

Ruokintasarjat on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn ja puhtauden séilyttamiseksi. AMT suosittelee ruokintasarjojen
vaihtoa vahintaén 2 viikon vélein tai terveydenhuollon ammattihenkilon neuvojen mukaisesti. Vélineen suorituskyky ja toimivuus
voivat heikentya ajan my6té kaytosta ja ympéristoolosuhteista riippuen. Kéyttoikéa lyhentévia tekijéitéd ovat mm. mahalaukun pH,
potilaan ruokavalio, ladkitykset, kayttotiheys, laitteeseen kohdistunut trauma ja ruokintasarjan yleinen hoito.

Valine on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymia, jaénnosaineiden liiallista kertymista, hometta, sienikasvua
tai muita toimintahairion merkkeja. Jotkin kayttotarkoitukset voivat kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin toiset. Jos letku
kovettuu, se on syyta vaihtaa uuteen lahiaikoina toimintahairion ehkaisemiseksi.

MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

Pallotonta MiniONE® -nappia pidetaan MR-turvallisena, kun se on sijoitettu stoma-alueelle, kun mikaan MR-vaarallisista
komponenteista ei ole kiinnitetty.

Komponentti:
MR-turvallinen: Pallotonta MiniONE® -nappia, T-kahva asettamiseen, Ruokintasarjaa, Ruiskut, Sideharsotaitos

® MR-vaarallisista: pikalukitusvartinen tydkalu, T-kahva poistamiseen
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SAILYTYS
Sailyta kaikkia laitteen osia kuivassa, puhtaassa, valvotussa huoneldmpétilassa, kun niita ei kayteta.
VIANETSINTA
Laitteen kestavyys ja toimivuus riippuvat laitteen ohjeiden mukaisesta kaytosta seka erilaisista kayttoon ja ymparistoon liittyvista

tekijoista. Vaikka toivomme, etta ruokintalaitteemme toimisivat aina moitteettomasti, odottamattomia vikoja voi joskus ilmeta.
Seuraavassa esitetaan joitakin suorituskykyyn tai toimivuuteen liittyvia ongelmia ja kerrotaan, miten niitd voidaan ehkaista.

Refluksinestoventtiilin vuoto tai tukkeutuminen: Refluksinestoventtiilin vuoto/tukkeutuminen johtuu yleensa siité, etta
jaannosaineita (ravinto, laakkeet, mahalaukun sisalto jne.) tarttuu venttiilin ymparille, jolloin venttiili ei padse sulkeutumaan kokonaan.
Huuhtele laite jokaisen kdyton Jalkeen Vuoto voi johtua my6s liiallisesta paineesta mahalaukussa (katso PAINEENALENNUS-kohta).
Harvoissa tapauksissa venttiili voi myos kaantya nurin. Jos nain kay, aseta ruokintasarja porttiin venttiilin palaunamlsek5| ennalleen.
Valta ylimaaraista painetta laitteen |api ohjaamisen aikana, koska se saattaa aiheuttaa venttiilin repeamisen ajan my6ta

Repeyma pallossa: Palloon voi tulla repeymia sen joutuessa kosketuksiin teravan tai hankaavan esineen kanssa tai liiallisen
voimankayton tai paineen seurauksena. Valineen pehmeéan, miellyttdvan materiaalin vuoksi pieni repedma voi suurentua nopeasti tai
laite voi rikkoutua. Jos vélineessa havaitaan repeyma, harkitse valineen vaihtoa uuteen ja tarkista pallo repeymia aiheuttavien syiden
(jannitys, voima, terévyys) varalta.

Letkun virtaus on heikentynyt tai se on tukkeutunut: Letku voi tukkeutua, jos sita ei huuhdella kunnolla jokaisen kayttokerran
jalkeen. Tukkeutumisen syita ovat my&s paksut tai huonosti murskatut |aakkeet, paksut ravintovalmisteet, mahalaukun refluksi ja/tai
sienen kasvu. Jos valine on tukkeutunut, katso ohjeita sen avaamiseen kohdasta OHJEET ASIANMUKAISEEN HUUHTELUUN. Jos
tukosta ei saada poistettua, valine on ehka vaihdettava uuteen.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu kokonaan ja tiukasti lukkoliittimen sisaén. Jos tulppa ei pysy kiinni, tarkista,
ettei siina tai ruokintaportissa ole ylimaaraisia jaannosaineiden kertymia. Puhdista liialliset jaanndskertymat liinalla ja Iamplmalla
vedella.

Valine on tullut ulos avanteesta: Valine saattaa olla liian pienikokoinen tai kdyton aikana siihen on kohdistunut liikaa voimaa. Valta
liiallista voiman kayttoa laitteen ollessa kaytdssa. Sulje ruokintasarja, jos se aiheuttaa kireyttd. Jos valineen pituutta ei ole tarkastettu
|ahiaikoina, avanteen pituus on ehka arvioitava uudelleen. Laakarin on asetettava valine paikalleen pikaisesti, jotta avanne ei
sulkeudu.

Lukkoliittimen rikkoutuminen tai murtuma: Lukkoliitin on suunniteltu kestdmaan aarimmaisia voimia irtoamatta tai murtumatta.
Liitosten ja materiaalin kestavyys voi kuitenkin ajan myé6ta heiketa riippuen valineen lapi kulkevasta laakityksesta ja ravinnosta. Porttiin
pitkén ajan kuluessa kohdistuvat liialliset voimat voivat myés heikentéa litosten/materiaalin kestavyytté. Véline on vaihdettava uuteen,
Jjos lukkoliitoksen havaitaan olevan murtunut, vuotavan tai irtautumassa valineesta.

Véline on liian kiredlla tai liian 16yséllé: Jos véline ei sovi hyvin avanteeseen, seurauksena voi olla seuraavia: vuoto, uppoaminen
mahalaukun seinéméén ja eroosio, kudosnekroosi, infektio, sepsis, siihen liittyva jélkitila tai vélineen siirtyminen paikaltaan. Jos véline
ei asetu paikalleen kunnolla, avanne on syyta mitata oikean valinepituuden selvittamiseksi.

Vélineesta tulee pahaa hajua: Pahaa hajua voi esiintyd, jos valinetta ei huuhdella kunnolla joka kayttokerran jélkeen. Paha haju voi
myos johtua infektiosta tai muusta vélineen siséllé esiintyvastéa kasvusta. Jos vélineestéd havaitaan tulevan pahaa hajua, se on
huuhdeltava ja avanne on puhdistettava varovasti saippualla ja lampimalla vedelld. Jos paha haju ei katoa, ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkilon.

Valineen vari on muuttunut: Valineen vari voi muuttua muutamien paivien tai kuukausien kayton jalkeen. Taméa on normaalia ja
riippuu valineessa kaytettyjen ruokintavalmisteiden ja ladkkeiden tyypista.

Vaikeasti poistettava viline: Varmista, etté poistossa kéytettévan vélineen pituus on sopiva. Jos vélinetté ei pystytéa pmstamaan
halutulla poistomenetelmalla, valine on ehka vedettava pois tai kaytettava endoskooppia. Noudata PALLOTTOMAN MINIONE®
NAPIN POISTAMINEN -kohdassa annettuja ohjeita. Jos pehmuste katkaistaan poiston aikana, pehmustetta El SAA paastaa
kulkeutumaan suolistoon.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille térkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.

i |STERILE | E0| Steriloitu etyleenioksidilla Rx Only Vain laakarin mésrayksesta

% ] - . Ala kayta, jos pakkaus on

Ei saa steriloida Vain S - I

. PR vaurioitunut ja tutustu WI MR-turvallinen
% uudelleen ® kertakéyttoon @ kayttoohjeisin R

Ei sisalla Laakinnalline S s A . . .
@ Juonnonkumilateksia n laite @ Ei sisélla DEPH:ia (Di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti)

DEHP
ENFit® on Global Enteral Device Yhteensopiva MIC-KEY® -ruokintasarjan kanssa
Supplie[Association, In(;:in MIC-KEY® on Avent Inc:in rekisterdity tavaramerkki
rekisterdity tavaramerkki. MiniONE® on Applied Medical Technology, Inc:in rekisterdity tavaramerkki.
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He6anoHeH ByToH MiniONE® A

HuckonpodunHa ractpoctommyHa Tpbba 3a xpaHeHe

WHCTPYKUMN 3A YIIOTPEBA

BHumanve: Pegepanyute 3akoHu Ha CALLL orpaHuyaBaTt npoaax6aTta Ha ToBa U3Zenue caMmo Mo nopbyka Ha Nnekap. 3abenexka:
Omneneme ID cmukepa om masama u 20 cbxpaHeme 3a 6b0ew0 u3ros3eaHe 8 siucma Ha nayueHrma unu 0pyeo nooxoosuo
msicmo. ycTpounctsoTo ce npeanara CTEPUITHO 3a egHokpaTtHa ynotpeba. [MpoBepeTe UANoTo ChAbpXaHue Ha KoMnnekTa 3a

nospean. Ako ma noBpeaa, He ro usnonssanTe. ToBa yCTPOWCTBO € NpeaHasHavYeHo Aa ce CBbp3Ba CaMo CbC CbBMECTUMMN
KOpPEeMHW ycTpoiicTBa. He nanonseanTe 3a HEKOPEMHU MPUTIOKEHMSI.

He6anoHeH 6yToH MiniONE® mMoxe fa ce M3nonasa camo oT unu oz HabrioeHne Ha oByuyeH B NOCTABAHETO Ha NepCcoHar, oGyueH
B NMOCTaBSHETO Ha NepKyTaHHU racTpocToMWUYHM TpBOUW. Mpean Aa nanonaeaTte yCTpocTBOTO pasbepeTte Aobpe TexHuYeckute
APUHLUNNK, KNTUHWUYHUTE NPUNIOXKEHNA N PUCKOBETE, KOUTO Ce CBBP3BAT C MNOCTaBAHETO Ha NepPKyTaHHW raCTPOCTOMUYHN Tp‘b6VI.

CB'bp)KeTe cec ﬂpOd)eCI/IOHanI/ICT B 34paBHUTE FPXN UINN neKkap 3a 06siCHEHUS Ha npegynpexaneHnaTta, rpuxkute n n3nosisaBaHeTo Ha

YCTPOMCTBOTO.

MMPEJHA3HAYEHUE

HebanoHHUaT 6yToH MiniONE® ocurypsiBa AOCTBN 0 CTOMaxa 3a XpaHeHe, MeA1KaMeHT 1 IeKOMMPecHs npes ocurypena
(MbpBOHaYanHoO NoCcTaBsiHE) UK OhopMeEHa (3amecTBalla) cToMallHa cTeHa. HebanoHHuaT 6yToH MiniONE™ e npeaHasHayeH 3a
ynotpe6a oT nekapu 1 06y4eHn nauneHTU/HaCTOMHNLM 3a NaLMeHTV OT BCUYKM Bb3pacToBU rpynu (0T 6e6eTa Ao Bb3pacTHM Xopa).

MHIAWKALIMA 3A YIIOIIPEBA

HuckonpodunHoto He6anoHeH ycTpoiicTBO 3a XpaHeHe e NpeaHasHaveH 3a ynotpeba npu nauveHTH, KOUTO U3MCKBAT ABbArOCPOYHO
XpaHeHe 1 He morat ia NoHacAT XpaHeHe npe3 yctata U Npy KOUTO MMa HUCHK PUCK OT acnmpauus, U3UCKBaT CTOMallHa
[eKoMnpecwusi u/unu nekapcrea, KOMTO Ce NoAaBaT AVPEKTHO B CTOMaxa Npe3 cb3faaeHa (MbpBOHAYanHo NocTaBsHe) unm
opmupaHa (3a cMsHa) cToma.

ITPOTUBOITIOKA3ZHAHNA

MpoTnBONOKasaHusaTa 3a nocTaBsiHeTo Ha HebanoHeH 6yToHa MiniONE® BkniouBaT, Ho He ce orpaHuyaBaT CbC CrnegHuTe:
MbpBOHavyanHo nocTtaBsiHe: Pa3snonaraHe mexay Ae6enoto 4epeo * AcLmT * MopTanHo BUCOKO HansraHe * MepuToHuT «
Hekopwurupana koarynonatus * MIHbeKums oKkono MACTOTO Ha cTomara * HecurypHOCT OTHOCHO nocokaTta U AbJhkuHaTa Ha
racTpOCTOMUYHUSA TPakT (AeGenuHa Ha KopemHaTa CTeHa)

CwmsiHa: Jlunca Ha npureneaHe Ha cToMaxa kKbM KopemHaTa cTeHa « Jlunca Ha aobpe yCTaHOBEHO MSICTO 3a racTpoCcTOMMS *
[lokasaTtenctaa 3a UHEKLWs * HeCUrypHOCT OTHOCHO MocokaTa U Ab/k1HaTa Ha raCTpOCTOMWUYHUS TpakT (AeGennHa Ha kopemHaTta
cTeHa) * Hanuuve Ha MHOro coucTynu B TpakTa Ha ctomarta

YCIJIOXKHEHUS

Bb3MoxHWTE yCrnoxHeHus npu usnonssaHe Ha HeGanoHeH 6yToHa MiniONE® BKIIOYBAT, HO HE Ce orpaHu4aBarT [o:

3amaliBaHe, NoOBpbLUAHE, CTOMALLHW Hepas3nonoxeHus unu auapus « Acnupauus « MNMepuctoma 6onka « Abcuec, MHeKTUpaHe Ha
paHaTa u paskbCcBaHe Ha koxata ¢ Hekposa oT nputuckaHe « XvuneprpaHynmpaHe Ha TbkaHTa * IHTpaneputoHeanHo natuyaxe *
CuHAPOM Ha MUrpaLus Ha racTpocToMuyHaTa Tpbba B CTeHaTa Ha cTomMaxa C nocreBalla enuMTenn3aLms Ha racTpoCTOMUYHUSA
usxoq « M3tnyaHe npes ctomata « CnykBaHe unm namectsaHe Ha 6anoHa « 3agpbeTBaHe Ha TpbbaTa « CTOMaLLHO YpEBHO KbpBEHE
n/vnu ynuepaums ¢ Jleyc unm ractponapesa * CnnutaHe Ha yepsara

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTte ce ¢ AMT, HalwmsT oTopusmpaH npeactasuten (EC Rep), u/vnu komneteTHWTe BNacTv Ha cTpaHaTta
4neHka, B KOSITO Ce HammpaTe B Cryyaii Ha CeprMo3eH UHLMAEHT BbB Bpb3ka C U3genveTo.

NPEAYMNPEXOEHUE: TOBA U3ENUE E 3A EHOKPATHA YMNOTPEBA. HE U3MNON3BAWNTE, HE CTEPUIIU3UPAINTE, HE
OBPABOTBAUTE NOBTOPHO TOBA MEAULMHCKO YCTPOMCTBO. TOBA MOXE AA HAPYLUIN XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BEMOCBHBMECTUMOCT, PAGOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/MUMU LEENOCTTA HA MATEPUAJIUTE; BCAKO OT
U3EPOEHWUTE E Bb3MOXHO AA OOBEAE OO HAPAHABAHE HA MALMEHTA, 3ABONABAHE WINNN CMBLPT.

KJIMHUYHU MMTPEJJUMCTBA, EKCITJNIOATALITMOHHU XAPAKTEPUCTUKN

KnuHW4HUTE Nonaum, KoUTo ce o4akeaT Npw U3NON3BaHETo Ha HeGanoHHUs BGyToH MiniONE?®, BkntouBaT, HO He ce orpaHuyaBsar Jo:
e OcurypsiBa AMpeKTeH JOCTbMN 0 CTOMaxa 3a XpaHeHe, AeKOMNPecus U OTBeX/JaHe Ha MeauKaMeHTU

e YCTpPOICTBOTO MOXe Aa ce NoCTaBs UMK Mo Bpeme Ha npoleaypaTta 3a MbpBOHAaYarHo NocTaBsiHe, UM KaTo CMEHHO YCTPOWCTBO
e VpeanHa 3a NauMeHT, KOUTO He NMOHACAT 6anoHHK GyTOHW NoOpaaW aHaTOMWSt UMW PasnNYMs B CTOMaLLHaTa cpeaa

e BbTpellHusT prkcaTop 3aema no-Marnko MsicTo B CTOMaxa 1 € no-Marko BeposiTHO Aa 6rokvipa nunopa

e BbTPELIHUAT CUIMKOHOB (MKCATOP MOXE Aia U3ObPXV NO-AbMro oT GanoHHUTe ycTporcTBa

e YCTpOIICTBOTO Ce npe/snara B pasnnyHi pasMepyu Cropea HyXauTe Ha nauveHTa

e M3paboTeH OT MEANLIMHCKM CUMMKOH 3a HamarnsBaHe Ha [jpasHeHeTo 1 nogobpsisaHe Ha komdopTa Ha nauveHTa
EKCMNOATaLMOHHNTE XapaKTepUCTUKI Ha HebarnoHHNs 6yToH MiniONE® BkniouBaT, HO He ce orpaHuyaBaT Ao:

e HuckonpoduneH agusaiH, npunsraiy KbM Kkoxata

e BbTPELIHWAT CUIMKOHOB (OMKCATOP AbPXW YCTPOWCTBOTO HA MSICTO U NpeJoTBpaTsiBa n3BaxaaHeTo Ha GyToHa oT cTomaxa

e  BbHWHMAT chuKcaTop nomara 3a nogabpxaHe Ha nosvuusTa Ha Tpbbata

o AHTMpednyKCHUAT KnanaH npefoTepaTsBa 06paTHOTO BPbLUAHE HA CTOMALLHOTO CbAbpXaHue

e CBeTeLLMsT B 3eNIEHO MOPT 3a XpaHeHe ocurypsisa no-Aobpa BUAYMOCT B TbBMHOTO 3a MO-NECHO XpaHeHe npea HoliTa

« BrokupoBkaTta no3sorsiea 6€30MacHo 1 CUIypHO 3aKperBaHe Ha KOMMIeKTa 3a XpaHeHe

e VIHCTPYMEHTBT 3a NocTaBsiHe/OTCTPaHsiBaHe pasLuMpsiBa BbTPELLHMS (pUKcaTop [0 No-Manbk npodun

MATEPHAJIA HA YCTPOMCTBOTO

MaTtepuanute, oT kouTo € n3paboTeH HebanoHHWst GyToH MiniONE®, BKMtouBaT: MeauumHcku cunukoH (92%) « MeavumnHeka
Tepmonnactmaca (7%) « Mactuno 3a neyat ¢ MEAULIMHCKM CUIUKOH (1%)
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CBABPKAHUE HA KOMIIJIEKTA

Kon KommnoHeHT [aHHu 3a n3nonseaHe Ha KOMMOHEHTa
1 |HeanoweH ByTon MiniONE® ggrorﬁpngzaclf:cnn [l0 CTOMaxa 3a XpaHeHe, NoaBaHe Ha nekapcTaa
2 ¥ x4 inch mapns MouncTeTe/noacyLeTe 30HaTa Ha cTomMara no Bpeme unu cnej npoueaypara.
2 [Komnnektu 3a xpaHeHe [3a nogaBaHe Ha xpaHeHe /nekapcTsa B 6yToHa Unu 3a AeKkoMnpecust.
1 |Fonsma cnpuHuoska (KaTeTbp nnm Enfit®) [3a nopaeaHe Ha xpaHeHe / nekapcTea / AKOMMPECHsi C KOMMNEKTa 3a XpaHeHe.
1 [Manka cnpuHuoBKa (nyep-crnuvmn) [3a nopaBaHe Ha xpaHeHe/nekapcTea.

M3nonaea ce 3a yOobIkaBaHe Ha Kynona c T-,Clp'b)KKa 3a noctaBsAHe nnun

1 [Crnobka Ha paMoTo 3a naceBaHe -
[OTCTpaHABaHe Ha yCTPOUCTBOTO.

1 T-I:lp'b)KKa 3a nocrtaesiHe M3nonaea ce cbe crnobka Ha nacBallo pamo 3a noctaBsHe Ha yCTpOI;ICTBOTO.

1 [T-apbXka 3a n3saxaaHe M3nonaea ce cbC crnobka Ha NacBallo paMo 3a OTCTPaHsIBaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

3ABENEXKA: M36poeHunTe No-rope KOMMOHEHTM Ha KOMMIEKTa MoraT feko Aa BapupaT B 3aBUCMMOCT OT nopbyaHaTta
KOH¢)I/II'ypaLLI/I$I Ha KoMnnekra. ,ElOI'I'bJ'IHVITeJ'IHVITe WUnNu pasnnyHn KoMnnekTa 3a XxpaHeHe, CNPUHLOBKA UMW NpexoaHun aganTepu CbLllo
morat a npucbCTBaT B HAKOW TUMOBE KOMMNJIEKTU.

THUIT HA YIIOTPEFBA - IIbPBOHAYAJIHO [TIOCTABAHE WM 3AMSHA

Heb6anoHeH 6yToHa MiniONE® Moxe aa ce NocTaBs Unv Mo Bpeme Ha NpoLiealypaTa 3a MbPBOHAYanHO NOCTaBsiHe, UMK KaTo CMEHHO
YCTPOWCTBO.

NBAHOHAYANHO NOCTABAHE

AKO KbM MOMEHTA NaLNeHTHLT HeMa CTOMa TPaKT 3a NocTassHe Ha 6yToHHoTo MiniONE® e Heo6xoammo fa ce cbafiane HoB cToMa
TpakT. To3u NpoLec Moxe [ja Ce M3BbPLUBA CaMo OT 3ApaBeH cneunanuct. CneasaTe UHCTPYKLUNTE NO-A0ITY, KaTo 3anoyHeTe ¢
pasgena NIEANATAHU NMPOLIEQAYPU 3A NMbPBOHAYANHO MOCTABSAHE 3a npaBunHo HamvpaHe Ha NoaxoAsLioTo MSICTO Ha
cTOMaTa, 3axsallaHe Ha CToMaxa KbM KOpeMHaTa CTeHa, Cb3faBaHe Ha CToMa TpaKT, pasluMpsiBaHe 1 u3MepBaHe Ha cTomata u
NoCTaBsiHE Ha YCTPOMCTBOTO.

CMAHA HA YCTPOUCTBO 3A XPAHEHE B YCTAHOBEHA CTOMA

Ako ce onpefenu, Ye NOCTAaBEHOTO B CblUECTBYBALL@ CTOMa yCTPOMCTBO TpsibBa Aa ce CMeHu (nopajn HeonTUMarnHo
PYHKLMOHMPaHE WU KaTo YacT OT NPOaKTMBHA CMsiHa), HACTOSILLIOTO YCTPOMCTBO MOXe Aa Ce OTCTpaHu OT cToMaTa 1 fa ce NocTasu
HOBO YCTPOWCTBO. AKO U3BbpLUBATE CMsIHA Ha YCTPOWCTBOTO, NpeMuHeTe aAnpekTHo kbM MPOLIEQYPA 3A CMAHA HA
YCTPOUCTBOTO 3a npaBWiHMS METOA Ha CMsiHa C HOBO YCTPOMCTBO.

BHUMAHME: U36opbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBuIiHa AbIKUHA e 0co6eHOo BaxeH 3a 6e3onacHocTTa U komdopTa Ha
nauueHTa. HenpaBunHo opa3MepeHOTO YCTPOWCTBO 3a XpaHEeHe MoXe Aa AoBeAe A0 HEKO3a, CUHAPOM Ha MUrpauus Ha
racTpocTomMMyHaTa Tpb6a B CTeHaTa Ha CTOMaxa ¢ nocrnefaBalla enuTenu3aunsa Ha racTPOCTOMUYHMS U3X0A UNn
XuneprpaHynupaHe Ha TbKaHTa. AKO pa3MMpUTE/TErNoTO Ha NaLuMeHTa ce MPOMEHSAT crief NOCTaBsIHETO Ha YCTPOWUCTBOTO,
nocTaBsiHeTO e TBbp/e CTerHaTo Unu TBbpAe XnaéaBo UMM ako ca M3MUHANM LIEeCT MeceLa OT NOCNeAHOTO M3MepBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO, NpenopbyBaMe Aa FOBOPUTE ChC 34paBeH CrneLuaniucT, 3a Aa NpoBepuTe Aanu AbKUHaTa Ha
YCTPOWCTBOTO HsiIMa HYXAa OT NPOMsiHa.

TIPEJJJIAIAHU ITPOLIEYPU 3A ITBPBOHAYAJIHO ITOCTABSHE

MbpBOHayYanHoTo nocraesHe Ha HebanoHeH 6yToH MiniONE® mosxe aa ce M3BbPLUBA NEPKyTaHHO Nof nanapockoncko,
chryopockomncko unm eHgockoncko Habnoaenne. Cneapaiite NocodeHUTE No-A0Mny MHCTPYKLMM 3a NpeanoYnTaHus oT onepartopa
MeTOo/ Ha NocTaBsiHe.

3ABENEXKA: MsacToTo Ha nocTaBsiHETO 3a 6e6eTa u aelia TpsibBa Aa 6bae BUCOKO Haj ronsmarta KpuBMHa, 3a ja ce NpefoTBpaTh

3anyLBaHe Ha nuropa.

onuusa A: NOCTABAHE C PEHTTEH

1. MNocTaBeTe nauneHTa fa nerHe no rpso.

2. MoproTBeTe U cegupaiTe NauveHTa B CbOTBETCTBUE C KIUHUYHWS TPOTOKON.

3. YBepere ce, ye neBnaT Nnob Ha YepHNs Apob He e Hag ABLHOTO MMM TANOTO Ha cToMaxa.

4. TposepeTe MeananHusi pbb Ha YepHUst 4po6 Ypes CKeHep UK yNTpasByk.

5. 3a HamansBeaHe Ha CTOMalLHaTa nepucTanTika e Bb3MOXHO Aa ce npeanuiie Glucagon 0,5 to 1,0 mg IV.

BHUMAHME: BuxTte MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha glucagon 3a cTeneHTa Ha iv MHXeKLUMU 1 NpenopbKuTe 3a u3non3saHe

NPy NauNeHTU Ha UHCYNUH.

6. HapyiTe cTomaxa c Bb3ayx, KaTo U3nos3BaTe HasoracTparneH kateTbp, obukHoBeHo 500 go 1 000 ml unu gokaTo ce nocTUrHe
noaxoasiy pasmep. Yecto e Heo6xoAMMO Aa NPOABLIMKMTE HaJyBaHETO C Bb3ayX N0 Bpeme Ha npoueayparta, ocobeHo npn
npo6vBaHeTo ¢ urnaTa 1 Ja nogabpxate cToMaxa pa3TerHat, Taka Ye cToMallHaTa CTeHa Aa ce chnuxu ¢ npeaHaTa kopemHa
CTeHa.

7. W3bepeTe MSCTO 3a NOCTaBsiHE Ha kaTeTbp B 30HaTa Mof MsiBOTO pebpo, 3a NpeanoYnMTaHe CTPaHUYHO UK CTPAHUYHO Ha
npegHusi kopemeH myckyn (BAXKHO - 3agHaTta enuractpanHa apTepust npemvHasa no MeauanHaTta cTpaHa Ha Myckyna) u
[VPEKTHO Haf, TAMNOTO Ha cToMaxa KbM rofisimata ussmeka. C nomolLta Ha cryopockonus usbepere MSICTOTO, KOETO NO3BoONsiBa
BBH3MOXHO Hali-NpaB MbT 3a BEPTUKANHO NPOHUKBaHe Ha urnata. CHeMeTe HanpeyeH 3afeH uarnes npeav aa nocrasute
racTpoCTOMMSITa, KOraTo ce NoAo3vpa BMbKBaHe Ha YepBo 3af cTomaxa.

3ABENEXKA: Moxe fga ce HasHau PO/NG KoHTpacT unu knuama npes HollTa, KOSiTo NpeALecTBa NocTaBsHETo, 3a Aa Ce yCrokou

Harnpey4HoTo Aeberno Yepso.

8. [lloaroTeeTe v ApanupaiiTe B CbOTBETCTBME C NPOTOKOSA HA 34PaBHOTO 3aBEAEHME .

9. Cneppaite nHcTpykumnte B pasgena MOCTABAHE HA TACTPOMNEKCUA.

OI'ILII/ISI B: MOCTABSAHE C EHAOCKON

. MN3Bbpluete pytuHHa esodaroractpogyoneHockonus (EGD). Cnep kaTo npoueayparta 3aBbpLum U He ca YCTaHOBEHU HeobunyaHu
YCNOBWSI, KOUTO MOraT Aa NpeACTaBnABaT NPOTUBOMNOKa3aHUs 3a NOCTaBsAHETO Ha TpbbaTa, NocTaBeTe NaLmMeHTa Aa nerde no
rpbub 1 HagyiTe cTomMaxa ¢ Bb3ayX.

2. Heobxoanmo e cBeTnMHaTa fa nNposvpa npes npeaHaTa kopemHa cTeHa, 3a Aa u3bepeTte MsCTO 3a racTPOCTOMUSATA, KOETO e
CcBOGOAHO OT rMaBHM KPbBOHOCHM CbOBE, BbTPELLHM OpraHn U TbkaH ¢ 6eneaun. MsicToTo 06MKHOBEHO € Ha efHa TpeTa
pascTosiHMe OT Nbna nof, NsBoTo pebpo Ha NWHKATa Npes cpejata Ha knouuuara.

3. HatucHeTe mMsicToTO Ha nocTaBsiHe € NpbCT. JlekapsiT, KoMTo 6opaBu ¢ eHpockona, TpsbBa sICHO Aa BUAW MOMyYeHUs HATHCK,.

BBbPXY NpefHaTa NoBbPXHOCT Ha CTOMalLHaTa CTeHa.
. MoproTBeTe v ApanupaiiTe koxata Ha U3GPAHOTO MSICTO 3a NOCTaBsHE.
. Cnepgaiite uHcTpykuuute B pasaena MOCTABAHE HA FACTPOMNEKCUA.

ITOCTABSHE HA TACTPOIIEKCHUA

NPEQYNPEXAEHWE: MbPBOHAYANHOTO MOCTABSHE HA HEGANOHEH EYTOH MINIONE® U3UCKBA U3BBPLLUBAHE HA
FACTPOINEKCUA 3A ®UKCUPAHE HA CTOMALLHATA CTEHA KbM NPEOHATA KOPEMHA CTEHA. HE U3MON3BAUTE
BBbTPELLHUA KYNON HA YCTPOUCTBOTO KATO YCTPOUCTBO 3A FACTPOMEKCUSA. PAHHOTO MOBPEXOAHE HA BYTOHA
MOXE 1A NPEAOTBPATU NPUKPENBAHETO HA CTOMAXA KbM NMPEOHATA CTOMALLIHA CTEHA.

BHUMAHME: MNMpenoptbuBa ce Aa HanpaBuTe TPUTOYKOBA racTpoNneKkuus B TpUbIbiHa KOHdUrypauus, 3a ga ocurypune

NpvKpenBaHETO Ha CTOMallHaTa CTeHa KbM NpeaHaTa KOpeMHa CTeHa.

1. MocTaBeTe OTMETKa Ha KOXaTa Ha MACTOTO Ha MOCTaBAHETO Ha TpbbaTa. [leduHuparite WwabnoHa Ha ractponekcusTa kato
nocTaBuUTe TPU OTMETKM BbPXY KOXaTa Ha paBHO pa3CTOsSHUE OT MACTOTO Ha NocTaBsHe Ha TpbbaTa B TpUbIrbiHa KOHGUrypaLus.

(S8
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INOCTABSHE HA TACTPOIIEKCHS

NPEAYNPEXOEHUE: OCTABETE [JOCTATBbYHO PA3CTOAHUE MEXAQY MACTOTO HA MOCTABAHE U NOCTABAHETO

HA TACTPOIMNEKCUATA, 3A A MPEAOTBPATUTE AOMWUP HA T-KPEMUTENSA U HAQYTUA BAIOH.

2. JlokanuaunpaiiTe MACTOTO Ha npobuea ¢ 1% nNnaokanH U HasHayeTe JlokanHa aHecTe3ns Ha koxara U nepuToHeyma.

3. bpBo noctaBeTe T-kpenuTens v NOTBbPAETE NO3ULMsITA B cToMaxa. [oBTapsiiiTe npoLieaypaTa AokaTo noctasuTe u Tpute T-
KpPenuTensi B briuTe Ha TPUbIbHKKA.

4. 3axBaHeTe cToMaxa KbM NpefHaTa KOpEMHa CTeHa U 3aBbpLUeTe npouedyparta.

5. Cneppaute uHcTpykuunTe B pasaena Cb3JABAHE HA TPAKT HA CTOMA.

BHUMAHME: Cnea noctaBsHeTo Ha He6anoHeH 6yToH MiniONE® He oTcTp Te Te Ha racTp Ta, AOKaTo

MSICTOTO Ha CTOMaTa 3a3fipaBee HambilHO U CTOMaxXbT ce (hMKCUpa HaMbIIHO KbM NpeaHaTa KOPpeMHa cTeHa.

CB3JIABAHE HA TPAKT HA CTOMA

1. Cb3paifTe TpakT Ha CTOMa npyu BCe OLLe HafyT CToMax, 3axBaHaT KbM KOpeMHaTa cTeHa. HamepeTe MsicToTo Ha npo6usa B
LieHTbpa Ha WwabnoHa 3a ractponekcysi. C nomollta Ha hryopockon NoTBbpAeTe, Ye MSCTOTO € Haf, 3a[iHaTa YacT Ha cTomaxa,
nopa pebpoTo 1 Haa HanpeyHoTo Aebeno YepBso.

BHUMAHME: U3bsreaiTe enuractpanHara aprepus, KOATo NpeMMHaBa Npe3 CbeAWHABAHETO Ha MeAuanHuTe ABe TPETU U

CTPaHM4YHO efijHa TpeTa OT NpaBUsi MyCKyIl.

NPEAYNPEXOEHUE: BHAMABAUWUTE UIMATA 3A NPOBUB A HE NPOHUKHE TBBPAE OABLJIBOKO, 3A 1A UBBEMHETE

NEP®OPALIUSA HA 3ANIHATA CTOMALLHA CTEHA, MNAHKPEACA, NNEBUS1 BbBEPEK, AOPTATA UNU OANAKA.

2. AHecTeaupainTe MSCTOTO Ha NpobuBa ¢ nokanHa HXeKums oT 1% NAOKanH KbM NMOBBPXHOCTTA Ha NepUTOHeyma.

3. MoctaseTe 0,038" urna Ha CbBMECTMMO YCTPOWCTBO 3a BbBEX/AaHe B LeHTbpa Ha WabrnoHa 3a racTponekusi B CTOMaLLHUs
NyMeH, HanpassisiBaHa HaZlony KbM nuropa.

3ABENEXKA: Han-0o6puaTt brbn Ha noctaesiHe e 45 rpagyca kbM NOBbPXHOCTTa Ha KoxaTa.

onLumna A. NTOCTABAHE CAMO C PEHTIEH (4A u 5A):

4A. VanonssanTte ryopockoncko Bu3yanuanpaxe, 3a Aa noTebpaeTe NpaBUIHOTO NocTaBsHe Ha urnata. OcsBeH ToBa, 3a Aa
noAnoMorHeTe NOTBbPX/AABAHETO MOXeE [la MoCTaBUTe KbM JlyMeHa Ha UrnaTta CnpuHLIOBKa C BoAa W ia acnvpuparte Bbaayxa oT
CTOMALUHUS TTyMEH.

3ABENEXKA: Bb3MOXHO € la ce MHXeKTUpa KOHTPACT Npy BpbLUAHETO Ha Bb3ayXa, 3a Aa BU3yanuauparte CTOMaLUHUTE MbHKU U Aa

NoTBBbPAUTE NO3NLUSATA.

5A. lNpes urnata npokapanTte sogewa Ten Ao 0,038” 1 HaBuiiTe B ABHOTO Ha cToMaxa. MNoTebpaeTe nosnuusaTa.

onumna B, NTOCTABAHE CAMO C EHOOCKOTN (4B u 5B):

4B. V3non3sante eHA0CKON 3a BU3yanuampaHe, 3a Aa NoTBbpAeTe NPaBUnNHOTO NOCTaBsHe Ha urnaTta.

5B. Mpes urnata npokapaiite BogeLa Ten Ao 0,038” npea nrnata B ctomaxa. C nomoLLTa Ha eHAO0CKOMNCKa BU3yanu3aaums xsaHeTe
BoAeLLaTa Ten ¢ HeTpaBMmpall, dopLienc.

6. OTcTpaHeTe Urnata oT YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/AaHe, OCTaBANKW BofeLLaTa Tel Ha MSICTO U U3XBbprieTe B CbOTBETCTBUE C
GOMHUYHUSA NPOTOKON.

7. Cneppaiite nHcTpykuuuTe B pasgena PASLUUPABAHE.

PA3IIINPSIBAHE

1. WsnonseaiTe ckannen 11, 3a Aa HanpasuTe Manbk pa3pea B KoxaTa, KOUTO NpoAbIhkasa No BoAeliaTa Ten Hagony npes
NoAKOXHaTa ThKaH 1 (hacumsiTa Ha kopeMHaTta MyckynaTtypa. Crieq kaTo HanpaBuTe paspesa, U3XBbprieTe B CbOTBETCTBUE C
BOMHNYHM NPOTOKON.

2. TMpuaswkeTe paswiMpuTens Haj BofellaTta Ten 1 paslumpeTe TpakTa Ha cTomaTta [10 XeNnaHus pasmep.

3. W3BageTe paslumpuTens npes BofellaTa Tesl, KaTo s OCTaBuUTe Ha MACTO.

4. V3amepeTe AbMMKMHATA Ha CTOMaTa C yCTPOMCTBO 3a n3mepsaHe Ha ctoma AMT kaTo cnefgate pasgena UIBMEPBAHE HA
OBIMKUHATA HA CTOMATA.

BHUMAHME: U36sireainTe TBbpAe ronsiMo pasluMpsiBaHe Ha TpaKkTa Ha CToMaTa, Tbi KaTo TOBa MoXe fia yBenuuu

BBL3MOXHOCTTa Ha NPOHMKBaHe Ha GanoHa npes cTtomaTa.

U3MEPBAHE HA JBJDKMHATA HA CTOMATA

BHUMAHME: U360pbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBuiiHa AbMKUHA e 0co6eHOo BaxeH 3a 6e3onacHocTTa U komcopTa Ha
nauveHTa. UsmepeTe AbmKuHaTa Ha cTOMaTa Ha NaumeHTa 6anNoHHOTO YCTPOMCTBO 3a U3MepBaHe Ha cToma AMT.
[bmkuHaTa Ha Bana Ha U36paHOTO YCTPOMCTBO 3a XpaHeHe TpAGBa Aa CbBNaja ¢ Ab/KUHaTa Ha cTomaTta. HenpaBunHo
opa3MepeHOTO YCTPOWCTBO 3a XpaHeHe MoXe Aa AoBeAe A0 HeKo3a, CUHAPOM Ha MUrpaLMsA Ha racTpocToMUYHaTa Tpkba

B CTeHaTa Ha cTOMaxa C nocne/Balla enuTenu3aums Ha racTPOCTOMUYHUS U3XOA UNN XMNeprpaHynMpaHe Ha TbKaHTa.

1. BwxTe HanbTCcTBUATA 3a ynoTpeba Ha Npon3BoAUTENS 3a U3MONI3BAaHOTO YCTPOMCTBO 3a M3MepBaHe Ha cToma. [penopbyBa ce 3a
13MepBaHeTo Ha cTomMaTa fja uarnonaearte 6anoHHOTO YCTPOWCTBO 3a U3MepBaHe Ha ctoma AMT.

2. YBeperTe ce, Ye cTe n3bpanu npasunHus HebanorneH 6ytoH MiniONE” 3a namepeHata gebenvHa Ha ctomaluHaTta cTteHa. Ako
M3MepBaHeTo e Mexay [Ba pa3mepa, BUHaru usbupaiTe cneasalymsi no-ronsam pasmep HebanoneH 6ytoH MiniONE®. Cnep
NOCTaBSHETO BLHLWHUAT chnaxel TpsibBa Aa ce BbpTUM NIECHO.

NPEAYNPEXOEHWUE: U3MNON3BAHETO HA YCTPOUCTBO C NO-MANTBEK PASMEP MOXE A NOBEME 0O CPACTBAHE C

EPO3UA B CTOMALUHATA CTEHA, HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLIUA, CEMNCUC, CBBP3AHUTE C TAX YCNIOXXHEHUA W/

WUN NOBPEOA B YCTPOUCTBOTO.

ITPOLIE/TYPA 3A I[IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

NPEAYNPEXOEHWUE: NPEAUN NOCTABAHETO NPOBEPETE CbAbPXAHUETO HA KOMMNEKTA 3A MOBPEAWU. AKO

NAKETBHT E NOBPEAEH UNU CTEPUNTHATA BAPUEPA E HAPYLLEHA, HE U3MNON3BAUTE NMPOAYKTA.

Mo BpemMeTo Ha NOCTaBsiHETO TeCTBaliTe nocokaTa Ha cToMaTta KaTo M3ron3BaTe MeK KaTeTbp C MoAXoZsill, pa3mep (Hanp.

HasoracTpuyHa Tpbba). MocTaBsHeTo Noa HenpaBUIeH brbll MOXe Aa pa3pyLun TpakTa Ha cTomarta, da npu4uHU pasdesnsHe Ha

cmomaxa om KopemHama cmeHa, koemo mMoxe Oa dosede 00 HapaHsiBaHe Ha MbKaHMa, UHEKYUsI, Cerncuc u/unu nepumoHum.

1. MsBapeTe cblecTByBallaTa racTpocToMMYHa Tpbba OT cTomMaTa cnopes MHCTPYKUMUTE Ha npoussoauTens. (3a ussaxaaHe Ha
HebanoxeH 6yToH MiniONE® BuxTe ,M3BaxaaHe Ha He6anoHeH OyTOH MiniONE®".)

. MocraBeTe T-gpbxkaTa B HeGanoHeH GyToH MiniONE® kaTo noapaBHuTe Knioya ¢ 0TBOpa 3a Krioy B LIEHTpanHaTta NuHUs Ha

6yToHa (BwxTe domrypa A1). MocTtaseTte nsuano T-gpbxkaTa U 3aBbpTETE N0 YacOBHUKOBATa CcTpernka (BwkTe cdourypa A2).

. CmaxeTe naneua Ha pamoTo 3a 3axealljaHe 1 6aBHO NNb3HeTe PamMoTo 3a 3axBallaHe npes T-ApbxkaTa 1 B HebGanoHHNs 6yToH

MiniONE®, 3a pa ro 3axsaHeTe (BwxTe courypa A3). lNposepeTe fanu BbLPXbLT Ha NaneLa e LeHTpypaH B konyna Ha 6yToHa.

. 3axeaHeTe paMOTO 3a 3axBallaHe Mo usanaTa AbMKuHa 40 AONHUS Kpaii Ha T-apbkkaTa, okaTo ce 3axBaHe.

CwmaxeTe Bbpxa Ha yabmkeHus HebanoHeH 6yToH MiniONE™ n macToTo Ha cTomaTa ¢ pa3TBopMMa BbB BoAa cMaska.

. XBaHeTe T-ApbXKaTa ¥ BHUMATENHO NpoKapalwTe yCTPOMCTBOTO Npe3 CTOMaTa B CTOMaxa [0KaTo BbHIUHUSAT dpnaHel, ce n3paBHu

c koxara (BwxTe durypa A4).

. OcBobopeTe 1 n3BageTe 3axBallalloToO pamMo KaTo ro NPUTUCHETE 3a KpaTKo HaBbTpe (AokaTo Npuabpxate T-gpbxkata). Cnen

TOBa CTUCHETE TPUBIBITHATE Kpaulla Ha 3axBaLLaLLoToO PaMo U ro NiTb3HeTe HaBbH (BUXTe durypa AS5).

. Cnep kaTo OTCTpaHUTe 3axBallalloTo paMo, paseanHeTe T-ApbXKaTa KaTo BHUMATESHO 5 3aBbpTUTE B 0BpaTHa Ha
YacoBHMKOBATa CTperika Nocoka, okaTo cnpe, u s usBagete (BuxkTe durypa A6).

. YBeperte ce, Ye BLHLIHUA dnaHel, Ha HeGanoHHKs ByToH MiniONE® ce BBLPTU CBOGOAHO.

3ABENEXKA: Cnep kaTo noctaBute HebanoHHust 6yToH MiniONE™, nbpBoHayanHo e Bb3MOXHO U3TU4YaHe Ha CTOMALLHO

CbbpXaHue OT KnanaHa NpoTuB pednykc B 30HaTa Ha nopTa 3a XxpaHeHe. ToBa e HOPMasHO 1 NOHSIKOra ce Cry4sa nopaau

aKTVBMPaHe Ha KnanaHa oT naneta Ha o6TypaTtopa. 3a Aa crpeTe U3TUYaHETO Ha CTOMALLHO CbhbpXaHue, aKTuBMpainTe OTHOBO

KnanaHa npoTMB pednykc KaTo NPUKpPenuTe aganTep 3a KOMMMNEKT 3a XpaHeHe (unu T-apbxka). Crie kaTo KnanaHbT ce akTuBMpa

OTHOBO, 13BaJeTe afanTtepa 3a XpaHeHe (Mnu T-ApbXKaTa) U NpoBepeTe OTHOBO 3a U3TUYAHE Ha CTOMALLHO CbAbpXaHue.
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TIOTBBPXXTABAHE HA TIOCTABAHETO

1. TpukpeneTe KOMNNeKTa 3a xpaHeHe kbM HeGarloHeH 6yToH MiniONE® ka karo MO/IPABHUTE TbMHATA NIMHUS Ha KOHEKTOPa Ha
KOMMIeKTa 3a XpaHeHe C TbMHaTa JIMHUA Ha H%ﬁanOHeH 6yToH MiniONE™. HaTucHeTe koHeKTopa Ha KOMMIeKTa 3a XpaHeHe, 3a
Aa ro noctasute B HebanoHeH 6yToH MiniONE®. 3aBbpTeTe 3/4 060poT HaAsICHO (N0 YacoBHUKOBATa CTPenka), 3a Aa 3aknounte
KOMIIeKTa 3a XxpaHeHe Ha MSACTO.

2. TMpukpeneTe CMpWHLIOBKa C BpbX Ha kaTeTbp ¢ 5ml Boga kbM KOMMMekTa 3a XpaHeHe. M3TerneTte cbabpxaHueto. TpsibBa Aa uma
CMOHTaHHO BPbLU@HEe Ha CTOMALLHO ChAbpXaHue.

3. Cnep kaTo BUAMTE Bb3[yX W/UNW CTOMALLHO ChAbpXaHue, NpoMUiiTe C Boaa.

NPEAYNPEXOEHUE: HI/IIXOFA HE UHXEKTUPAUTE B'b3JJ,£J)X B HEBANTOHEH BYTOH MINIONE®.

4. Crief kaTo NOTBbPAWTE MOCTABSHETO, MOXE /@ 3aro4He CTOMALLHO AEKOMIPECHPAHE UMK Ha3HaYeHO XpaHeHe.

QOITI:HHVITEHHVI nAunm 3A OI'IPEQ,EJ'IHHE HA MECTOMONOXEHUETO HA BYTOHA MINI

. Moxe Aa Ce U3BBbPLUM PEHTFEHOBO M3CNefBaHe, 3a Aa Ce OLEHU MECTOMONOXEHUETO Ha HEMPO3PaYHWsi Ha PEHTTEHOBU JTbUN

Kynon Ha ByToHa.

2. OcBeH TOBa MOXe Aa Ce HanpaBu 13cneBaHe C BNakHecTa onTuka npu U3nonasaHe Ha 2,5 mm unm no-manbk eHaockon,
NoCTaBeH B NlyMeHa Ha ByToHa.

3. Moxe fa ce “3nonsea 1 rbBkaBa BoAeLLA Ten Mo TO3W HauvH 1 crief ToBa Aa Ce HanpaBsy peHTreHoBO uacneaBaHe. HE
HacuneanTe Bogeluara Ten.

4. Bb3MOXHO € Aa ce HanpaBu usternsiHe, 3a fa ce nposepu pH Ha ctomawHus nyua. Tpvbata Tpsbea Aa ce Habnogasa 3a
€BEHTyarnHoO MUrpUpaHe U HexenaHo u3BaxaaHe.

WHCTPYKIIMH 3A I'PHXH ITPU IIOCTABAHETO

1. HeGanoHeH GyToH MiniONE® TpsibBa 1a ce CMeHs NepuoINIHO 3a ONTMManHa pa6oTa. Ak e NOCTaBEH 3a TPU MeceLia Unn No:
[OBITBI CPOK, Ce NpenopbyBa paboTaTta My Ja ce NpoBepsiBa YeCTo. 3anyLuBaHETO U/MNK HaManeHUsIT MOTOK ca MHAUKATOPU Ha
BnolweHa pabora. Bukre pasgena OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTMW 3a 4ONbNHUTENHW NpU3HaLM Ha HamarneHu
eKcnroaTaLyoHHN XapakTepucTUKN U nospeau.

2. YBepeTe ce, Ye BbTpeLLHaTa NoASoxXKa e B cTomaxa, a HebanoHeH 6yToH MiniONE® ce BbpPTM CBOGOAHO Npeaun Aa 3anoyHe
XpaHeHeTo. VHxXeKkTupaiTe BoAa Unu pranoriormieH pasTeop B NopTa, 3a Aa BUAUTE Aani KnanaHbT (yHKLUMOHMPa U3NpaBHO.

3. 3oHara Ha cTomara TpsibBa A1a Ce MouMcTBa eXeHEBHO C MeK canyH 1 Bofia. MsCToTo Ha cromara Tpsibsa Aa ce noYncTsa u
noacyluasa npes usnoto speme. HebanoHeH 6yToH MiniONE® TpsibBa Aa ce 3aBbpTa exeaHEeBHO 3a XUrMeHa Ha MACTOTO.

MHCTPYKLIU 3A YIIOTPEFA HA KOMIIJIEKTA 3A XPAHEHE

NPEAQYNPEXAEHUE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE A CE CBbP3BA HEMPABUIIHO C KOHEKTOPU C MAJIKU OTBOPU
NPU APYIU MEOAULUMHCKW NPUSIOXKEHWS. U3MONI3BANTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBBP3BAHE CbC
CbBMECTUMU KOPEMHU YCTPOUCTBA. HE U3MNON3BAUTE 3A HEKOPEMHWU MPUNTOXEHWS.

nPEﬂYnPE)KﬂEHME ﬂPM VI3I10113BAHE HA TPAOMLUMOHHO (HE-ENFIT®) YCTPOUCTBO CbLUIECTBYBA BEPOSATHOCT

TO A CE CBBbPXE HEMNPABUITHO CbC CIIE, HHVITE CUCTEMW: OUXATEJTHU ANAPATH, KOHYCI/I n C'bEﬂVIHI/ITEHHVI

Myou HA OUXATENHO OEOP [BAHE, VIHTPAB HO3HW CUCTEMU, HAOYBAEMWU MAHLLUETW, HEBPOAKCUAITHU

KOHEKTOPW, HUMNENW HA ANAPATYPA 3A OUXATEJTHA TEPANUSA, YPUHAPHU U KOHEKTOPM HA TEMHEPATYPHVI

CEH30PI/I HA OBNAXHUTENN 3A OUXATENHO OBOPYBAHE.

. lNpoBepeTe cbabpxaHWeTo Ha NakeTa 3a Nospeaun. Ako UMa nNoBpeaa, He ro u3nonaeaiTe. Baemete Apyr nakeT.

2. KomnnekTbT 3a xpaHeHe MoXe [a Ce W3MNon3Ba 3a XpaHeHe CbC CNPUHLIOBKA, PaBUTALMOHHO XpPaHeHe Unu XpaHeHe C nomna,
VNN 3a AeKoMmnpecust.

3. YBeperTe ce, 4e ckobaTa Ha KOMMNeKTa 3a XpaHeHe e 3aTBOpeHa W NpukadeHa v NpukpeneTe KOMMNMeKTa 3a xpaHeHe KbM ByToHa
KaTO U3paBHUTE TbMHATA NTMHMS HA KOHEKTOPA Ha KOMMNMeKTa 3a XpaHeHe C TbMHAaTa NHUA Ha 6yToHa. [MpuTcHeTe HanbIHO
KOHEKTOPa Ha KOMMNIeKTa 3a xpaHeHe B 6yToHa. 3aBbpTeTe 3/4 060POT HAASACHO (MO YaCOBHWKOBATA CTPErKa), 3a Aa 3aKMuuTe
KOMMIeKTa 3a XpaHeHe Ha MSACTO.

4. TpukpeneTe CPELLYNONOXHUA Kpaii Ha KOMMNeKTa 3a XpaHeHe KbM WU3MOon3BaHWst KOHEKTop. AKo uanonssate 6onyc unu nyepos
KOHEKTOp, MocTaBeTe M3LANO KOHEKTOpa KaTo JIEKO 3aBbpPTUTE B KOMIIEKTa 3a XpaHeHe, 3a Aja ro 3akrioynTe Ha MsicTo. AKo
n3nonasaTe BLPTSLL Ce KOHEKTOP, BbPTeTe KOHEeKTopa No YacoBHUKOBATa CTPenka B KOMMMeKTa 3a xpaHeHe, kaTo nbsrearte
npunaraHe Ha TBbpAe ronsm ycunus, 3a a ro 3aknouute Ha msacto. Cnep kato cBbpxeTe, oTBopeTe ckobaTa, 3a Aa No3BonuTe
npoTVYaHe Ha NoToka. .

NPEQYNPEXAEHMUE: OIA CE 3ATAICA CAMO HA PbKA. HUKOTA HE NPUNATAUTE TBLPAE rONSMO YCUNUE U

WHCTPYMEHTU 3A 3ATATAHE KbM BbPTALLUUA CE KOHEKTOP. HENMPABUITHOTO U3MNON3BAHE MOXE IA AOBEAE OO

HANYKBAHE, TEHOBE WU APYIT'Y1 NOBPEOW.

ESI'\E’IHYHPE)KHEHME YBEPETE CE, YE YCTPOWCTBOTO CE BKIIOUYBA CAMO KbM KOPEMEH MOPT, A HE KbM

NPEAYNPEXOEHWUE: AKO KOMMNEKTbT 3A XPAHEHE HE E MOCTABEH U 3AKITKOYEH NPABUITHO, CA Bb3MOXHU

TEYOBE. NMPWU YCYKBAHE HA KOHEKTOPA 3ALIPBLXXTE BYTOHA HA MACTO, 3A 1A UBBETHETE 3ABBPTAHE MO BPEME

HA NOCTABAHETO HA KOMMNEKTA 3A XPAHEHE.

5. Cnep kaTo XxpaHeHeTo 3aBbpLum, npomuiiTe ¢ 5-10 ml Boga. 3atBopeTe ckobaTa, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE TEHOBE MPU
OTCTpaHsiBaHe Ha KoMMiekTa 3a xpaHeHe. OTcTpaHeTe KOMMIeKTa 3a XpaHeHe, kKaTo 3aabpxaTe ByToHa Ha MACTO. XBaHeTe
KOHeKTopa 3a XpaHeHe u ycyyeTe 3/4 o6opoTa HansBo (06paTHO Ha YaCoBHWKOBaTa CTpesika), 3a a OTKIIYUTE N BHUMATESTHO
oTCTpaHeTe KoMMrekTa 3a XxpaHeHe oT 6yToHa. LLipakHeTe Ha msicTo npobkaTa Ha GyToHa, 3a Aa 3anasnTe fyMeHa YnCT.

6. KomnnekTsbT 3a xpaHeHe TpsibBa [a ce W3mMMBa C Bofa M canyH 1 Aa ce usnnaksa aobpe. CbxpaHsiBaTe Ha YNCTO U CYXO MSICTO.
Hukora He u3nonseaiite 3a NOYMCTBaHE CbAOMMUSIHA MALUMHA.

MEJIMKAMEHTO3HO HACOUYBAHE

KoraTo e Bb3MOXHO, Ce npeAnoynTa nekapcteaTta Aa 6baaT TeuHn. Ako e Heo6xouMo nopaBaHe Ha TBbPAW NIEKapcTBO, ce
KOHCYNTUpanTe ¢ nekapsi Aanu e 6esonacHo Aa pasgpobute nekapcteoto. Ako e 6esonacHo, nekapcTBoTo TpsibBa Aa 6bae
pa3apobeHo Bb3MOXHO Hall-chMHO (Ha Npax) 1 pa3pefieHo BbB BoAa Npeav Aa ce nogaae npes ycTponcTeoTo. MogasaHeTo Ha
TBbPAM NekapcTsa, KOUTO He ca NpaBUIHO pa3apobeHu, Npes TpbbaTa Moxe Aa foBede A0 6rokupaHe Ha TpbbaTta. Hukora He
pasgpobsiBaiiTe KOpeMHU NekapcTBa C NOKPUTME U He CMeCBaiiTe fekapcTBaTta C XpaHUTENHUTe BellecTBa. MannakHete
YCTPOICTBOTO C BOAA CNej kaTo nojaaeTe fekapcTBoTO.

JEKOMIIPECHA

Moxe Aa Ce Hanpaeu eKkomMnpecus, ako UMa Hy>Kga fa ce NnpoBepn 3a OCTaTbUM UNU ako NauneHTHT 3a4bpXXa Bb3a4yX MO BpeMe Ha
XpaHeHe, KoeTo BoAW A0 npunowasaHe u ,Cll/lCKOMCbOpT 3a Aa ,quomnpecmpaTe CTOMaxa, CBbp)KeTe KOMMeKTa 3a XpaHeHe KbM
KOHEKTOpa 3a 3aKrio4BaHe 1 U3To4eTe CbAbpXaHMeTO Ha CTOMaxa B KOHTeNHep. Cnep kaTo AeKoMnpecypaHeTo 3aBbpLUn,
I'IpOMI/II/ITe KOMNIeKTa 3a XpaHeH C BoA4a 1 ro oTcTpaHeTe oT yCTpOI/ICTBDTO

HAITBTCTBUA 3A ITIPABUJIHO [TPOMUBAHE

MpaBurnHaTa TeXHWKa 1 YecToTa Ha MPOMMBaHE MOXe Aa NoMorHaT Ja npefgoTepaTute 6rnokupaHe Ha TpbbaTa, 3agpbCcTBaHUA U

Apyrv nospeay B Tpbbata. CneapaiiTe HanbTCTBUSATA 3a NPOMUBaHe, 3a Aa NoAAbpXKaTe YCTPOWCTBOTO B ONTUMANHO CbCTOSIHUE.

* 3anpomuBaHe Ha TpbbaTa U3nonaeaiite BoJa CbC cTaitHa TemMnepaTypa. KonmyecTBoTo BoAa 3aBMCK OT HYX/AUTE Ha NauueHTa,
KIMHUYHOTO CbCTOsIHME M TUNa Ha TpbbaTta, Ho cpeaHuaT obem Bapupa ot 10 o 50ml 3a Bb3pacTHu 1 oT 3 o 10 ml 3a GebeTa.
CbCTOAHMETO Ha XMapaTUpaHe CbLUo Oka3Ba BMUSIHUE BbPXY W3MOM3BaHMA 3a NPOMUBaHe Ha TpbBute obem. B MHoro cnyyan
yBENM4YaBaHeTo Ha obema 3a NpoMuBaHe Moxe Aa u3berHe HyxaaTta OT AOMbIIHUTENEH HTpaBeHo3eH cnyua. Bunpeku ToBa,
nuuata ¢ 6b6peyHa HeJOCTaTbYHOCT U APYrY NonyyaTenu Ha cryuamn TpsioBa fa nonyyaBaT MAHUMATHWS HeobxoauM 3a
npomMnBaHe 0beM, 3a fja ce noaabpxa NpoxoanMMocTTa.

« [pomusaiite TpbbaTa 3a xpaHeHe ¢ Bofa Ha Bceku 4-6 yaca No BpeMe Ha HenpekbCHaTO XpaHeHe, NPy BCSIKO NPeKbcBaHe Ha
XpaHeHeTo, Npeau U Crea BCSIKO NPekbCBaHEe Ha XpaHeHETO WU MOoHe BEAHBbX Ha Bceku 8 Yaca, ako TpbbaTa He ce M3nonasa.

* [pomusaiite TpbbaTa 3a xpaHeHe Npeau v cnej HacouYBaHe Ha nekapcTea U Mex/y OTAenHUTe nekapcTea. Tosa e
npenoTBpaTU B3anMOAENCTBUETO Ha NekapcTBaTta C XpaHUTEmNHUTe BeLLecTBa U LLe NpeJoTBpaTh 3aApbCTBaHETo Ha TpbbaTa.
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HAITBTCTBUA 3A ITIPABUJIHO ITPOMUBAHE

¢ He usnonssaiite TBbpAE roNsMo ycunue 3a npomusaHe Ha TpbbaTa. TBbpAe ronsmoTo ycunue moxe aa nepcopupa Tpubarta n
[1a NPUYMHM HapaHsBaHe Ha CTOMALLHO YPEBHUS TPaKT.

OTNYLUBAHE HA YCTPOUCTBOTO:

MbpBo nposepeTe Janu TpbbaTa He e orbHaTa UK 3alumnaHa. Ako MMa BUAMMO 3aApbCTBaHe B Tpbbata, onutaiite aa

Macaxupare yCTpoMNCcTBOTO, 3a Aa pa3apobuTe 3aapbeTBaHeTo. CBbpXKETe CpUHLOBKAa KbM KOMMNEKTa 3@ XpaHeHe 1 npukpeneTe B

KOHeKTOpa 3a 3akroyBaHe. 3anbriHeTe CpUHLOBKaTa C TOMNa BoAa U BHUMATENHO NPUTUCHETE U n3abpnaiite 6yTanoTo Ha

CMpuHLOBKaTa, 3a Aa ocBoboauTe 3aapbeTBaHETo. Heobxoaumm ca HSIKOMKO LMKbIa Ha nputuckaHe / nagbpnBaHe Ha GyTanoTo, 3a

[la ce OTCTPaHK 3aApbCTBaHETo. AKO 3apbCTBAHETO HE MOXE [ia Ce OTCTPaHM, Ce CBbPXeTe CbC 3APaBHUSA CMeLWanucT, Thil KaTo

TpbbaTa Tpabea Aa 6bAe cMeHeHa.

BHUMAHME: He usnon3sBaiiTe TBbpAe ronsiMo ycunue unm HaTUCK Npy onuTuTe Aa ocBo6oauTe 3aapbcTBaHeTo. ToBa

MoXe [a MPUYMHM CKbCBaHe Ha Tpbbara.

HU3BAXJIAHE HA HEBAJIOHHUS BYTOH MINIONE®

NPEAYNPEXAEHUE: Bb3MOXHO E CIOHTAHHO 3ATBAPAHE HA CTOMATA IBAOECET U YETUPU (24) YACA CNEQ
W3BAXOAHETO. NOCTABETE HOBO YCTPOUCTBO, AKO BCE OLLUE E HEOBXOAMMO KOPEMHO XPAHEHE. AKO E
XENATEJTHO 3ATBAPAHE, NOCTABETE NMPEBPBb3KA HA MACTOTO HA CTOMATA. HE TPABBA [1A CE U3BAXOA, AKO
CTOMATA E HAMBJTHO YCTAHOBEHA, KOETO MOXE OA MPOOBLITXU ABA MECELIA UNU NOBEYE. MPENOPBYBA CE
W3BAXOAHETO HA YCTPOUCTBOTO A CE U3BBPLUBA OT KBANTMOULIMPAH KNMHUYEH CNELUWANIUCT.
1. Cma3BaliTe MACTOTO Ha CTOMATa fof ChlLecTByBall HebanoHeH 6yToH MinilONE® ¢ pa3TeopuMa BbB Bofa cMaska. (KbM MACTOTO
Ha cToMaTa W OKOSHWTE ThKaHW MOXe [a Ce MPUIoXK 1 MecTeH obesbonssaly ren).
. C1n0M0u.rra Ha T-gpbXKa C MeTanHo ycurBaHe MbpBO 3aBbpTeTe YCUIIBAHETO HAaBbLH OT BbpXa Ha ApbXkaTta (BuxTe cdurypa
B

2
3. MocTaBeTe T-apbxKaTa B He6anoHHUs GyToH MiniONE® kaTo noApaBHUTE KNoYa ¢ 0TBOpA 3a KIoY B LleHTpanHarta fMHus Ha
6yToHa (BuxTe cpurypa B2). MNMocTaseTe nsuano T-gpbkKkaTa v 3aBbpTETE N0 YacOBHWKOBaTa cTperka (BvxTe cdourypa B3).
4. C nomowta Ha T-ApbXkaTa, B no3unumsi Ha 1/2 060poT 3aBbpTETE METANHOTO YCUINBaHe HaAoMy - NITb3HeTe MoA NoAroxkaTa Ha
He6anoHHus 6yToH MiniONE® (BuxTe courypa B4).
5. CmaxeTe naneua Ha pamMoTo 3a 3axBallaHe 4 6aBHO NNb3HeTe PaMOTO 3a 3axBallaHe npes T-apbxkaTa u B HebanoHHMsA ByToH
MiniONE®, 3a a ro 3axsaHeTe (BuxTe curypa B5).
3ABENEXKA: LLle noyyBcTBaTe CHNPOTUBIIEHUNE, KOraTo 3axBallaTe pamoTo. AKO He ce HabniogaBa CbNpoTUBNEHNE NPU
3axBallaHe Ha paMoTo, OTCTpaHeTe paMoTo M T-ApbXKaTa U U3TerneTe yCTPOMNCTBOTO.
6. 3axBaHeTe pamoTO [0 AoNHaTa YacT Ha T-ApbxkaTa, 4okaTo Crnpe B METANHOTO ycUnBaLlo pamo (BuxTe durypa B6).
7. BHumaTenHo nasagete yCTPOMCTBOTO OT MSCTOTO Ha cTomarta (BvxTe courypa B7).
8. CmeHeTe, ako e HEOOXOAMMO, KaTo crieiBaTe HaMbTCTBUATA 3a U3MNON3BaHe Ha HOBOTO YCTPOMCTBO. (VIHCTPYKLMM OTHOCHO
nocTaBsiHeTo Ha HebanoHHWs GyToH MinilONE®MoxeTe aa BuANTE B NpeanHUTe VHCTPYKUWN.)
[onbnHUTENHU MeTOAM 3a U3BaXAaHe:
A. HebanoHHusT 6yToH MiniONE® Mose cbluo a ce naternn 6e3 yAbmkaBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.
i. TpocTo cMaxeTe MACTOTO Ha CTOMaTa nofl ChllecTayBall HeGanoHeH 6yToH MiniONE® ¢ pasTBopuma BbB BOAA CMaska.
(KbM MACTOTO Ha cToMaTa U OKOMNHWUTE ThKaHW MOXe Aa ce NMPUIoXW 1 MecTeH obeabonsasaly ren)
ii. XBaHeTe chukcaTopuTe, naternete Aobpe U BHUMATENHO U3BaAETE YCTPONCTBOTO.
B. [pyrata onuus e nasaxaaHe ¢ eHA0CKoN.
i. [MocraBeTe engockona, cpexeTe Bana u n3sageTe Kynona.
ii. HE nossonsiBaiite kynonbsT Aa NpemM1MHaBa Npe3 YpeBHUS TPaKT.
NPEAYNPEXAEHUE: AKO TPBBATA HE MOXE OA CE U3BAOU, CMAXETE MACTOTO HA CTOMATA C PA3TBOPUMA
BbB BOOA CMA3KA. 3ABbLPTETE BHUMATEJIHO TPBBATA U A NPUTUCHETE HABBTPE OKOJIO 2 CAHTUMETPA.
BHUMATEJIHO OCBOBOETE TPBbBEATA. HUKOIA HE U3MON3BAUTE CUNA 3A U3BAXOAHE HA TPBLBATA.
C. AKo M3TernsHeTo Npeaun3BuUKBa TBbPAE rONsiM CTPEC Y NaLMEHTa, KaTeTbPbT MOXe ia Ce CPeXe Ha HUBOTO Ha KoxaTa 1 Ja ce
13Baau BbTPELUIHaTa NOAIOXKKA C MOMOLLTa Ha eHA0CKON.
NPEAYNPEXAEHUE: HE NO3BONIAIBAUTE HA BbTPELLUHATA MOANMOXKA (CPA3AHATA CEKLUUA HA KATETBPA) OA
NPEMWHABA MNPE3 YPEBHUSA TPAKT.
3ABENEXKA: YcTpoicTBOTO MOXe fia 6bae U3XBBPMEHO ChIAacHO MECTHUTE PErMamMeHTU 3a OTnagbLy, NPOTOKOMbT Ha
CBLOPBXEHUETO UMW Ype3 KOHBEHLMOHANHN oTNagbLu.

JBJITOTPAHOCT HA YCTPOMCTBOTO

He6anoHeH G6yToH MiniONE®:

HuickonpodunHuTe ycTpoiicTBa 3a XxpaHeHe TpsibBa ja ce CMEHAT NEPUOANYHO 3a onTUMarnHa paboTa, hyHKUUM 1 YncToTa.

He moxe ga ce nporHoaupa TouHaTa AbNroTpanHoCT Ha YCTpoicTBOTO. PaboTaTta Ha yCTPOMCTBOTO U HEroBuTe pyHKLMM MoraT Aa
ce BroLaT ¢ BpEMETO B 3aBUCUMOCT OT HauyuHa Ha ynoTpeba v ycrosusita Ha cpegaTta. OGMKHOBEHO AbMrOTPanHoCTTa Ha
YCTPOIICTBOTO Bapupa 3a BCEKU MaLuueHT, B 3aBUCUMMOCT OT peauua caktopu. TunuyHaTa AbnroTpaiHOCT Ha YCTPOICTBOTO e 3-9
Meceua. Hsikon dbakTopu, kouTo MoraT Aa AoBeaaT 40 HamansiBaHe Ha AbNroTpanHoCTTa, BKMoYBaT pH Ha cTomaxa, gnertarta Ha
nauueHTa, nekapcTea, TpaBma Ha YCTPOWCTBOTO, KOHTAKT C OCTPY UMnu abpasvBHW NPeAMeTH, HEMPaBUITHO U3MepBaHe Ha
ObIDKMHATa Ha cToMaTta v obLum rpwku 3a Tpbbarta.

3a ontumanHa pa6oTa ce npenopbyBa He6anoHHUAT GyToH MiniONE® fia 6be CMeHsiH Ha Bceku 6 MeceLia Unn No-4ecTo, KakTo e
NOCOYEHO OT 3ApaBHUSA creunanuct. MNpoakTvBHaTa CMsiHa Ha YCTPOMCTBOTO Momara a ce rapaHTvipa ONTMMarnHo yHKUMOHUPaHe v
LLie NOMOrHe Aa ce NPefoTBpaTAT HeovakBaHu NoBpeaun. Ao ycTpoiicTBaTa He paboTaT fobpe unu paboTtata vM ce BMoLuM No-paHo
OT 04aKBaHOTO, Ce NMpenopbYBa Aa rOBOPUTE CbC 3[PaBEH CMELMANMCT MO OTHOLLEHUE Ha ENUMUHUPAHE Ha Hal-4eCTUTE NPUYUHK,
KOWTO MoraT Aa AOBeAaT [0 PaHHO M3HOCBaHe Ha yCTponcTBoTO. BikTe owe pasgena OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTHU
3a AoMbIHMTENHA MHOPMALIMS MO OTHOLLEHWe Ha NpobnemuTe Npy paboTta Ha yCTPOICTBOTO.

3ABENEXKA: 3a na ce usberHaT HeHyxHWUTe nocelleHus B 6onHuuarta, npenopbysaMe BUHArM Aa pasnonaraTe ¢ pe3epBHO
YCTPOIACTBO 3a CMsiHa, B Cy4ait Ye YCTPOMUCTBOTO OTKaXKE Mpeau nriaHupaHaTa cMsiHa.

KomnnekTu 3a xpaHeHe:

KomnnekTuTe 3a xpaHeHe TpsibBa [la Ce CMEHsIT NepMoANYHO 3a onTumanHa pa6ota u unctota. AMT npenopbyBa KOMMIIEKTUTE 3a
XpaHeHe [ja Ce CMEHSIT MOHE Ha BCEeKW 2 CeAMMLIN UM TONKOBA YECTO, KOSIKOTO € MOCOYEHO OT 3A4paBHUs cneumanuct. PaGoTara n
yHKLMWUTE Ha YCTPOICTBOTO MOraT Aa ce BrioLLaT C BpeMETO B 3aBUCHUMOCT OT yroTpebaTa v ycroBusiTa Ha okorHaTa cpefa. Hsikon
chakTopu MoraT Aa AoBeAaT [0 HaMansiBaHe Ha AbAroTpaHoCTTa, Hanpumep cToMallHo pH, AveTa Ha nauueHTa, nekapcrea,
YeCcToTa Ha M3nonaBaHe, NoBpeAa Ha YCTPOWMCTBOTO M OBLLMTE rPidki 3a KOMMIEKTa 3a XpaHeHe.

YcTponcTBoTO TpsiGBa Aia Ce CMEHs!, ako Teye, UMa HanykBaHusl, TBbPAE rofieMy HaTpynBaHusi Ha OCTaTbLM, MyXbIl, FbOUYKM 1NN
[pYr NpyU3HaLm Ha BrollaBaHe Ha ka4yecTBOTO My. Hsikom BUAOBE 13Mon3BaHe MoraT ja U3HOCST KOMIMOHEHTUTE Ha YCTPOICTBOTO
no-6bp30 oT Apyrn. Ako TpBOUTE Ce BTBLPAST, Ce NpenopbyYBa CMsiHa B Hait-6nnM3ko Bpeme, 3a Aa ce usberHat nospeau.

MHOOPMAIMA 3A BE3OITACHOCT I1PU SIMP

He6anoHeH 6yToH MiniONE® ce cunta 3a MR Safe BeHLX NOCTaBEH B MACTOTO Ha CTOMA, KOraTo He e NpUKpeneH HUTO efIlH OT
KOMMoHeHTUTe Ha MR Unsafe.
KomnoHeHT:
MP Be3sonacHo: HebarnoHeH 6yToH MiniONE®, T-gptxka 3a noctassiHe, KoMnnekTn 3a xpaHeHe, CNpUHLIOBKY, Maprst

® He e 6e3onacHo 3a MP: CrnoGka Ha paMoTo 3a nacsaHe, T-apbxka 3a ussaxaaHe
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CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe BCUYKU KOMMOHEHTU Ha YCTPOMUCTBOTO B CyXa, YNCTa, KOHTPONIMpaHa cpeAa CbC CTanHa Temneparypa, AokaTo He ce
nanonssart.

OTCTPAHSIBAHE HA HEU3ITPABHOCTHU

MpoABLKUTENHOCTTA Ha U3MON3BAHE HA YCTPOMCTBOTO M (DYHKLIMUTE 3aBUCAT OT NPaBUIHOTO My W3MON3BaHe CNopea UHCTPYKUMUTE
1 OT U3MON3BaHETO M (PaKTOPUTE Ha CpeaaTa. Bbnpeku Ye oyaksaMe Aa M3ronasare yCTponcTBOTO 6e3 BCsikakey Npobnemu,
MOHSIKOra € Bb3MOXHO Aia Bb3HUKHAT Npobnemu npu usnonasaxeto. CneasalmsT pasgen nocoysa peauua cebpaanm ¢ pabotata u
yHKUMUTE NPOBIEMU 1 Kak MOXeTe Aa v MPesoTBpaTuTe.

Teu unu 6nokMpaHe Ha KnanaHa npoTuB pednykc: TeybT/6nokupaHeTo Ha knanaHa NpPoTUB pedrykc 06MKHOBEHO ce CryyBa
nopaaw Hanuume Ha ocTaTbLM (XpaHa, NlekapcTBa, CTOMALLHO ChAbPXaH1e 1 Ap.), KOUTO NonenBart B 30HaTa Ha knanaHa,
npepoTBpaTsABaiikvi MbIIHOTO My 3aTBapsiHe. MpoMMBaiiTe YCTPOWCTBOTO Crief Besika ynoTpeba. TeyoBeTe MoraT CbLUo Aa Ce Abmxart
Ha TBbpZe ronsiMo HansraHe B ctomaxa (Bwkre pasgena JEKOMMNPECUS). B peaku cnyyan e Bb3MOXHO KnanaHbT Aa ce 00bpHE.
MocTaBeTe yABMKUTENHWSI KOMMEKT B XpaHeHe, 3a Aa HynvpaTe KrnanaHa, ako ToBa ce cnyyu. /36srsalite TBbpAe ronsiM HaTUCK no
BpeMe Ha nofaBaHe Ha XpaHa Unu niekapcTBa Npes YCTPOWCTBOTO, Thil KATO TOBA MOXe Aa NPUYMHU CKbCBaHE Ha KnanaHa BbB
BpEMeTo.

CkbcBaHe Ha 6anoHa: CkbcBaHWsiTa Morat Aa Ce ObJhKaT Ha KOHTaKT C OCTPpU Unu aﬁpaawaHM npeameTn, TBbpAe rofisiMm HaTucK unu
TBbpAEe rofiiMo HandaraHe. I'Iopa,qm MekoTaTa Ha matepuana, ot KOWTO € HanpaBeHo yCTpQI;ICTBOTO, MarnkuTe CKbCBaHuUA 6'bp30 moraTt
[fa [oBefat A0 rofiemMy 1 noBpeaa Ha yCTPONCTBOTO. AKO 3abenexnTe CKbCBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, IO CMEHETe W NpoBepeTe Aasni
nMa U3TOYHUUN Ha OGTHFEHB, HaTUCK 1 ocTpu p'bGOBS, KOUTO MoraTt Aa gosegat A0 CKbCBaHe.

HamaneH noTok unu sagpbcTBaHe B TpbOUTe: Tpbbute MoraT Aa ce Gnokupat nopagv HenpaBuNHO NPOMUBAHE cref Besika
ynmpeﬁa, n3nonssaHe Ha TBbpAU U HenpaBUHO paap,poGeHm nekapcTtea, n3nosisaBaHe Ha NinbTHU XpaHI/I/XpaHVITeJ'IHVI BellecTsa,
CTOMALLIEH pednyKe u/vnu passuTMe Ha rboudkn. Ako TpbbaTta e 3anylueHa, BuxTe pasgena HAMbTCTBUA 3A NPABUINHO
NMPOMUBAHE 3a MHCTPYKLIMM OTHOCHO OTMYLUBAHETO Ha YCTPOMNCTBOTO. AKO 3anyLUBaHETO He MOXe [a Ce OTCTPaHW, YCTPONCTBOTO
TpsibBa Aa 6bae CMeHeHo.

3akon4yaBaHeTo He ce 3aTBapa: YBepeTe Ce, Ye 3aKonyarnkaTta e usnpaBHa U HanbfIHO HAaTUCHaTa B KOHEKTopa Ako 3akonyankara
He ocTaBa 3aTBOpEHa, MPOBEPETE 30HaTa Ha 3akon4arkara 1 nopTa 3a XpaHeHe 3a TBbpAEe MHOMO HaTpynaHu ocTaTbuy. Mounctere
M3NULLHNTE HaTpynBaHUA Ha oCTaTbLUM C Kbpna 1 Tonna Boaa.

YCTPOMCTBOTO Ce U3BaXAa OT CTOMaTa: Bb3MOXHO € Aa € M3MOoN3BaHo YCTPOWNCTBO C Mo-Masbk pasMep Ui a e MpUokeHo
TBBPAE rondmMo ycunume KbM Hero rno BpemMe Ha yI'IOTpeﬁa. N3barsaiite Aa npunarate TBbpAe ronsm HaTUcK KbM yCTpOIZCTBOTO n
3axsaHeTe KOMNNekTu 3a xpaHeHe, ako Cb3aasa OfbH. AKO AbMKMHATA Ha YCTPOWNCTBOTO HE € NpoBepsiBaHa CKopo, € Bb3MOXHO 4a
Ce HanoXu NOBTOPHO Opa3MepsiBaHe Ha Ab/MkKuHaTa Ha cTomMarta. yCTpOVICTBOTO TpﬂsBa Aa ce nocrtaesda OT MeEAUUUHCKN nepcoHarn, 3a
fa ce usberHe 3aTBapsiHETO Ha MSICTOTO Ha cToMaTa.

3akon4ankara e nc BF a unu Yy : 3akonyarnkaTa e Cb34afeHa aa n3obpxa ronsam HaTuck 6e3 Aa Cce OTKayu unu Hanyka.
Bbnpeku ToBa cunata Ha CBbpP3BaHETO W MaTepuana MoraTt fa HaMarnesT npy NPoAbLIMKUTENHA ynoTpeba B 3aBUCUMOCT OT
nekapctBaTta U XpaHuTe, KOUTO Ce U3NOoJI3BaT npes3 yCTpOVICTBOTO. TB'bp,qe ronemMuTe ycunusa npu npoabrknuTenHo n3non3saHe morat
CbLLO Ja HaMansaT cunaTa Ha Bpb3kuTe/MaTepuana. YCTpoiCcTBOTO TpsioBa Aa Ce CMEHM, ako 3akonyarkarta e HamnykaHa, Teue unv ce
pasgens oT yCTPOMCTBOTO.

YCTPOMCTBOTO € TBBLPAE CTErHaTO UNM TBbpPAE XN1abaBo: YCTPONCTBO, KOETO He € MOCTaBeH MPAaBMUIHO HA MSICTOTO Ha cTomaTa,
MOXe Aa [joBeAe [0 Te4YoBe, CpacTBaHe C epo3ns B CTOMALLIHATA CTeHa, HEKPO3a Ha ThKaHTa, MHAEKLWS, CENCUC N CBBbP3aHUTE C TAX
YCIOXHEHWUS UMY [0 U3MECTBAHE Ha YCTPOMCTBOTO. AKO YCTPOWCTBOTO HE € MOCTABEHO MPaBUITHO, CE NPENopbYBa MSACTOTO Ha
cTomaTta Aa ce U3Mepu, 3a ja Ce rapaHTupa, Ye ce U3Nos3ea YCTPOMUCTBO C NOAXOASLLA AbITDKUHA.

JNowa mMupuama ot yctporcTBoTO: Jlowarta MMpnsma Moxe Aa ce AbMMKM Ha HenpaBUITHO NPOMMUBaHE Ha YCTPOWCTBOTO Crep Beska
ynotpeba, MHeKUUA Unv pa3sBuTe Ha APYrM MUKPOOPraHU3Mu B YCTPOICTBOTO. Ako 3abenexuTe nolua Mupuama oT YCTPOWUCTBOTO, €
HeobxoanMO fa ro NpomueTe, a MCTOTO Ha cToMaTa TpsibBa Aa ce Mo4ucTu Aobpe Cbe canyH 1 Tonna Boaa. AKo noliata Mupuama
He n34yesHe, ce NpenopbYBa Aa ce 06bPHETE KbM 34paBHUSA CNeumanucT.

YcTpoicTBOTO ce 06e3uBeTsiBa: YCTPOWCTBOTO MOXE Aa ce 06e3LBeTn 3a AiHU A0 Mecelm ynoTpeba. ToBa e HopMariHo U 3aBUCKH
OT TUNa Ha XpaHWTe U NnekapcTBaTa, KOUTO Ce U3MNOoN3BaT C Hero.

TpyAHo M3BaxAaHe Ha YCTPOMCTBOTO: YBepeTe ce, Ye 3a U3BaXaaHe N3MoN3BaTe MHCTPYMEHT 3a U3BaxaHe ¢ noaxoasiiua
AbIXUHA. AKO U3BaXAAHETO Ha YCTPOMCTBOTO HE € Bb3MOXHO MPU 13NoJI3BaHe Ha NpeanoyMTaHus MeTo 3a U3BaxaaH, Moxe Ja ce
HanoXxw n3BaxxgaHe Ha yCTPOMCTBOTO C NomoLuTa Ha eHgockon. Cneaparite nHetpykuumute B pasgena U3BAXKOAHE HA
HEBANOHHWUA BYTOH MINIONE®. Ako KynonbT Cce cpexe no Bpeme Ha ussaxaaHeto, HE no3sonsBsaiTe KynonbsT Aa npemuHe
npes YpeBHWS TPaKT.

BJIIATOJAPUM!

Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, M MHPOPMALIMS OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha HALLETO YCTPOICTBO, ce
cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo u3nonaearte H(oOpMaLUaTa 3a KOHTaKT OT 3a[iHaTa CTpaHa Ha MHCTPyKLMWTe 3a ynoTpeba. LLle ce pagsame
[la Yyem MHeHusTa Bu 1 a noMorHem npw 3arpuxxeHoCT U BbNPOCH.

CTepunuanpaHo npu
13M0ON3BaHe Ha eTUNEHOB Rx On]y Camo no peanucaxve.
oKeng

BG

He nanonagaiite, ako
o Camo 3a i BesonacHo

He crepunuaupaiite enHOKpaTHa onakoBkaTa e nospejeHa, 1 M R ManonsBane

&) OTHOBO p ce KOHCynTupaiite ¢

ynotpe6a MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha MP

He e narotseH ot
eCTeCTBEH ryMeH m’i@ﬁ%’*cm @ He e HanpaBeH o1 DEHP ([An(2-eTunxekcun) ptanat)
narekc DEMP

ENFit® e pPer1cTpupaHa Thproscka CBBMECTMMO C KOMMMEKTH 3a xpaHeHe MIC-KEY®
mapka Ha Global Enteral Device MIC-KEY® e perucTpupaHa Tbproscka Mapka Ha Avent, Inc.

Supplier Association. MiniONE® e perucTpupaHa Thproecka Mapka Ha Applied Medical Technology, Inc.
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CESKY Nebal6nkovy Knoflik MiniONE® A

Nizkoprofilova gastrostomicka vyzivovaci sonda

POKYNY PRO POUZITi

Pozor: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku na lékare ¢i na lékaisky pfedpis. Notice: Upozornéni: Sloupnéte ID
nélepku z podnosu a uchovejte pro budouci uziti v karté pacienta nebo na jiném vhodném misté. Zafizeni je dodavano STERILNI k
jednorazovému pouziti. Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je poskozen, nepouzivejte. Toto
zafizeni je uréeno K pfipojeni pouze ke kompatibilnim enteralnim zafizenim. NepouzZivejte pro neenteraini aplikace.

Nebaldnkovy knoflik MiniONE® smi byt pouzivan pouze personalem Skolenym v umisténi perkutanni gastrostomické sondy nebo pod
jeho dohledem. Pred pouZitim tohoto zafizeni se doporucuje dukladné porozuméni technickym principim, klinickym aplikacim a
rizikim spojenym s umisténim perkutanni gastrostomické sondy. Kontaktujte prosim profesionalniho poskytovatele zdravotni péce
nebo Iékare kvili vysvétleni varovani, péée a pouziti zafizeni.

ZAMYSLENE POUZITI

Nebalénkovy knoflik MiniONE® poskytuje vyZivu, Iéky a dekompresni pfl’stug do Zaludku prostfednictvim zajisténé (pocatecni
umisténi) nebo vytvorené (ndhradni) stomie. Nebaldnkovy knoflik MiniONE® je uréeno pro pouziti klinickymi Iékafi a vySkolenymi
pacienty/pecovateli pro pacienty vSech vékovych skupin (od kojenct az po seniory).

INDIKACE K POUZITI

Pouziti nizkoprofilového nebalénkového vyZivovaci zafizeni je indikovano u pacientd, ktefi potfebuji dlouhodobé vyzivovani, nejsou
schopni tolerovat oralni vyZivovani, maji nizké riziko aspirace, vyzaduji dekompresi Zaludku a/nebo Iéky podavané pfimo do Zaludku
zaji$ténou (Gvodni umisténi) nebo vytvofenou (nahrada) stomii.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi nebalénkovy knofliku MinilONE® mimo jiné zahrnuiji:

Uvodni umisténi: Zakrok v tlustém stfevé « Ascites « Portalni hypertenze « Zanét pobiisnice * Nekorigovana koagulopatie « Infekce v
okoli stomie * Nejistota ohledné sméru a délky gastrostomického traktu (tloustka bfisni stény)

Vyména: Nepfilnuti Zaludku k bfisni sténé « Chybéjici dobre vytvorené misto gastrostomie * Projev infekce  Nejistota ohledné sméru
a délky gastrostomického traktu (tloustka brisni stény) « Pfitomnost vice stomatickych fistul6znich traktu.

KOMPLIKACE

Potencialni komplikaci pfi pouzivani nebalénkovy knofliku MiniONE® mimo jiné zahrnuiji nasleduijici:

Nevolnost, zvraceni, abdominalni nadymani nebo prijem « Aspirace « Peristomalni bolest « Absces, infekce rany a rozpad pokozky «
Tlakova nekréza « Hypergranulaéni tkan ¢ Intraperitonealni Gnik « Syndrom zanoreného disku ¢ Peristomalni Gnik « Selhani nebo
dislokace balénku « Ucpani sondy « Gastrointestinalni krvaceni a/nebo ulcerace « lleus nebo gastroparéza « Stfevni a Zalude¢ni
volvulus.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim AMT, naSeho autorizovaného
zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny Grad ¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TOTO ZDRAVOTNICKE ZARIZENi ZNOVU
NEPOUZIVEJTE, NESTERILIZUJTE ANI NEPREPRACOVAVEJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI o
BIOKOMPATIBILITY, VYKON ZARIZENi AINEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK POTENCIALNI
ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Klinické vyhody, které Ize ogekavat pfi pouzivani nebalénkovy knofliku MiniONE®, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
* Poskytuje pfimy pristup do Zaludku pro vedeni potravy, dekompresi a vedeni léki

e Zatizeni mize byt umisténo bud béhem procedury po¢ate¢niho umisténi nebo jako nahradni zafizeni

* Idealni pro pacienty, ktefi netoleruji balénkova tlacitka kvili anatomii nebo rozdilim v Zalude¢nim prostfedi
e Vnitfni podlozka zabira méné Zaludec¢niho prostoru a je méné pravdépodobné, Ze zablokuje pylorus

* Vnitfni silikonova retenéni podlozka mlze vydrzet déle nez balénkova zafizeni

e Zatizeni se dodava v riznych velikostech pro potieby pacient

* Vyrobeno z |ékarského silikonu pro snizeni podrazdéni a zlepSeni pohodli pacienta

Vykonnostni charakteristiky nebalénkovy knofliku MiniONE® zahrnuii, ale nejsou omezeny na:

* Nizkoprofilovy design pfiléha k pokozce

* Vnitfni silikonovy retencni polStarek drzi zafizeni na misté a zabrariuje vytazeni tlaitka ze Zzaludku

* Externi podlozka pomaha udrzovat polohu trubky

« Antirefluxni ventil zabrariuje zpétnému toku obsahu Zaludku

* Glow green feed port poskytuje lep$i viditelnost ve tmé pro snadnéjsi no¢ni podavani

* Blokovani umoziiuje bezpe¢né a bezpecné pfipevnéni vyzivovaci sady

« Nastroj pro vloZeni/vyjmuti roztahne vnitini kolébku na mensi profil

MATERIALY ZARIZENT

Mezi materialy nebalonkovy knofliku MiniONE® patfi: Silikon pro Iékarské ugely (92 %) « Termoplast lékaFské kvality (7 %) «
Silikonovy tamponovy tiskovy inkoust lékaFské kvality (1%)
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OBSAH SOUPRAVY

Komponent Podrobnosti pouzivani komponentu
1 Nebalénkovy knoflik MiniONE® Poskytnéte pristup do Zaludku kvuli vyZivovani, Iékim, dekompresi.
2 Gazy 4 x 4 palce Oblast stomie vycistéte/osuste béhem umisténi nebo po ném.
2 VyZivovaci sady Pro vedeni potravy / 1éku do tlacitka nebo dekomprese.
1 Velka stiikacka (katétr nebo Enfit®)  [Pro vedeni potravy / medikace / dekomprese pomoci vyZivovaci sady.
1 Mala stfikacka (Luer-slip) Pro vedeni potravy / 1éku.
1 Sestava zacvakavaciho ramene Pouzité k prodlouzeni kupole T rukojeti k umisténi nebo odstranéni zafizeni.
1 Umistovaci T rukojet’ Pouzité se sestavou zacvakavaciho ramene k umisténi zafizeni.
1 Vyjimaci T rukojet’ Pouzité se sestavou zacvakavaciho ramene k odstranéni zafizeni.

POZNAMKA: Sougasti soupravy uvedené vy$e se mohou mirné liit v zavislosti na konfiguraci objednané soupravy. V nékterych
typech souprav mohou byt pfitomné dodate¢né nebo odliSné vyZzivovaci soupravy, stfikacky nebo pfechodové adaptéry.

TYP UZIVANI — UVODNI UMISTENI VERSUS VYMENA

Nebalénkovy knoflik MiniONE® muize : byt umistén bud béhem procedury uvodniho umisténi, nebo jako nahradni zafizeni.
PROVEDENI UVODNIHO UMISTENI

Pokud pacient aktudln& nema stomaticky trakt k umisténi Nebalonkovy knoflik MiniONE®, bude tieba vytvofit novy stomaticky trakt.
Tento proces muze byt proveden pouze zdravolnlckym odbornikem. Postupuijte podle pokynt niZe od éasti NAVRHOVANE
PROCEDURY UVODNIHO UMISTENI, abyste spravné nalezli fadné umisténi stomie, zajistili Zaludek k bfisni sténé, vytvofili
stomaticky trakt, rozsifili a zméfili stomii a umistili zafizeni.

VYMENA VYZIVOVACIHO ZARIZENi VE VYTVORENEM MISTE STOMIE

Pokud je ur€eno, Ze je zafizeni umisténé ve stavajici stomii tfeba vyménit (kvili neoptimalni funkénosti nebo jako proaktivni vyménu),
aktualni zafizeni Ize vyjmout ze stomie a nové zafizeni |ze vioZit do stejného mista stomie. Pokud provadite vyménu zafizeni,
preskocte rovnou k ¢asti PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI, kde naleznete spravnou metodu umisténi nového zafizeni.
UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti vyzivovaciho zafizeni je kriticky dulezity pro bezpeénost a pohodh pacienta. Délka
ty€e vybraného vyZivovaciho zafizeni by méla byt stejné dlouha jako délka stomie. VyZivovaci zafizeni nevhodné velikosti
muze zpusobit nekrézu, syndrom zanofeného disku a/nebo hypergranulacni tkai. Pokud se velikost/hmotnost _pacienta
zménila od posledniho umlstenl zafizeni, usazeni je pfili$ tésné nebo volné nebo uplynulo vice nez Sest mésicu od
posledniho méreni zafizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem k zajisténi, ze délka
zafizeni nemusi byt ménéna.

NAVRHOVANE PROCEDURY UVODNIHO UMISTEN{

Uvodni umisténi Nebalonkovy knoflik MiniONE® mize byt provedeno perkutanné s laparoskopickym, fluoroskopickym nebo

endoskopickym vedenim. Postupuijte podle pokynu niZe pro operatérem preferovanou metodu umisténi.

POZNAMKA Misto vloZeni pro kojence a déti by mélo byt vysoko na velkém zakfiveni Zaludku, aby se zabranilo okluzi vratniku.

MOZNOST A: RADIOLOGICKE UMISTENI

. Umistéte pacienta do polohy na zadech.

2. Pripravte a usadte pacienta podle klinického protokolu.

3. Zaijistéte, aby levy jaterni lalok nebyl nad fundem nebo télem Zaludku.

4. ldentifikujte stfedovy okraj jater pomoci CT skenu nebo ultrazvuku.

5. Muze byt podavan glukagon 0,5 aZz 1,0 mg IV, aby se sniZila peristaltika Zaludku.

UPOZORNENI: Kontrolujte pokyny pro pouziti glukagonu ohledné rychlosti iv vstfikovani a doporuceni pro pouziti u

pacientu zavislych na inzulinu.

6. Napliite Zaludek vzduchem pomoci nasogastrického katétru, obvykle 500 az 1000 ml nebo dokud nedosahnete dostate¢ného
roztazeni. Casto je nutné pokracovat v naplfiovani vzduchem bé&hem postupu, zejména v dobé propichovani jehly a dilatace
traktu, aby se Zaludek roztahl tak, aby se sténa Zaludku dostala k predni bfi$ni stené.

7. Zvolte misto pro zavedeni katétru v levé podZeberni oblasti, nejlépe pfes boéni sténu nebo postranné do svalu rectus abdominis
(pozor na cesty horni epigastrické artérie podél medialniho aspektu rektu) a pfimo nad télem Zaludku smérem k velkému
zakfiveni. Pomoci fluoroskopie zvolte misto, které umozriuje primou vertikalni cestu jehly. Ziskejte bo¢ni pohled pres stal pred
umisténim gastrostomie pfi podezfeni na preruseni tlustého nebo tenkého stfeva pred zaludkem.

POZNkAMKA: Kontrast PO/NG mlze byt podavan v predchazejici noci nebo klystyr podany pfed umisténim k uklidnéni pfiéného

traéniku

8. Pripravte a zakryjte podle protokolu zafizeni.

9. Dodrzujte pokyny uvedené v &asti UMISTENI GASTROPEXE.

MOZNOST B: ENDOSKOPICKE UMISTENi

1. Provedte rutinni ezofagogastroduodenoskopii (EGD). Jakmile je postup dokoncéen a nejsou zjistény zadné abnormality, které by
mohly predstavovat kontraindikaci k umisténi sondy, umistéte pacienta do polohy na zadech a nafouknéte Zaludek vzduchem.

2. Prosvitte skrze predni bfi$ni sténu, abyste zvolili misto gastrostomie mimo hlavnich cévy, vnitfnosti a tkan jizvy. Misto je obvykle
jedna tretina vzdalenosti od pupku k levému okraiji bificha v medioklavikularni linii.

3. Stisknéte prstem zamyslené misto vkladani. Endoskopista by mél jasné vidét vyslednou depresi na pfednim povrchu Zaludeéni
stény.

4. Pripravte a pokryjte pokozku na vybraném misté vkladani.

5. Dodrzujte pokyny uvedené v dasti UMISTENIi GASTROPEXE.

UMISTENI GASTROPEXE

VAROVANI: POGATEENI UMISTENi NEBALONKOVY, KNOFLIK MINIONE® VYZADUJE PROVEDENiI GASTROPEXIE K

PRIPEVNENI STENY ZALUDKU K PREDNi STENE BRISNi, NEPOUZIVEJTE VNITRNI DOPLONU ZARIZENI JAKO

GASTROPEXNI ZARIZENI. CASNE SELHANI ZARIZENI MUZE ZABRANIT PRICHYCENI ZALUDKU K PREDNI BRISNI STENE.

UPOZORNENI: Doporuéuje se provadéni tiibodové gastropexe v trojuhelnikové konfiguraci k zaji$téni pripojeni gastrické

stény k predni bfiSni sténé.

1. Umistéte znacku na kuzi do mista pro vioZeni sondy. Definujte gastropexicky vzorek tak, Ze umistite tfi znacky na kuzi
rovnomérné od mista vkladani sondy a do trojuhelnikové konfigurace.

VAROVANI: POVOLTE DOSTATECNOU VZDALENOST MEZI MiSTEM VKLADANi A UMISTENIM GASTROPEXE, ABY

NEDOSLO K INTERFERENCI T UPEVNOVACE A NAFOUKNUTEHO BALONKU.

2. Lokalizujte mista punkce 1% lidokainem a podavejte lokalni anestezii na pokozku a peritoneum.

3. Umistéte prvni T upeviiovac a potvrdte intragastrickou polohu. Opakujte postup, dokud nebudou v&echny tfi T upevriovace
zasunuty do rohu trojuhelniku.

4. Zajistéte Zaludek k pfedni bfisni sténé a postup dokoncete.

5. Dodrzujte pokyny uvedené v &asti VYTVORTE STOMATICKY TRAKT.

UPOZORNENI: Po umisténi Nebalonkovy Knofliku MiniONE® neodstraiiujte stehy z gastropexe, dokud se misto stomie zcela
neuzdravi a zaludek neni UpIné upevnén k predni bfis$ni sténé.
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VYTVORTE STOMATICKY TRAKT

1. Vytvorte stomaticky trakt se Zaludkem, ktery je stale nafouknuty a pfiléha k bfiSni sténé. Urete misto punkce ve stfedu
gastropexalniho vzoru. Pomoci fluoroskopického vedeni potvrdte, Ze misto prekryva distalni télo zaludku pod okrajem bficha a
nad pficnym traénikem.

UPOZORNENI: Vyhnéte se epigastrické artérii, ktera prochazi v misté spojenim medialnich dvou tetin a lateralni jedné

tietiny svalu rectus.

VAROVANI: DBEJTE NA TO, ABYSTE NEPRONIKLI JEHLOU PRILIS HLUBOKO, ABY NEDOSLO K PROPICHNUTIi ZADNi
STENY ZALUDKU, PANKREATU, LEVE LEDVINY, AORTY NEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte misto punkce mistnim podanim 1% lidokainu az k peritonedlnimu povrchu.

3. Vlozte kompatibilni zavadéci jehlu 0,038" do stfedu vzoru gastropexe do Zalude¢niho lumenu sméfujiciho k vratniku.

POZNAMKA: Nejlepsim thlem viozeni je Ghel 45 stupiiti k povrchu kize.

MOZNOST A. POUZE RADIOLOGICKE UMISTENI (4A a 5A):

4A. K ovéfeni spravného umisténi jehel pouzijte fluoroskopickou vizualizaci. Navic k napomahani pfi ovéfeni mize byt na naboj jeHy
pfipojena stfikacka naplnéna vodou a vzduch z Zalude¢niho lumenu.

POZNAMKA: Kontrast mize byt aplikovan pfi navratu vzduchu k vizualizaci zaludeénich zahybt a potvrzeni polohy.

5A. Posunujte vodici drat az do 0,038" pres jehlu a civku do fundu Zaludku. Potvrdte pozici.

MOZNOST B. POUZE ENDOSKOPICKE UMISTENI (4B a 5B):

4B. K ovéfeni spravného umisténi jehly pouzijte endoskopickou vizualizaci.

5B. Posurite vodici drat az do 0,038" skrz jehlu do Zaludku. Pomoci endoskopické vizualizace uchopte vodici drat atraumatickymi
klestémi.

6. Vyjméte jehlu zavadéce, ponechte vodici drat na misté a zlikvidujte podle protokolu zafizeni.
7. Dodrzujte pokyny uvedené v ¢asti DILATACE.

DILATACE

1. Poutzijte skalpelovou ¢epel €. 11 k vytvoreni malého kozniho fezu, ktery se rozprostira podél vodiciho dratu smérem dol( pfes
podkozni tkan a fascii briSniho svalstva. Po provedeni fezu zlikvidujte podle protokolu zatizeni.

2. Posunujte dilatator vodicim dratem a dilatujte stomaticky trakt na poZzadovanou velikost.

3. Demontujte dilatator nad vodicim dratem a vodici drat ponechte na misté.

4. Zméite délku stomie zafizenim k méfeni stomie AMT podle &asti MERENi DELKY STOMIE.

UPOZORNENI: Vyhnéte se nadmérné dilataci stomatického traktu, jelikoz to miize zvysit moznost vytazeni balonku stomii.

MERENI DELKY STOMIE

UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti vyzivovaciho zafizeni je kriticky dulezity pro bezpeénost a pohodli pacienta.

Mérte délku stomie pacienta pomoci balonkového zafizeni na méfreni stomie AMT. Délka ty¢e vybraného vyzivovaciho

zafizeni by méla byt stejné dlouha jako délka stomie. Vyzivovaci zafizeni nevhodné velikosti muze zplsobit nekrézu,

syndrom zanofeného disku a/nebo hypergranulacni tkan.

1. Obratte se prosim na pokyny vyrobce k pouZziti pro pouzivané méfici zafizeni. Doporuéuje se, aby se k méfeni stomie pouzivalo
balénkové zafizeni k méfeni stomie AMT.

2. Nezapomente vybrat spravnou velikost Nebalénkovy Knofliku MiniONE® pro naméFenou tioust] ku bfisni stény. Pokud se méreni
zda byt mezi dvéma velikostmi, vZdy vyberte pfisti vétsi velikost Nebalonkovy Knofliku MiniONE®. Po umisténi by se mélo dat
vnéjsi pfirubou snadno otacet.

VAROVANI: POUZITI PRILIS MALEHO ZARIZENi MUZE ZPUSOBIT ZAPUSTENI S EROZI V ZALUDECNI STENE, NEKROZU

TKANE, INFEKCI, SEPSI, SOUVISEJiCi DUSLEDKY A/NEBO SELHANI ZARIZENi.

PROCEDURA UMISTENI{ ZARIZEN{

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). VioZeni v

nevhodném Ghlu miaze narusit stomaticky trakt, pfipadné zpusobit oddéleni Zaludku od brisni stény, coz miZe vést k poskozeni

tkane, infekci, sepsi a/nebo zanétu pobrisnice.

1. Vyjméte stavajlm gastrostomickou sondu ze stomie podle pokynu plvodniho vyrobce. (Pro vynéti Nebalénkového Knofliku

MiniONE® viz ,Vynéti Nebalénkového Knofliku MiniONE® )

2. Viozte T rukojet do nebalénkového Nebalénkovy Knofliku MiniONE® vyrovnanim klice s kligovym otvorem podél stredové linie
knofliku (viz obrazek A1). Zcela vlozZte T rukojet a otocte po sméru hodinovych ruci¢ek o 1/2 otacky (viz obrazek A2).

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

. Zasunujte 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 vnéj$i pfiruba v roviné s pokozkou (viz obrazek A4).

. Uvolnéte a vyjméte zacvakavaci rameno kratkym zatlacenim dovnitf (zatimco drzite T rukojet) — poté zmacknéte trojuhelnikové
konce zacvakavaciho ramene a vytahnéte jej ven (viz obrazek A5).

8. Po vynéti zacvakavaciho ramene odpojte T rukojet opatrnym otacenim proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se nezastavi, a

vyjméte ji (viz obrazek A6).

9. Ovétte, Ze se vnéjsi priruba Nebaldnkového Knofliku MiniONE® volné otagi.

POZNAMKA: Po umisténi Nebalonkového Knofliku MiniONE® muze zpodatku obsah Zaludku unikat antirefluxnim ventilem v oblasti

vyzivovaciho otvoru. Toto je béZny vyskyt a ob¢as k nému dojde kvuli aktivovani ventilu ty¢i uzavéru. K zastaveni Uniku obsahu

Zaludku znovu aktivujte antirefluxni ventil pfipojenim adaptéru vyzivovaci sady (nebo T rukojeti). Jakmile byl ventil znovu aktivovan,

vyjméte vyZzivovaci adaptér (nebo T rukojet) a znovu zkontrolujte kvuli iniku obsahu Zaludku.

w
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OVERENI UMISTENI

1. Pfipojte vyZivovaci sadu na Nebal6nkovy Knofliku MiniONE® vyrovnanim tmavé ¢ary na konektoru vyZivovaci sady s tmavou
¢arou na Nebalonkovy Knofliku MiniONE. Stlatte konektor vyzivovaci sady k vioZeni do Nebalonkovy Knofliku MiniONE®. Otocte
0 3/4 doprava (po sméru hodinovych rumcek) abyste uzamkli vyzivovaci set na misto.

2. Pripojte stfikacku s katétrovym hrotem s 5 ml vody do vyZivovaci sady. Nasajte obsah. Mélo by dojit ke spontannimu navratu
obsahu Zaludku.

3. Po zpozorovani vzduchu a/nebo obsahu Zaludku oplachnéte vodou.

VAROVANI: NIKDY DO NEBALONKOVY KNOFLIK MINIONE® NEVSTRIKUJTE VZDUCH.

4. Po potvrzeni umisténi mize zacit dekomprese Zaludku nebo podavani vyzivy.

DODATECNE MOZNOSTI K URCENi UMISTENi KNOFLIKU:

. Ke zhodnoceni umisténi pro zafeni nepropustné kupole knofliku mize byt provedeno radiografické vySetfeni (rentgen).

. Pomoci 2,5mm nebo mensiho endoskopu viozeného lumenem knofliku miize byt rovnéz provedena zkouska optickych viaken.

. Timto zptsobem miZe byt rovnéz pouzit pruzny vodici drat a poté Ize provést radiografické vySetteni. Vodici drat NETLACTE.

. Lze provést nasati ke kontrole pH kvli kyselé tekutiné. Trubice by mély byt kontrolovany ohledné mozné migrace nebo

neumysiné extubace.

BWON =

POKYNY K PECI O UMISTENI

1. Nebalénkovy Knofliku MiniONE® musi byt kvuli optimalni vykonnosti periodicky vyménovan. Pokud je na misté tfi mésice nebo
déle, doporucuiji se Casté kontroly vykonnosti. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi snizene vykonnosti. Viz ¢ast RESENI
POTiZi ohledné dodate€nych znamek sniZzené vykonnosti nebo selhani.

2. Pred zahajenim vyzivovani se ujistéte, Ze je balonek uvnitf zaludku a Nebaldnkovy Knoflik MinilONE® se volné otagi. Do
vyzivovaciho otvoru vstfiknéte destilovanou nebo sterilni vodu, abyste urcili spravnou funkci ventilu.

3. Oblast stomie musi byt denné ¢isténa jemnym mydlem a vodou. Misto stomie musi byt vzdy Cisté a suché. Nebalonkovy
Knoflikem MiniONE® se musi denné otadet kvali hygiené mista.

POKYNY K POUZITI VYZIVOVACI SADY

VAROVANI: TOTO ZARIZENi MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENi S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH
ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TOTO ZARIZENi POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNiM ENTERALNIM
ZARIZENI. NEPOUZIVEJTE PRO NEENTERALNI APLIKACE.

VAROVANI: JESTLIZE POUZIVATE STARSI VYZIVOVACi SADU (JINOU NEZ ENFIT®), MUZE U TAKOYEHO ZARIZENi

TEORETICKY DOJIT K CHYBNEMU PRIPOJENI K NASLEDUJICIM SYSTEMUM NEBO ZARIZENIM: DYCHACIMU SYSTEMU,

KONUSUM A ZASUVKAM ANESTETICKEHO A RESPIRACNIHO ZARIZENI, INTRAVENOZNIMU SYSTEMU, KONCETINOVYM

MANZETAM, NEURAXIALNIM KONEKTORUM, SPOJKAM ZARIZENi PRO RESPIRACNI LECBU, MOGOVYM KONEKTORUM A

TEPLOTNIM CIDLUM PRO ZVLHCOVANi VZDUCHU.

1. Prohlédnéte obsah ohledné poskozeni. Pokud je poSkozen, nepouzivejte. Ziskejte jiné baleni.

2. Vyzivovaci sada mlze byt pouzita k vyZivovani stfikackou, gravitaci nebo ¢erpadlem nebo k dekompresi.

3. Zaijistéte, Ze je svorka vyzivovaci sady uzaviena a pripojte vyzivovaci sadu ke knofliku vyrovnanim tmavé ¢ary na konektoru
vyzivovaci sady s tmavou ¢arou na knofliku. Konektor vyZivovaci sady zcela zatlacte do knofliku. Otoéte o 3/4 doprava (po sméru
hodinovych ruci¢ek), abyste uzamkli vyzivovaci set na misto.

4. Pripojte opacny konec vyzivovaci sady k pouzivanému konektoru. Pokud pouZivate bolusovy nebo luer konektor, konektor pevné
vlozte za sou€asného vynalozZeni mirné rotace do vyzivovaci sady, abyste jej uzamkli na misté. Pokud pouzivate oto¢ny konektor,
konektor pevné otacejte ve sméru hodinovych ruciCek do vyzivovaci sady k uzaméeni na misté, avsak vyvarujte se vynalozeni
nadmérne sily. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste umoznili tok.

VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. NIKDY NEVYNAKLADEJTE NADMERNOU SiLU ANI NEPOUZIVEJTE NASTROJ K

UTAZENi OTOCNEHO KONEKTORU. NEVHODNE POUZITi MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.

VAROVANI: ZAJISTETE, ABY BYLO ZARiZENi PRIPOJENOU POUZE K ENTERALNIMU OTVORU, A NE K IV SADE.

VAROVANI: POKUD NENi VYZIVOVACi SADA RADNE UMISTENA A UZAMCENA, MUZE DOJIT K UNIKU. PRI OTACENI

KONEKTOREM DRZTE KNOFLIK NA MISTE, ABYSTE SE VYHNULI OTACENi PRI UMISTOVANI VYZIVOVACI SADY.

5. Kdyz je vyzivovani dokonéeno, proplachnéte 5-10 ml vody. Uzaviete svorku, abyste zabranili tniku pfi vyjimani vyzivovaci sady.
Vyjméte vyzivovaci sadu tak, Ze pridrzite knoflik na misté, chytnéte vyiivovaci konektor, otocte o 3/4 otacky doleva (proti sméru
hodinovych rugiek) k odemknuti a jemné vyjméte vyZivovaci sadu z knofliku. Zacvaknéte zastréku knofliku na misto, abyste
udrzeli lumen Cisty.

6. Vyzivovaci sada by méla byt ¢isténa mydlem a vodou a dukladné oplachnuta. Uchovavejte na Cistém, suchém misté. K ¢gisténi
nikdy nepouzivejte myc¢ku.

VEDENI LEKU

Pokud jsou k dispozici, jsou upfednostiiovany tekuté Iéky. Pokud jsou tfeba pevné léky, konzultujte se svym |ékafem, zda je
bezpecné Iéky rozdrtit. Pokud je to bezpecné, Iék by mél byt rozdrcen co nejjemnéji (do formy prasku) a rozpustén ve vode, nez se
Iék dostane pres zafizeni. Vedeni tuhého Iéku hadickou, ktera neni spravné rozdrcena, mize vést k ucpani hadicky. Nikdy
nerozmélfiujte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemichejte s formuli. Po vedeni Iéku oplachnéte zafizeni vodou.

DEKOMPRESE

Dekompresi Ize provést, pokud je potfeba kontroly zbytkti nebo pokud mé pacient tendenci zadrzovat vzduch béhem vyzivovani, coz
zpusobuje nadymani a nepohodli. K dekompresi pfipojte vyZivovaci sadu k zapadkovému konektoru a odsajte obsah zaludku do
nadoby. Po dokonéeni dekomprese proplachnéte vyzivovaci sadu vodou a vyjméte vyZivovaci sadu ze zafizeni.

POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVAN{

Radné proplachovaci techniky a frekvence mohou pomoci pi prevenci ucpani a selhani trubice. Postupuijte podle téchto pokynt k

proplachovani, abyste uchovali optimalni podminky toku zafizeni:

« K proplachovani sondy pouzijte vodu pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zaviset na potfebach pacienta, klinickém stavu a typu
sondy, avdak prumérny objem se pohybuje od 10 do 50 ml u dospélych a od 3 do 10 ml u kojencl. Stav hydratace také ovliviiuje
objem pouzity k proplachovani vyzivovacich sond. V mnoha pfipadech mize zvySeni objemu vyplachu zabranit potfebé
dopliikové intravenozni tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dal§imi omezenimi tekutin by vSak mély obdrzet minimalni mnozZstvi
objemu proplachovani potfebného k udrzeni prichodnosti.

* Proplachuijte vyzivovaci sondu vodou kazdych 4—6 hodin pfi nepretrzitém vyzivovani, pfi kazdém pferuseni vyzivovani, pred a po
kazdém preruSovaném vyzivovani nebo alespor kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva.

« Proplachnéte privodni trubici pfed a po vedeni Iék( a mezi Iéky. To zabrani tomu, aby léky reagovaly s formuli a potencialné
nezpusobily ucpani sondy.

« K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize sondu perforovat a miize zpUsobit poSkozeni
gastrointestinalniho traktu.
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POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVAN{

VYCISTENI UCPANI ZARIZENI:

Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo seviend. Pokud je v trubici viditelné
ucpani, pokuste se hnist zafizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte stfikacku vyZivovaci sadé a pfipojte ji k zapadkovému konektoru. Napliite
stfikacku teplou vodou a jemné tlate a tahejte plunzr stfikacky, abyste ucpavku uvolnili. Vy¢isténi ucpavky vyzaduje nékolik cyklu
tlaceni/tahani plunzru. Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoz bude mozna tfeba sondu
vyménit.

UPOZORNENI: Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi pokusu o vyéi§téni ucpavky. To muze zpusobit prasknuti trubice.

VYNETI NEBALONKOVEHO KNOFLIKU MINIONE®

VAROVANI; KE SPONTANNIMU UZAVRENi STOMIE MUZE DOJIT DO DVACETI CTYR (24) HODIN PO ODSTRANENI. VLOZTE
NOVE ZARIZENIi, 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 mize byt rovnéz aplikovan topicky anesteticky gel.)
2. Pomoci T rukojeti s kovovou vyztuzi nejprve otacejte vyztuz nahoru, pry¢ od hrotu T rukojeti (viz obrazek B1).
3. Vlozte T rukojet do Nebaldnkového Knofliku MiniONE® vyrovnanim klice s klicovym otvorem podél stredové linie knofliku (viz
obrazek B2). Zcela viozte T rukojet a otocte po sméru hodinovych rucicek o 1/2 otacky (viz obrazek B3).
4. SJ ;ukajeBtL;/ poloze 1/2 otagky otoéte kovovou vyztuz dolt — posurite ji pod podiozku Nebalonkového Knofliku MiniONE® (viz
obraze X
5. Namazte ty¢ zacvakavaciho ramene a poté pomalu vsunujte zacvakavaci rameno T rukojeti a do Nebalénkového Knofliku
MinjONE, ¢imz jej prodlouzite (viz obrazek B5).
POZNAMKA: Pii 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 dodrZuijte pfitom pokyny k pouziti nového zafizeni. (Pokyny k umisténi Nebaldnkového Knofliku
MiniONE® — Viz pfedchozi pokyny.)
Dodate¢né metody vynéti:
A. Nebalénkovy Knoflik MiniONE® Ize rovnéz vyjmout tahem bez prodluzovani zafizeni.
i. Jednoduse namazte misto stomie pod stavajicim Nebaldnkovym Knoflikem MiniONE® ve vodé rozpustnym lubrikantem.
(Na stomii a okolni pokozku muze 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 stfevnim traktem.
VAROVANI: POKUD JE SONDA ODOLNA VUCI VYNET), NAMAZTE MiSTO STOMIE VE VODE ROZPUSTNYM LUBRIKANTEM.
SONDOU JEMNE OTACEJTE A ZATLACTE JI DOVNITR ASI O 2,5 CM. OPATRNE SONDU UVOLNETE. K VYNETI SONDY
NIKDY NEPOUZIVEJTE SILU.
C. Po(l;udktah ;i(ro pacienta znamena pfili§ mnoho stresu, katétr Ize ufiznout na trovni pokozky a vnitfni podlozku Ize odstranit
endoskopicky.
VAROVANiI: NEUMOZNETE VNITRNi PODLOZCE (URIZNETE CAST KATETRU) PROJIT STREVNIM TRAKTEM.
POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokyn(i pro likvidaci, protokolu zaFizeni nebo prostfednictvim b&zného odpadu.

ZIVOTNOST ZARIZEN{

Nebalénkovy knoflik MiniONE®:

Nizkoprofilova vyZivovaci zafizeni jsou uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Pfesnou Zivotnost
zatizeni nelze predvidat. Vykonnost a funk&nost zafizeni mtze béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouZiti a podminkach prostredi.
Typicka Zivotnost zafizeni se bude liSit u kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost zafizeni byva v rozsahu
3-9 mésicli. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, patfi: zalude¢ni pH, strava pacienta, Iéky, trauma zafzeni,
kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi pfedméty, nespravné méfeni délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporuduje, aby se nebalénkovy knoflik MiniONE® ménil kazdych 6 mésicti nebo tak ¢asto, jak je uvedeno
vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomuUze zajistit optimalni funkénost a pomuze zabranit
neocekavanému selhani zafizeni. Pokud zafizeni selhavaji nebo vykonnost degraduje rychleiji, nez je typicky rozsah Zivotnosti
zarizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béznych faktort, které mohou
vést k Gasné degradaci zafizeni. Rovnéz se podivejte na ¢ast RESENI POTIZI kvuli dodateénym informacim ohledné potizi s
vykonnosti zafizeni.

POZNAMKA: Abyste pomohli zabranit zbyte&nym navstévam nemocnice, doporuéuje se, abyste méli vzdy pii ruce nahradni zafizeni
na vyménu pro pripad, Ze k selhani zafizeni dojde pfed naplanovanou vyménou.

Vyzivovaci sady:

Vyzivovaci sady jsou uréeny k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti a Cistoté. Spole¢nost AMT doporucuje, aby byla
vyzivovaci sada ménéna alespori kazdé 2 tydny nebo tak casto, jak je uréeno vasim zdravotnickym odbornikem. Vykonnost a
funké&nost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti a podminkach prostiedi. N&které faktory, které mohou vést
ke snizené Zivotnosti, zahrnuiji: Zaludeéni pH, stravu pacienta, léky, frekvenci pouzivani, $ok pro zafizeni a celkovou péci o
vyzivovaci sadu.

Zatizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany Unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui, plisefi, houba nebo jiné znamky
selhani. Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni opotfebit rychleji nez ostatni. Pokud sonda tvrdne, doporucuje se vyména
v blizké budoucnosti, aby nedoslo k selhani.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Nebalénkovy knoflik MiniONE® je povaZovano za bezpe&né pro MR, jakmile je umisténo v mist& stomie, pokud neni pfipojena zadna
ze slozek MR Unsafe.

Komponent:
m Bezpe&né pro MR: Nebalonkovy knoflik MiniONE®, Umistovaci T rukojet, Vyzivovaci sady, Stiikagky, Gazy

@ Neni bezpeéné pro MR: Sestava zacvakavaciho ramene, Vyjimaci T rukojet
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SKLADOVANT
Pokud se ¢asti zafizeni nepouzivaji, skladujte je v suchém a Cistém prostiedi s kontrolovanou pokojovou teplotou.

RESENI POTIZI
Dlouhodoba vykonnost a funkénost zafizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokynu a liicim se pouzivani a
faktorech prostfedi. Zatimco se ocekava, ze budete své vyzivovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potizi, nékdy se mohou objevit

neocekavané problémy zafizeni. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik poloZek souvisejicich se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak
pomoci zabranit témto typtm vyskyta.

Unik nebo blokada antirefluxového ventilu: K tniku/blokadé antirefluxového ventilu typicky dojde kvali zaseknuti zbytku (vyziva,
léky, obsah Zaludku atd.) v oblasti ventilu, coz zabrani ventilu v iplném uzavreni. Zajistéte, aby bylo zafizeni po kazdém pouziti
proplachnuto. Unik muze byt rovnéz zptsobem kvili nadmérnému tlaku na Zaludek (viz ¢ast DEKOMPRESE). Ventil se muze rovnéz
ve vzacnych pripadech prevratit. Vlozte vyzivovaci sadu do otvoru, abyste vyresetovali ventil, pokud k tomu dojde. Vyhnéte se
nadmérnému tlaku béhem vedeni pres zarizeni, protoZe to mize casem zpUsobit prasknuti ventilu.

Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvuli kontaktu s ostrym nebo abrazivnim predmétem, nadmérné sile nebo nadmérnému
tlaku. Kvuli mékké, pohodIné povaze materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym trhlinam ci
selhani zafizeni. Pokud si na zafizeni vS§imnete trhliny, zvazte vyménu zafizeni a zkontrolujte ohledné jakychkoli zdroju napéti, sily
nebo ostrosti, které mohou vést k objeveni trhliny.

Trubice ma snizeny tok nebo se ucpala: Trubice mize byt blokovana kvuli chybnému proplachovani po kazdém pouziti, pouzivani
hustych nebo nedostatecné rozdrcenych I€ka, pouzivani husté vyzivy/formuli, Zalude¢nimu refluxu a/nebo rastu hub. Pfi ucpani se
podivejte na ¢ast POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI ohledné instrukci, jak vycistit ucpané zafizeni. Pokud ucpavku
nelze odstranit, zafizeni bude mozna tfeba vyménit.

Zatka nezustane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlacena do zapadkového konektoru. Pokud zatka nezlstava
uzaviena, zkontrolujte zatku a oblast vyZzivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmérnych zbytku. Vycistéte tvorbu nadmérnych
zbytkd hadfikem a teplou vodou.

Zarizeni bylo vytazeno ze stomie: Zafizeni muZze mit malou velikost nebo byla na zafizeni vynalozena nadmérna sila béhem
pouzivani. Vyhnéte se nadmérné sile pfi pouzivani zafizeni a zajistéte vyzivovaci sadu, pokud je zdrojem tahu. Pokud nebyla délka
zarizeni nedavno kontrolovana, muze byt potfebna zména velikosti délky stomie. Bude treba promptni umisténi zafizeni |€karskym
odbornikem, aby se zabranilo uzavieni mista stomie.

Selhani nebo prasknuti zapadky: Zapadka byla navrzena, aby odolala extrémnim silam bez odpojeni ¢i prasknuti. AvSak sila vazby
a materialu se béhem delSiho pouzivani muze zmensit v zavislosti na lécich a vyzivé podavanych zafizenim. Nadmérné sily béhem
prodlouzeného obdobi pouzivani mohou rovnéz snizit silu vazby/materialu. Zafizeni musi byt vyménéno, pokud dojde ke zjisténi
prasknuti, uniku nebo oddéleni zapadky od zafizeni.

Zafizeni je pfili$ tésné nebo pfiliS volné: Zafizeni, které nema spravnou velikost pro misto stomie, miZe vést k Uniku, zapusténi s
erozi do zaludecni stény, nekroze tkané, infekci, sepsi a souvisejicim disledkim nebo k uvolnéni zafizeni. Pokud zafizeni nesedi
spravné, doporucuje se, aby bylo misto stomie zméfeno k zajisténi, ze se pouziva zafizeni spravné délky.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvlli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému rastu
tvoficimu se uvniti zafizeni se mize objevit neliby zapach. Pokud je zaznamenan neliby zapach pochazejici ze zafizeni, zafizeni
musi byt proplachnuto a misto stomie jemné vycisténo mydlem a teplou vodou. Pokud neliby zapach nezmizi, doporucuje se, abyste
kontaktovali svého zdravotnického odbornika.

Zarizeni zménilo barvu: Béhem dnli az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je béZné v zavislosti na druzich vyziv a
|ékd pouzivanych se zafizenim.

Zarizeni obtizné vyjmutelné: Zajistéte, Ze se k vyjimani pouziva nastroj spravné délky. Pokud neni vynéti zafizeni mozné pomoci,
preferované metody vynéti, mize byt nezbytné vynéti zafizeni tahem nebo endoskopicky. Postupuijte podle pokynu v ¢asti VYNETI
NEBALONKOVEHO KNOFLIKU MINIONE®. Pokud je kupole béhem odstranéni ufiznuta, NEUMOZNETE ji projit strevnim traktem.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte
kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich Gdajich na zadni strané navodu k pouZiti. Radi uslySime vaSe napady a pomizeme vam
s vasimi obavami a otazkami.

cs Sterilizova 1 S
[STERILE JEQ] Sieriizovénc pomoc Rx Only  Pouze na precpis

P— Pouze k Pokud je obal poSkozen, Y s
@ gle:llctj\rgﬁgostl(erilizaci pouziti jednim zafizeni nepouzivejte a M R ’\BA(EZpecne pro
P pacientem. prectéte si navod k pouziti

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

DEHP

ENFit® je registrovana obchodni Kompatibilni s vyZivovaci sadou MIC-KEY®.

znamka spolecnosti Global Enteral | MIC-KEY® je registrovana obchodni znamka spoleénosti Avent, Inc.

Device Supplier. MiniONE® je registrovana obchodni znamka spolecnosti Applied Medical Technology, Inc.
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EESTI KEEL MiniONE® Non-Balloon Buttoni A

Madalaprofiililine gastrostoomiline toitmissond

KASUTUSJUHISED

Hoiatus: Féderaalne (USA) seadus lubab seda seadet mia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt vdi korraldusel. Mérkus:
Eemaldage aluselt ID-kleebis ja hoidke seda edasieks kasutuseks patsiendi ravikaardil v6i muus sobivas kohas. Seadet tarnitakse
STERIILSENA iihekordseks kasutamiseks. Kontrollige tile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui see on kahjustunud,
arge toodet kasutage. Seade on mdeldud Gihendamiseks ainult Ghilduvate enteraalsete seadmetega. Arge kasutage
mitteenteraalseteks rakendusteks.

MiniONE® Non-Balloon Buttoni tohib kasutada ainult gastronoomilise sondi paigaldamise koolituse saanud isik véi see peab toimuma

tema jarelevalve all. Selle seadme kasutamine eeldab soovituslikult gastronoomilise sondi tehniliste pohimétete, kliiniliste rakenduste

ja seadmega seotud riskide pohjalikku tundmist. Palume vétta Uhendust meditsiinitdotaja voi arstiga, et saada selgitust hoiatuste ning
sedame hoolduse ja kasutamise kohta.

KASUTUSOTSTARVE

MiniONE® Non-Balloon Buttoni annab toidu ja ravimite edastamiseks nln%dekompressiooniks juurdepaasu maole kinnitatud
(esmapalgaldus) vdi moodustatud (asendamlne) stoomi kaudu. MiniONE™ Non-Balloon Buttoni on ette nahtud kasutamiseks arstidele
ja koolitatud hooldajatele ja patsientidele igas vanuseriihmas patsientidel (imikutest kuni eakateni).

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Madalaprofiililine balloonita toitmisseade on mdeldud kasutamiseks patsientidele, kes vajavad pikaajalist toitmist ja ei saa slitia suu
kaudu, kellel on madal aspiratsioonirisk, kes vajavad mao dekompressiooni ja/vdi ravimi manustamist otse makku Iabi kaitstud
(esmapaigaldus) voi véljakujunenud (asendus) stoomi.

VASTUNAIDUSTUSED

MiniONE® Non-Balloon Buttoni paigaldus on vastunaidustatud muu hulgas jargmistel juhtudel:

Esmapaigaldus: Kaarsoole interpositsioon « Astsiit + Portaalne hipertensioon « Peritoniit « Korrigeerimata koagulopaatia «
Infektsioon stoomi koha Uimbruses * Gastrostoomilise trakti suund ja pikkus (kdhuseina paksus) on ebakindlad

Asendamine: Magu pole kinnitunud kéhuseinale « Puudub hésti ettevalmistatud gastrostoomiline koht « Esineb infektsiooni
ilminguid « Gastrostoomilise trakti suund ja pikkus (khuseina paksus) on ebakindlad * On mitu stoomi fistuloosset trakti

KOMPLIKATSIOONID

MiniONE® Non-Balloon Buttoni kasutamisega seotud komplikatsioonid on muu hulgas jargmised:

Liveldus, oksendamine, kdhupuhitus v&i kdhulahtisus « Aspiratsioon « Peristomaalne valu « Abstsess, haava infektsioon ja naha
lagunemine + Réhknekroos  Koe hiipergranulatsioon « Intraperitoneaalne leke » Maetud puhvri siindroom ¢+ Peristomaalne leke *
Ballooni rike v6i véljumine « Toru ummistus « Gastrointestinaalne veritsus ja/v6i haavand « lleus voi gastroparees * Soole ja mao
vaane

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, vétke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi oma
asukohariigi padeva asutusega.

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET EI TOHI KORDUVALT
KASUTADA, TAASTOODELDA EGA STERILISEERIDA. KUl SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA
BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME TOIMIVUST JA/VOI MATERJALIDE TERVIKLUST NING POHJUSTADA PATSIENDI
VIGASTUSE, HAIGESTUMISE JAVOI SURMA.

KLIINILISED KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilised kasutegurid MiniONE® Non-Balloon Buttoni kasutamisel on muuhulgas jargmised.

* Annab otsese juurdepdasu mao toitmiseks, dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks.

* Seadme voib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusseadmena.

« |deaalne patsientidele, kes ei talu anatoomia voi maokeskkonna erinevuste téttu ballooninuppe.

* Sisepolster votab maos vahem ruumi ja on véhem téen&oline, et see maolukutit blokeeriks.

« Sisemine silikoonist retentsioonipolster voib kesta kauem kui balloonseadmed.

* Seade on vastavalt patsiendi vajadustele saadaval mitmes suuruses.

* Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vahendada arritust ja suurendada patsiendi mugavust.
Seadme MiniONE® Non-Balloon Buttoni toimivusnaitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused.
* Madala profiiliga konstruktsioon on nahaga samal tasapinnal.

« Sisemine silikoonist retentsioonipolster hoiab seadet paigal ja takistab Buttoni maost vélja tdmbamist.

* Valispolster aitab toru paigal hoida

« Refluksivastane ventiil valdib maosisu tagasivoolu

« Roheliselt helendumine tagab Giste toitmise hdlbustadamiseks pimedas parema nahtavuse
e Lukustus laseb toitmismooduli ohutult ja turvaliselt kinnitada

* Sisestus/eemaldusttodriist surub sisepolstri kokku

SEADME MATERJALID

MiniONE® Non-Balloon Buttoni sisaldab jargmisi materjale. Meditsiinilise kvaliteediga silikoon (92%) « Meditsiinilise kvaliteediga
termoplast (7%) « Meditsiinilise kvaliteediga silikoonpadja trikivarv (1%)
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KOMPLEKTI SISU

Kogus Komponent Andmed komponendi kasutamise kohta

1 MiniONE® Non-Balloon Buttoni :/e%l;r;::glasl;fsaaseda makku toidu ja ravimite manustamiseks voi dekompressiooni

2 Marli 4 x 4 tolli Puhastage/kuivatage stoomi ala paigalduse ajal ja parast paigaldust.

2 Toitmismoodulid Toidu/ravimi suunamiseks Buttonisse voi dekompresseerimiseks.

1 Suur stistal (kateeter véi Enfit®) | Toidu/ravimi suunamiseks vai dekompressiooniks toitmismooduliga.

1 Vaike sustal (Luer Slip) Toidu/ravimi suunamiseks.

1 Pldksklamber Kasutatakse seadme paigaldamisel voi eemaldamisel kupli venitamiseks T-kaepideme abil.
1 T-k&epideme paigaldamine Seadme paigaldamisel kasutatakse ploksklambrit.

1 T-kéepideme eemaldamine Seadme eemaldamiseks kasutatakse ploksklambrit.

MARKUS: Ulal loetletud komplekti osad véivad tellitud komplekti konfiguratsioonist olenevalt pisut erineda. Ménes komplektis vaib
olla taiendavaid voi teistsuguseid toitmismooduleid, sustlaid véi lleminekuadaptereid.

KASUTUSTUUP — ESMAPAIGALDUS VS VAHETUS

MiniONE® Non-Balloon Buttoni v6ib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusel.

ESMAPAIGALDUSE TEOSTAMINE

Kui patsiendil pole veel stoomi trakti seadme MiniONE® Non-Balloon Buttoni paigaldamiseks, tuleb see teha. Selle protseduuri vaib
teostada ainult meditsiinitd6taja. Jargige allolevaid juhiseid, alustades osast SOOVITATAVAD ESMAPAIGALDUSTOIMINGUD, et
leida dige stoomi asukoht, kinnitada magu kdhuseinale, luua stoomi trakt, dilateerida ja m&dta stoom ja paigaldada seade.
TOITMISSEADME ASENDAMINE VALJAKUJUNENUD STOOMIKOHAS

Kui leitakse, et olemasolevasse stoomi paigaldatud seade vajab asendamist (mitteoptimaalse funktsionaalsuse tottu voi ennetavaks
asenduseks), vdib seesoleva seadme stoomist eemaldada ja uue samasse stoomi asemele panna. Seadme asendamisel minge otse
osa SEADME PAIGALDAMINE juurde, et leida uue seadme paigaldamiseks sobiv meetod.

ETTEVAATUST: Oige suurusega toitmisseadme valik on téhtis patsiendi ohutuse ja mugavuse huvides. Valitud
toitmisseadme $ahti pikkus peab vorduma stoomi pikkusega. Vale suurusega toitmisseade vdib pohjustada nekroosi,
maetud puhvri siindroomi ja/vdi koe hiipergranulatsiooni. Kui patsiendi suurus/kaal on parast seadme paigaldamist
muutunud, seade on liiga pingul stub liiga Iodvalt v6i seadet kontrolliti viimati rohkem kui kuus kuud tagasi, on
soovitatav néu pidada meditsiinito6tajaga veendumaks, et seadme pikkust pole vaja muuta.

SOOVITATAVAD ESMAPAIGALDUSTOIMINGUD

MiniONE® Non-Balloon Buttoni esmapaigalduse v&ib teha nahakaudselt laparoskoopia, fluoroskoopia véi endoskoopia abil. Jargige
allolevaid juhiseid kasutaja eelistatud paigaldusmeetodi kohta.

MARKUS: Lastel peab sisestuskoht olema kdrgel suurel kéverikul, et valtida pilooruse oklusiooni.

MEETOD A: RADIOLOOGILINE PAIGALDAMINE

. Seadke patsient seliliasendisse.

. Valmistage patsient ette ja rahustage teda kliinilise protokolli jargi.

. Tagage, et maksa vasak sagar pole mao pohimiku vdi keha peal.

. Tehke kompuutertomograafia v&i ultraheli abil kindlaks maksa mediaalse serva asukoht.

5. Mao peristaltika vahendamiseks vdib manustada glikkagooni 0,5 kuni 1,0 mg IV.

ETTEVAATUST: Vaadake juhiseid gliikagooni kasutamise kohta, et ndha iv-siisti maara ja soovitusi kasutamiseks koos
insuliiniga soltuvalt patsiendist.

6. Paisutage magu nasogastrilise kateetri abil 6huga, harilikult 500 kuni 1000 ml, kuni piisav paisumine on saavutatud. Sageli on
vaja jatkata 6hu insuflatsiooni protseduuri ajal, eriti ndelatorke ja trakti laienemise ajal, hoides magu paisununa, et mao sein
asetuks eesmise kdhuseina vastu.

7. Valige kateetri sisseviimise koht roiete alaosa piirkonnas, eelistatavalt kiljeosas voi kdhu sirglihase kdrval (NB, tlemine
epigastraalarter kulgeb ile sirglihase mediaalse osa) ja otse lile mao keha suure kdveriku suunas. Valige fluoroskoopia abil koht,
mis vBimaldab ndelal siseneda nii vertikaalselt kui vdimalik. Enne gastrostoomi paigaldamist hankige ristldikeline kiilgvaade, kui
kahtlustatakse jame- v&i peensoole asetsemist eespool magu.

MARKUS: Ristkaarsoole rahustamiseks véib eelneval 6htul manustada PO/NG kontrasti véi enne paigaldamist teha klistiiri.
8. Valmistage ette ja katke asutuse protokolli jargi.

9. Jérgige osas PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL toodud juhiseid.

MEETOD B: ENDOSKOOPOLINE PAIGALDAMINE

. Teostage tavaparane 6sofagogastroduodenoskoopia (EGD). Kui protseduur on tehtud ja pole ilmnenud héireid, mille puhul véib
toru paigaldamine olla vastunaidustatud, pange patsient seliliasendisse ja paisutage tema magu 6huga.

. Valgustage eesmine kdhusein labi, et valida gastrostoomia koht, kus pole suuri veresoone, sooli ja armkudesid. See koht on
harilikult Ghe kolmandiku kaugusel nabast rindkere vasaku servani rangluu keskjoonel.

3. Suruge sérmega valitud sisestuskohale. Endoskopist peab selgelt ndgema vajutust maoseina eesmisel pinnal.
. Valmistage ette nahk valitud sisestuskoha Uimbruses ja katke linaga.
. Jargige osas PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL toodud juhiseid.

PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL

HOIATUS: MINIONE® NON-BALLOON BUTTON ESMAPAIGALDUSEL ON VAJALIK GASTROPEKSIA MAO SEINA

KINNITAMISEKS EESMISELE KOHUSEINALE. ARGE KASUTAGE SEADME SISEMIST KUPELT GASTROPEKSIASEADMENA.

SEADME VARAJANE RIKE VOIB TAKKATA KOHU KINNITUMIST EESMISE KOHUSEINA JUURDE.

ETTEVAATUST: Et tagada mao seina kinnitumine eesmise kohuseina kiilge, on soovitatav teostada kolme punktiga

gastropeksia kolmnurksel kujul.

1. Margistage nahal toru sisestamise koht. Maarake gastropeksia muster, tehes nahale kolmnurkselt kolm mérki vordsetele
kaugustele toru sisestamise kohast.

HOIATUS: JATKE SISESTUSKOHA JA GASTROPEKSIA KOHA VAHELE PIISAVALT RUUMI VALTIMAKS T-KINNITI JA

TAIDETUD BALLOONI HAIRIMIST.
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PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL

2. Lokaliseerige punktsioonikohad 1% lidokaiiniga ning tehke nahale ja kdhukelmele kohalik tuimestus.
3. Paigaldage esimene T-kinniti ja kinnitage intragastriline asend. Korrake protseduuri, kuni kdik kolm T-kinnitit on paigaldatud
kolmnurga nurkadesse.

4. Kinnitage magu eesmise kdhuseina ja viige protseduur 16puni.
5. Jargige osas LOOGE STOOMI TRAKT toodud juhiseid.

ETTEVAATUST: Pirast MiniONE® Non-Balloon Buttoni paigaldamist drge eemaldage gastropeksia niite enne, kui stoomi
koht on téielikult paranenud ja magu on téielikult kinnitunud eesmise kéhuseina vastu.

LOOGE STOOMI TRAKT

1. Looge stoomi trakt, kui magu on veel insufleeritud ja kdhuseina vastus. Identifitseerige punktsioonikoht gastropeksia mustri
keskel. Kinnitage fluoroskoopia abil, et koht paikneb mao distaalse keha kohal allpool rindkere serva ja Ulalpool ristkaarsoolt.

ETTEVAATUST: Hoiduge puutumast epigastraalset arterit, mis paikneb sirglihase kahe kolmandiku mediaalse osa ja iihe
kolmandiku lateraalse osa iihenduskohas.

HOIATUS: OLGE ETTEVAATLIK, ET MITTE TORGATA PUNKTSIOONINOELA LUUGA SUGAVALE VALTIMAKS TAGUMISE
MAOSEINA, PANKREASE, VASAKU NEERU, AORDI VOI PORNA TORKIMIST.

2. Tuimestage punktsioonikoht 1% lidokaiini slistimisega peritoneaalpinnani.

3. Viige .038" Ghilduv sisestusndel gastropeksia mustri keskkohas mao luumenisse piilooruse suunas.

MARKUS: Parim sisestusnurk on 45 kraadi naha pinna suhtes.

MEETOD A. AINULT RADIOLOOGILINE PAIGALDAMINE (4A ja 5A):

4A. Kontrollige fluoroskoopia abil ndela asendit. Kontrollimise hdlbustamiseks v&ib ndela kiilge kinnitada veega téidetud sistla p
mao luumenist 8hu eemaldada.

MARKUS: Péarast 8hu tagasitulekut véib siistida kontrasti, et ndha mao volte ja kinnitada asend.

5A. Viige labi ndela sisse kuni .038" juhtetraat ja tdmmake mao p&himikus keerdu. Kinnitage asend.

MEETOD B. AINULT ENDOSKOOPILINE PAIGALDAMINE (4B ja 5B):

4B. Kontrollige endoskoopia abil ndela asendit.

5B. Viige kuni .038" juhtetraat 1&bi ndela makku. Kasutades endoskoopiat, haarake atraumaatiliste pintsettidega juhtetraadist.
6. Eemaldage sisestusndel, jattes juhtetraadi paika, ja kdrvaldage see asutuse protokolli jargi.

7. Jargige osas DILATSIOON toodud juhiseid.

DILATSIOON

1. Tehke skalpelliteraga #11 naha sisse véike 16ige médda juhtetraati alla labi nahaaluse koe ja kdhulihase sidekoe. Pérast
sissel6ike tegemist kdrvaldage asutuse protokolli jargi.

. Viige dilaator ule juhtetraadi ja dilateerige stoomi trakt vajaliku suuruseni.
. Eemaldage dilaator Ule juhtetraadi, jattes juhtetraadi paika.

Mébtke stoomi pikkus AMT stoomimdétmisseadmega, jargides osas MOOTKE STOOMI PIKKUS toodud juhiseid.
TTEVAATUST Viltige stoomi trakti liigset dilatsiooni, mis v6ib suurendada véimalust tommata balloon labi stoomi.

MOOTKE STOOMI PIKKUS

ETTEVAATUST Olge suurusega t0|tm|sseadme valik on tahtis patsiendi ohutuse ja mugavuse huvides. M66tke AMT
a abil ¢ di stoomi pikkus. Valitud toitmisseadme Sahti pikkus peab vérduma stoomi
hj la nekroosi, maetud puhvri siindroomi ja/voi koe

mbPwN

p|kkusega Vale suurusega toitmi de voib

hiipergranulatsiooni.

1. Jargige stoomimddtmisseadme kasutamisel valmistaja juhiseid. Stoomi m&dtmiseks soovitatakse kasutada AMT ballooniga
stoomimddtmisseadet.

2. Veenduge, et valite md6detud kdhuseina paksuse jaoks sobiva suurusega MiniONE® Non-Balloon Buttoni. Kui m&tmise tulemus
jaab kuhugi kahe suuruse vahele, valige suuruselt jargmine MiniONE™ Non-Balloon Buttoni. Kui valine darik on paigaldatud, peab
see holpsasti poérama.

HOIATUS: ALAMOODULINE SEADE VOIB POHJUSTADA MAOSEINA EROSIOONI, KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI,

SEPSIST, NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI JA/VOI SEADME RIKET.

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 kateetnt (nt nasogastrilist toru). Sisestamine vale
nurga all véib vigastada stoomi trakti ja mao eemaldumise k6huseina vastust, mis omakorda véib pbhjustada koekahjustust,
infektsiooni, sepsist ja/voi peritoniiti.
1. Eemaldage olemasolev gastrostoomiline toru stoomist, jargides originaalse valmistaja juhiseid. (MiniONE® Non-Balloon Buttoni
eemaldamise kohta vt ,MiniONE® Non-Balloon Buttoni eemaldamine” J)
2. Sisestage T-kaepide MiniONE® Non-Balloon Buttonisse, seades vtme kohakuti selle avaga Buttoni keskjoonel (vt joonis A1).
Sisestage T-kaepide taielikult ja tehke 1/2 podret paripaeva (vt joonis A2).
. Libestage ploksklambri traat ja seejérel libistage klamber aeglaselt 14bi T-kdepideme MiniONE® Non-Balloon Buttonisse,
venitades seda (vt joonis A3). Veenduge, et traadi ots on Buttoni kupli keskel.
. Lukake ploksklambrit T-k&epideme pdhja suunas, kuni see peatub.
. Libestage venitatud MiniONE® Non-Balloon Buttoni ja stoomi koht vees lahustuv libestusainega.
. Hoides T-kaepidet, juhtige seade ettevaatlikult I&bi stoomi makku, kuni valine &aris on nahaga Uhetasa (vt joonis A4).
. Vabastage ja eemaldage ploksklamber, liikates seda veidi sissepoole (hoides T-kaepidet), seejérel pigistades klambri
kolmnurkseid otsi ja libistades selle valja (vt joonis A5).
8. Parast ploksklambri eemaldamist vabastage T-kéepide, pddrates seda ettevaatlikult vastupéeva, kuni see peatub, ning
eemaldage see (vt joonis A6).
9. Veenduge, et MinilONE® Non-Balloon Buttoni valine aris péorab vabalt.

MARKUS: Parast MiniONE® Non-Balloon Buttoni paigaldamist voib mao sisu alguses toitmispordis olevast Uhesuunalisest 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 (vi T-kaepideme) kinnitamisega. Kui ventiil on uuesti
aktiveeritud, eemaldage toitmisadapter (voi T-kaepide) ja kontrollige uuesti mao sisu leket.
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ASENDI KONTROLLIMINE

1. Kinnitage toitmismoodul MiniONE® Non-Balloon Buttonile, seades moodulil oleva tumeda joone kohakuti MiniONE® Non-Balloon
Buttonile oleva tumeda joonega. Vajutage toitmismooduli konnektorit selle sisestamiseks MiniONE™ Non-Balloon Buttonisse.
Keerake 3/4 p&drde vorra paremale (paripdeva), et lukustada toitmismoodul paika.

2. Kinnitage kateetriotsikuga sistal, milles on 5ml vett, toitmismoodulile. Imege sisu véljapoole. Mao sisu peab hakkama
spontaanselt valjuma.

3. Ohu ja/véi mao sisu leidmisel loputada veega.

HOIATUS: ARGE IIAL LASKE MINIONE® NON-BALLOON BUTTONI OHKU.

4. Kui paigaldus on kinnitatud, vdib mao dekompressioon véi toitmine alata.

TAIENDAVAD VIISID BUTTONI ASENDI KINDLAKSTEGEMISEKS:

1. Buttoni radiopaakse kupli asukoha hindamiseks vdib teha radiograafilise uuringu (réntgen).

2. Voib teha ka kiudoptilise uuringu, kasutades 2,5 mm voi vaiksemat endoskoopi, mis on sisestatud Buttoni luumeni kaudu.

3. Nii v8ib kasutada ka painduvat juhteraati ja teha véib radiograafilise uuringu. ARGE paigaldage jutrraati jsuga.

4

. Happelise vedeliku pH kontrollimiseks vdib teostada aspiratsiooni. Torusid tuleb jélgida véimaliku liikumise vdi tahtmatu
ekstubatsiooni valtimiseks.

HOOLDUSJUHISED

1. MiniONE® Non-Balloon Buttonit tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Kui see on olnud paigas kolm kuud v&i
kauem, on soovitatav seda kontrollida. Ummistumine ja/voi aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise tunnused. Leidke
osast TORKEOTSING veel marke toimivuse halvenemisest vi rikkest.

2. Enne toitmise alustamist veenduge, et balloon on maos ja MiniONE® Non-Balloon Buttoni poorab vabalt. Sistige ventiili t66
kontrollimiseks toitmispoti destilleeritud voi steriilset vett.

3. Stoomi Gimbrust tuleb i iga paev pehme seebi ja veega puhastada. Stoomi koht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv. Hiigieeni
huvides tuleb MiniONE™ Non-Balloon Buttonit iga paev podrata.

JUHISED TOITMISMOODULI KASUTAMISE KOHTA

HOIATUS: SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE VAIKESELABIMOODULISTE
KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT UHILDUVATE ENTERAALSETE SEADMETEGA UHENDAMISEKS.
ARGE KASUTAGE MITTEENTERAALSETEKS RAKENDUSTEKS.

HOIATUS: KUl KASUTATE PARANDSTIILIS (MITTE-ENFIT®) TOITMISMOODULLI, VOIB SEE VALESTI UHENDUDA

JARGMISTE SUSTEEMIDEGA: ANESTEESIA- JA HINGAMISSEADMETE KOONUSED JA UHENDUSED, INTRAVENOOSSED,

JASEMEMANSETI, NEURAKSIAALSED UHENDUSED, HINGAMISTERAAPIA SEADMETE NIPLID, KUSETEEDE JA

TEMPERATUURI ANDURITE UHENDUSED HINGAMISTEEDE NIISUTUSSEADMETEL.

1. Kontrollige sisu véimalike kahjustuste suhtes. Kui see on kahjustunud, érge toodet kasutage. Hankige uus toode.

2. Toitmismoodulit vib kasutada toitmiseks slstla voi pumba abil voi ilma nendeta voi dekompressiooni teostamiseks.

3. Veenduge, et toitmismooduli klamber on suletud, ja kinnitage toitmismoodul Buttonile, seades moodulil oleva tumeda joone
kohakuti Buttonil oleva tumeda joonega. Vajutage toitmismooduli konnektor téielikult Buttoni sisse. Keerake 3/4 podrde vorra
paremale (paripéeva), et lukustada toitmismoodul paika.

4. Kinnitage toitmismooduli vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Booluse voi Lueri konnektori kasutamisel sisestage
konnektor kergelt podrates toitmismoodulisse, nii et see lukustub kindlalt paika. Pédrleva konnektori kasutamisel keerake
konnektor paripdeva toitmismoodulisse kindlalt lukku, véaltides liigse jou kasutamist. Kui ihendused on tehtud, avage klamber
voolu vabastamiseks.

HOIATUS: PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE POORLEVA KONNEKTORI PINGUTAMISEL LIIGSET JOUDU

VOI MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKE.

HOIATUS: VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT VALISE PORDI, MITTE MINGI IV MOODULI KULGE.

HOIATUS: KUI TOITMISMOODUL POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA LUKUSTATUD, VOIB TEKKIDA LEKE. HOIDKE

KONNEKTORI KEERAMISEL BUTTONIT PAIGAS, ET VALTIDA POORAMIST TOITMISMOODULI PAIGALDAMISE AJAL.

5. Kui toitmine on I&petatud, loputage 5-10 ml veega. Sulgege klamber, et valtida leket toitmismooduli eemaldamisel. Eemaldage
toitmismoodul, hoides Buttonit paigas, keerake toitmiskonnektorit 3/4 poorde vorra vasakule (vastupaeva), et vabastada see
lukust, ja tdmmake toitmismoodul ettevaatlikult Buttonist vélja. Pange Buttoni kork paika, et hoida luumen puhas.

6. Toitmismoodul tuleb vee ja seebiga puhtaks pesta ja korralikult loputada. Hoida puhtas kuivas kohas. Arge kasutage
puhastamiseks ndudepesuvahendit.

RAVIMI SUUNAMINE

Véimalude korral eelistage vedelaid ravimeid. Kui on vajalikud tahked ravimid, kiisige arstilt, kas ravimit vdib peenestada. Kui
vdimalik, tuleb ravim enne selle seadme kaudu suunamist véimalikult peeneks (pulbriks) purustada ja vees lahustada. Mittetaielikult
purustatud ravimi suunamine toru kaudu vdib toru ummistada. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu
sisse. Parast ravimi suunamist loputage seadet veega.

DEKOMPRESSIOON

Va&ib teha dekompressiooni, kui on vaja kontrollida jaéke v6i kui patsiendi sisse kipub toitmise ajal jadma Shku, mis tekitab puhitust ja
ebamugavustunnet. Réhu alandamiseks tihendage toitmismoodul lukustuskonnektoriga ja laske mao sisu anumasse. Parast
dekompressiooni loputage toitmismoodul veega ja eemaldage moodul seadmest.

JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS

Oige loputustehnika ja -sagedus véivad aidata valtida torude ummistumist ja riket. Seadme optimaalsete voolutingimuste

sailitamiseks jargige neid loputusjuhiseid:

« Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee kogus sdltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru tiitbist,
kuid keskmised kogused on téiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Toitmitorude loputamiseks kasutava
vee maht séltub ka hidratsioonitasemest. Paljudel juhtudel voib loputusmahu suurendamine valtida tdiendava veenisisese
vedeliku vajadust. Kuid neerupuudulikkusega ja muude vedelikupiirangutega isikute puhul tuleb kasutada nende potentsi
sailitamiseks vajalikku minimaalset loputusmahtu.

« Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga vahelduvat
toitmist voi vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata.

« Loputage toitmistoru enne ja parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Nii valdite ravimi segunemist toiduga ja toru véimalikku
ummistumist.

o Arge kasutage toru loputamisel liigset jsudu. Liigset jsudu kasutades véite toru labistada ja seedetrakti vigastada.
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JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS

SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST:

Koigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus v&i kokku surutud. Kui torus on nahtav ummistus, pliidke sellest
masseerides vabaneda. Paigaldage toitmismoodulile sistal ja kinnitage lukustuskonnektorisse. Taitke slistal sooja veega ning
kdrvaldage ummistus, liigutades sustla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse kdrvaldamiseks voib vaja minna mitu edasi-tagasi liigutamise
tstiklit. Kui ummistus ei kao, votke Gihendust meditsiinitddtajaga, sest toru voib vajada véljavahetamist.

ETTEVAATUST: Kui piiliate ummistust korvaldada, drge kasutage liigset joudu. Nii voite toru purustada.
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. KUl 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 Umbruses
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 vtme kohakuti selle avaga Buttoni keskjoonel (vt joonis B2).
Sisestage T-kaepide taielikult ja tehke 1/2 pdodret paripdeva (vt joonis B3).

4. Kui T-kéepide on 1/2 poorde asendis, poorake metallist tugevdaja alla, libistades selle MiniONE® Non-Balloon Buttoni polstri alla
(vt joonis B4).

5. Libestage pldksklambri traat ja seejarel libistage klamber aeglaselt 1abi T-kaepideme MiniONE® Non-Balloon Buttonisse,
venitades seda (vt joonis B5).

MARKUS: Pléksklambri allasurumisel peab olema tunda vastupanu. Kui pldksklambri allasurumisel pole tunda vastupanu,

eemaldage ploksklamber ja T-kéepide ning seade tdmmates.

6. Suruge ploksklamber alla T-kéepideme 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. (MiniONE® Non-Balloon Buttoni paigaldamise juhiseid vaadake
eelmisest juhendist.)

Taiendavad eemaldusmeetodid:
A. The MiniONE® Non-Balloon Buttonit saab eemaldada ka tsmmates ilma seadet venitamata.
i. Lihtsal libestage stoomi koht olemasoleva MiniONE® Non-Balloon Buttoni all vees lahustuv libestusainega. (Stoomile ja
selle Gmbruses olevale nahale vib panna ka anesteetilist geeli.)
ii. Haarake sakkidest, rakendage pidevat tdmbejdudu ja eemaldage seade ettevaatlikult.
B. Vo&imalik on ka endoskoopiline eemaldamine.
i. Sisestage endoskoop, Iigake $aht ja tommake kuppel vélja.
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 tc'xlrgb:mine tekitab patsiendile liiga suurt ebamugavust, vdib kateetri naha tasandil katki I6igata ja sisepolstri endoskoopiliselt
eemaldada.
HOIATUS: ARGE LASKE SISEPOLSTRIL (LOIGATUD KATEETRI OSAL) MINNA LABI SEEDETRAKTI.
MARKUS. Seadme saab kérvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele véi olmejaatmena.

SEADME ELUIGA

MiniONE® Non-Balloon Buttoni:

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised toitmisseadmed méeldud perioodiliseks vahetamiseks.

Seadme tapset eluiga pole véimalik ette ndha. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, séltudes mitmest tegurist ja olles
harilikult vahemikus 3-9 kuud. Méningad tegurid, mis vdivad eluiga liihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, seadme vigastus,
kokkupuude teravate voi abrasiivsete esemetega, stoomi vale pikkusemddtmine ja toru tldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet MiniONE® Non-Balloon Buttoni vahemalt iga 6 kuu jarel véi nii sageli,
kui meditsiinitédtaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida ootamatut
riket. Kui seadmed lakkavad to6tamast voi nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse raakida meditsiinitd6tajaga, et
pulda korvaldada uldised tegurid, mis vdivad lihendada seadme eluiga. Samuti vaadake osast TORKEOTSING tiiendavat teavet
seadme toimivuse probleemide kohta.

MARKUS: Tarbetute haiglaskaikude valtimiseks on soovitatav hoida alati kieparast varuseadet juhuks, kui seade laheb rikki enne
plaaniparast vahetust.

Toitmismoodulid:

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on toitmiskomplektid méeldud perioodiliseks vahetamiseks. AMT soovitab vahetada
toitmismoodulit vahemalt iga 2 nadala jarel voi nii sageli, kui meditsiinitdotaja ette ndeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad
aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Méningad tegurid, mis véivad eluiga lihendada: mao pH,
patsiendi dieet, ravimid, kasutamise sagedus, seadme vigastus ja toitmismooduli Gldine hooldus.

Seade tuleb lekete, mérade, rebendite, jaékide ligse kogunemise, hallituse, seene vai rikke iimnemisel vélja vahetada. Uhed
kasutusviisid vdivad kulutada seadme osi rohkem kui teised. Kui torud kévastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks lahimas
tulevikus valja vahetada.

MRI-OHUTUSE TEAVE

MiniONE® Non-Balloon Buttoni peetakse MR-ohutuks, kui see on paigutatud stoomikohta, kui tihtegi MR-ohtlikku komponenti pole
kinnitatud.

Komponent:
. MR-ohutu: MiniONE® Non-Balloon Buttoni , T-kéepideme paigaldamine, Toitmismoodulid, Siistlad, Marli

@ MR ohtlik: Pléksklamber, T-k&epideme eemaldamine
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HOIDMINE
Hoidke k&iki seadme komponente, kui neid ei kasutata, kuivas, puhtas ja kontrollitud toatemperatuuril.
TORKEOTSING

Seadme toimivuse ja funktsionaalsuse kestus sdltub sedame kasutamisest ning erinevatest kasutus- ja keskkonnatingimustest. Kuigi
eeldatakse, et te kasutate oma toimisseadet nduetekohaselt, tuleb ménikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas puudutatakse
mitmeid toimivuse ja funktsionaalsusega seotud probleeme ja nende véltimist.

Uhesuunalise ventiili leke voi blokeerumine: Uhesuunalise ventiili leke/blokeerumine on harilikult tingitud jaakidest (toit, ravim, mao
sisu jne), mis jadvad ventiili alasse pidama ja takistavad ventiili taielikku sulgumist. Arge unustage loputada seadet parast iga
kasutust. Lekke voib péhjustada ka liigne rohk maos (vt osa DEKOMPRESSIOON). Harvadel juhtudel véib ventiil ka tagurpidi
podrduda. Kui see juhtub, sisestage toitmismoodul ventiili tagasipééramiseks porti. Valtige seadme kaudu suunamisel liigset survet,
sest see voib aja jooksul ventiilis rebendi tekitada.

Tekkinud on rebend: Rebendid vdivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel voi liigse surve
avaldamisel. Kuna sade on valmistatud pehmest mugavast materjalist, véivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme
riklfudda. Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme véljavahetamist ja otsige pinge, jou voi torke allikaid, mis véivad rebendeid
tekitada.

Vool torudes on aeglustunud v6i seiskunud: Torud voivad ummistuda, kui neid ei loputata parast iga kasutust, kui manustatakse
pakse voi ebapiisavalt peenestatud ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/voi seene kasvu. Ummistuse
korral lugege osast JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS juhiseid ummistuse korvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kdrvaldada,
Voib seade vajada véljavahetamist.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult lukustuskonnektorisse vajutatud. Kui kork ei jaa kinni, vaadake, kas sellel
ja toitmispordis pole liigseid jadke. Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

Seade on stoomist valjunud: Seade voib olla alamdduline vi on selle kasutamisel rakendatud liigset joudu. Valtige seadme
kasutamisel liigse jou rakendamist ja kinnitage toitmismoodul, kui see on pinge allikas. Kui seadme pikkust pole hiljuti kontrollitud, v6ib
osutuda vajalikuks stoomi pikkuse muutmine. Meditsiinitd6taja peab paigaldama seadme kiiresti, et valtida stoomi koha sulgumist.

Lukustusseade on rikkis voi purunenud: Lukustusseade on mdeldud vastu pidama tugevatele jdududele. Kuid sideme ja materjali
tugevus voib seadme kaudu manustatud ravimitest ja toidust séltuvalt parast pikaajalist kasutust vaheneda. Sidet/materjali voivad
norgendada ka pikema aja jooksul rakendatud liigsed joud. Kui lukustusseade on purunenud, lekib voi eraldub seadme kiiljest, tuleb
seade valja vahetada.

Seade on paigas liiga tihedalt voi liiga l16dvalt: Seade, mis pole digesti stoomi sobitatud, voib pohjustada lekke, maoseina
erosiooni, koenekroosi, infektsiooni, sepsist ja nendega seotud tusistusi voi seadme liikumist paigast. Kui seade ei istu korralikult, on
soovitatav mdota stoomi koht veendumaks, et kasutatakse dige pikkusega seadet.

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I16hn voib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga kasutuse jarel, kui on tekkinud infektsioon

voi kui seadmes midagi kasvab. Kui seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade |abi loputada ja stoomi koht drnalt seebi ja sooja veega
puhastada. Kui halb 16hn ei kao, on soovitatav (ihendust vétta meditsiinitdétajaga.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega
manustatavast toidust ja ravimist.

Seadet on raske Idada: Veenduge, et eemaldamisel kasutatakse dige pikkusega vahendit. Kui seadet ei saa eelistatud
meetodil eemaldada, vaib osutuda vajalikuks seadme valjatmbamine voi endoskoopiline eemaldamine. Jargige juhiseid osas
MINIONE® NON-BALLOON BUTTONI EEMALDAMINE. Kui eemaldamisel |6igatakse kuplit, ARGE laske kuplil minna Iabi
seedekulgla.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke julgesti thendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r66m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

ET ] |STERILE [ EQ| steriiseeritud etiteenoksidiga Rx Only  AinultRx

. . Ainult Arge kasutage, kui pakend
@ ggtrﬁigg::sa Uhekordseks on kahjustunud, ja tutvuge M R MR-ohutu
kasutamiseks. kasutusjuhendiga

Pole valmistatud Meditsiinisead
looduslikust kautSukist, e Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-etullheksdiil)ftalaat)
lateksist

DEHP
ENFit® on Global Enteral Device Uhildub MIC-KEY® toitmismooduliga
Supplier A_ssociation, Ipc. MIC-KEY® on Avent, Inc. registreeritud kaubamark.
registreeritud kaubamérk. MiniONE® on Applied Medical Technology, Inc. registreeritud kaubamark.
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EAAHNIKA MiniONE® Non-Balloon Button C
>wAnvag GiTiIong yooTpoaTopiag XapunAoU TTpo@iA

O3nyieg xpriong
Mpoooxn: O opgooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Trepiopilel TRV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG KATOTTIV EVTOARG yIoTpoU. Znpeiwon:
ZekoAAnore To autok6AAnTo ID arré ro Sioko Kai arroBnKeUaTe TO yia UEAAOVTIKY) Xprion O€ mivaka aoBevwv i o€ GAAN BoAikn
rorroBeoia. H ouokeun rapéxetal ANIOZTEIPQMENH, yia xprion atmé évav kal pévo aaBevr). EAEyETe OAa Ta TTEPIEXOUEVA TOU KIT VI
gnuiEg. Na un XPnoIUOTTOIEITal O€ TIEPITTTWON {NUIGG. AUTH N CUCKEUN TTPoopileTal va ouvSEDEi HOVO O€ OUHBATEG EVTEPIKEG OUOKEUEG.
Na pn XpnoIYOTIOIEITAI IO UN-EVTEPIKEG EQAPHOYEG.

To MiniONE® Non-Balloon Button TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO OTTO TIPOCWTTIKO TTOU EXEI EKTTAIDEUTEI O€ SIASEPUIKN TOTTOBETNON
OWANVa yaoTpooToiag. H owaTn Karavonan Twv TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY EQAPHOYWY Kal TwV KIVOUVWY TTOU OXETICOVTAI PE TN
S1adeppIKN TOTTOBETNON TOU CWANVA YOOTPOOTOMIAG EIVAI ATTAPAITNTN TTPIV OTTO TN XPNON AUTOU TOU TTPOIOVTOG. ETTIKOIVWVAOTE pe
£TayyeAPaTia vyeiag fj yiatpd yia va eEnyrnoETe TIG TTPOEISOTTIOINCEIG, TN GPOVTIOA Kal TN XPrion TNG CUCKEUAG.

TTPOBAEIIOMENH XPHXH

To MiniONE® Non-Balloon Button Tapéxel TPOoBaan o€ TPOPH, PAPPAKEUTIK AywYr KAl ATTOCUUTIEST OTO OTOUAXI HEOW HIOG
aoQaNIGPEVNG (aPXIKA TOTTOBETNGN) A DIGHOPPWHEVNG (avTIkaTdaTaan) atopiag. To MiniONE® Non-Balloon Button TrpoopiceTal yia
XPAon atmé KAIVIKOUG 1aTpoUG Kal EKTTAIDEUHEVOUG QOBEVEIG/PPOVTIOTEG Yia aoBEVEIG OAWY TWV NAIKIAKWY OPGdwY (atrd Bpéen £wg
NAIKIWPEVOUG).

ENAEIZEELX XPHXHX

H ouokeur| XapnAoU TTpo@iA Xwpig uTTaAdvi evdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig TTou xpeiddovTal JaKpoXPOovIa OiTion, dev UTTOPoUV va
avexBoUuv Tn oTOUATIKR TPOPR|, Ol OTTOI0I TTAPOUCIAOUV XAKNAS KivOUVO yia avappoO@nan, aTTaitolV YaoTPIKA aTToCUNTTiESN /KAl
PAPUOKA TTOU XOPNyoUVvTal KATEUBEIaV GTO OTOAXI HECW Ao@AAOUG (apXIKK TOTTOBETNON) 1) OXNUATIOUS (AVTIKATAOTAON) OTOUIOG.

ANTENAEIZEIZ

O1 avTevdeigelg yia TNV TOTTOBETNON TOU KOUUTTIOU MiniONE® Non-Balloon Button TrepiAapBdvouv ahha Sev TrepiopifovTail oe:

ApxIkn ToroBéTnon: Evowpdatwan Tou TTaxéog eviépou « AoKiTng * YTépTaaon TTUANG « Mepitovitida « Mn diopBwpévn Tmgn Tou
SEpparTog « Aoipwégn yUupw atroé Tn B€on Tou oTOUATOG * ABERAIOTNTA WG TTPOG TNV KATEUBUVON Kal TO PAKOG TNG 0d0U TNG
YOOTPOOTOWIaG (TIAX0G KOIAIGKOU TOIXWHATOG)

AvTikardaoTaon: ‘EMepn mpookdAANang Tou oTopdyxou aTo KolAiakd Toixwpa « ‘EAAeIwn kabiepwuévng Béong yaoTpooToyiag «
‘Evdeign poAuvong « ABeBaidTnTa wg TTPOG TNV KaTeUBuvaon Kai To KOG TNG 080U TNG yaoTPOOTOMIOG (TTaX0G KOINAKOU TOIXWHATOG) *
Mapouacia TTOAATTAWY TpaxnAiwyv TnG GTopiaG

EITIMAOKEX

O1 mBavég TTITTAOKEG KOTA TNV XPrion Tou MiniONE® Non-Balloon Button TrepiAapBavouv aAAa Sev TrepiopifovTail ot:

Nauria, éueTo, pouokwua TNG KOIAIGS i diGppola * Avappdenon * MepioTaaiakd Tovo * ATTéoTnUa, Aoipwén atd Tpadua Kai
didotraon Tou déppatog « Ne@pikr) Tiean ¢ 1016 utrepKokKoTToiNoNG * EvdoTtrepitovaikn diappon * ZUvOpouo atd HOAUGHEVO
TIPOKPOUCTAPA * AIGTOAIKR diappor| * ATroTuxia ) aTréppiyn PTTaAovioU « BouAwpa owAfva « Aipoppayio GTO YOOTPEVTEPIKO
ouoTtnua Kai / f e€eAkwaoeig « led n yaoTpotrdpeon « BouBo eviépou kal yaoTpikod

THMEIQZH: EmikoivwvioTe pe TNV AMT, pe Tov e§ouaiodoTtnuévo avrimpdéowtd pag (EC Rep) f/kal ye Tnv appddia apxr Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE AV TTPOKUYEI KATTOI0 0OBapd CUMBAV TTOU OXETICETAI ME TN GUOKEUN.

MPOEIAONOIHZH: H ZYZKEYH MPOOPIZETAI I'lA MIA MONO XPHZH. MHN ENMANAXPHZIMONOIEITE,
EMNANAMNOZTEIPQNETE H METANOIEITE AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIAGOPETIKA, MNOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO
TA XAPAKTHPIZTIKA BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THX XYZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMOIOAHMOTE AMNO AYTA MNOPEI NA OAHIHZEI ZE MIOANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.

KAINIKA O®PEAH, XAPAKTHPIETIKA AITIOAOXHX

Ta avapevopeva KAIVIKG o@€An Katd Tn xprion Tou MiniONE® Non-Balloon Button TrepiAapBavouy, Hetagy aAAwv:

o [apéxel Gueon TPOoRacn oTo OTOUAYX! YIa OiTION, ATTOCUMTIIEDN KOl SIOXETEUTT PAPHAKWY

e H ouokeun ptropei va ToTroBeTNnOEi €ite KATd TNV apXIKr dladikacia TOTTOBETNONG i WG TUOKEUN AVTIKATAOTAONG

e [daviko yia aoBeveig TTou dev avéxovTal Ta KOUMTTIA TTaAOVIOU Adyw avaToyiag ) diapopwy oTo yaoTpikd TepIBaAAov

e To eowTepikd OTAPIYHA KaTaAauBAvEl AlydTEPO YaOTPIKG XWPO Kal gival AlydTepo TTBave va atmo@pdgel Tov TTUAwpd

e To eowTEPIKG OTAPIYHA OUYKPATNONG OIAIKOVNG UTTOPET va DIApKEDE! TTEPIOTATEPO ATTO TIG CUOKEUEG PE UTTAAGVI

e H ouokeun diatiBeTal o€ diGPopa PEYEDN yIa TIG AVAYKEG TWV AOBEVWIV

o KataokeudZetal atéd alAikdvn 1aTpIKAG TToIOTNTAG YIa T PEiwan Tou epeBiopoU kal Tn BeATiwon Tng dveong Tou aoBevolg
Ta XapakTnPIoTIKG amrédoong Tou MiniONE® Non-Balloon Button TrepiAapBdvouy, HeTagl GAAwV:

e O oxedlaopodg xapnAou Tpo@il epappdlel oo idio eTTiTedo pe 1o dépua

e To SUlesle(') OTAPIYHa OUYKPATNONG OIAIKOVNG GUYKPQTEN TN OUOKEUr 0TN B€0n TNG Kal ePTTOdIgel TNV EGayWYR TNG CUOKEUNG OO
TO OTOHAX!

o To egwtepikd oThpiypa Bonba atn diatipnon TnG B€ong Tou CwARva
e H BaABida katd Tng TTaAIVEpOUNONG aTTOTPETTEI TRV TTAAIVOPOUNGCT TOU TIEPIEXOUEVOU TOU OTOPAXOU
* H 80pa aitiong pe pwogopiov TTpAcIvo Tapéxer KAAUTEPN OPATOTNTA GTO OKOTAS! YIa EUKOASTEPN OITION KATA TN BIGPKEIT TNG
vuxTag
o To kAeidwpa emTPETTEl TNV AOPAAR Kal oiyoupn oUvOEON TOU OET GITIONG
* To Epyaheio Eicaywyrig/A@aipeong dIGOTEAAEI TO ECWTEPIKO OTHPIYHA OE PIKPOTEPO TTPOPIA
YAIKA THX £XYZKEYHX

Ta uNika aTo MiniONE® Non-Balloon Button TrepidapBavouv: SIAKOVR IaTEIKAG TroIdTNTAS (92%) * OEpUOTIAQCTIKG IATPIKAG TToIOTNTAC
(7%) * MeAdvi ekTUTTWONG pagIAapiol GIAIKOVNG IaTPIKAG TToI6TNTAS (1%)
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MEPIEXOMENA TOY KIT

MogoétnTa E¢aptnua NeTrTOpéPEIEG XPAONG £EPTANATOG

. ® | Mapéxete TPOORACN GTO GTOPAX! YIa TN DIATPOPH], TN PAPHAKEUTIKA aywyn, TNV
1 MiniONE”™ Non-Balloon Button amoouTIiEo.
2 [ada 4 x 4 ivioeg KatapioTe/oTeEYVWOTE TNV TTEPIOXA TNG OTOYIAG META TNG TOTTOBETNONG.
2 ZeT OiTIONG o Tn dloxETeuan TPOPAG / PAPUEKOU GE KOUNTTIG f} ATTOCUMTTIEDT).
1 MeydAn oUpiyya (Kabetipag A Enfit®) | Ta SloxETeuon Tpo@rc / apUGKOU / GTTOCUNTTIESN WE OET OiTIONC.
1 Mikpri aUpiyya (Luer Slip) Mo T dloxéTeuan TPOPRG / papudakou.

. . Xpnoiygotrolgital yia Tnv emyfkuvon Tou 86Aou pe Tnv T-AaBn yia Totrobétnon f
1 ZuvappoAdynon Bpaxiova QaIpEGT TNG GUOKEUFC.
: AR XpnolyoTrolEiTal ue TN ouvappoAdynon Tou Bpayiova oTAPIENG yia TOTToBETNON

1 TomoBétnon T-AaBrg NG GUGKEUIG.
1 Agaipeon T-AaBric XpnoipgoTrolgiTal pe TN ouvappoAdynan Tou Bpayiova oTAPIENG Yia agaipeon TG

OUOKEUNG.

ZHMEIQZH: Ta e€apTpaTa TOU KIT TTOU ava@épovTal TTapaTTavw eVOEXETAI Va DIopEPOUV EAAPPWG, avaloya pe Tn dlappubuion Thg
ouokeuaoiog. MTTopei va utrdpxouv TTPOaBETa i SIAPOPETIKA TET TiTIoNG, CUPIYYEG I METARATIKOI TTPOTAPHOYEIG VIO OPICHEVOUG
TUTTOUG KIT.

TYIIOZ XPHZHY — APXIKH TOIIO®ETHXH QX ITPOX THN ANTIKATAXTAYXH

To MiniONE® Non-Balloon Button prropal va TOTToBEeTNOE €iTe KaTd TNV apxIKn dladikaaia TOTTOBETNONG I} WG CUOKEUR AVTIKATAOTAONG.
EKTEAEZH APXIKHEZ TONOGETHEH

Edv 0 aoBevig dev dlabéTel orpepa 060 oTopiag yia TNV ToTToBéTnon Tng ouokeurig MiniONE® Non-Balloon Button, 8a xpeiaoTei va
SnuioupynOei pia véa 086¢ aTopiag. AuTr n diadikagia uTTopei va oAokANpwOEi pévo atré évav eTTayyeAuaTia TN uveicxg. AkohoubnoTe
TIG TTAPAKATW 0dnyieg §ekivivTag até Tnv evotnta MPOTEINOMENEZ AIAAIKAZIEEZ APXIKHZ TONOGETHZHE, yia va evroTrioeTe
OWwoTA TN owoTH B0 TNG OTOWIAG, va A0PAAICETE TO OTOUAXI OTO KOIANIAKO TOIXWHA, va dnUIOUPYACETE Yia 086 oToYiag, va
SIOOTEIAETE KAl VO UETPIOETE TN GTOUIO KO YIO VA TOTTOBETAOETE TN OUCKEUN.

ANTIKATAZTAZH SYSKEYHY FITIXHY YE MIA EFTKATEZTHMENH OEZH STOMIAZ

Edv diammoTwbei 0TI pia CUOKEUN TTou €xXel TOTTOBETNOET O€ UTTApXoUCa BEDN OToWIaG XPEIGdeTal avTIKaTaaTaon (AOyw un BEATIOTNG
AEITOUPYIKOTNTAG A WG TTPOANTITIKA AVTIKATACTAGT), N TPEXOUCO CUCKEUN UTTOPEI va a@aipeBei atrd Tn oTopia Kal N vEa GUOKEUN
yTTopei va eioaxBei oTnv idia Béon oTopiag. EAv TTpayUaTOTIOINOETE AVTIKATAOTAON OUOKEUNG, HETAREITE atreubeiag oTnv evotnTa
AIAAIKAZIA TOMOOETHZHE THZ ZYZKEYHZ yia Tn owoTh péBodo ToTroBETNoNG TNG VEAG OUCKEUNAG.

MPOZOXH: H emAoyn TNO CUCKEUNGC CITICNC CWOTOU HEYEBOUC €IVal KPIOIUN YIA TNV ACPAAEIA KAl TNV AVECT TOU
aoBevouo. Mia guokeun oITIONC aKAaTaAANAouU peEyEBOUC UTTOPEI VO TIPOKAAETEI VEKPWOT, CUVSpOLO BappEvou
TPO@UACKTNPA /KAl I0TO UTTEPKOKKOTTOINONC. AV TO HeyeBoao / Bapoo Tou aoBevouo exel aAAAgEl ATTO TOTE TTOU
TOTTOBETNONKE N GUGKEUN, N EQAPHOYN EIVAI TTOAU GQIXTN N XAAAPN N EXEI TTEPATEI TTAVW OTTO £§1 PNVEC ATTO TN TEAEUTAIA
HETPNON TNO OCUCKEUNG, OUVICTATAI VO HIANOETE GTOV SIKO OAC ETTAYYEAHATIO UYEIAD Yia Va BEBAIWOEITE OTI TO UNKOO THO
ouoKeuno Sev XpeladeTal va aAAagel.

TTIPOTEINOMENEZ AIAAIKAXIEY APXIKHY TOIIO®ETHXHE

H apxikn TotroBéman Tou MiniONE® Non-Balloon Button utropei va TTpayHaToTToN6Ei SIadEPHIKG UE AATTAPOCKOTTIKY, PHOPOCKOTTIK )

£VOOOKOTTIKF KaBoSAyNaN. AKOAOUBNOTE TIG TIAPAKATW 0dNYiES YIa TNV TTPOTIHWHEVN UEBOSO TOTTIOBETNONG TOU XEIPIOTH.

ZHMEIQZH: H 6éon sioaywyng yia Bpépn kal TTaidid TTPETTEN va gival UPNAR oTNV PEYOAUTEPN KAUTTUAGTNTA YIa VA OTTOQEUXBET TUXOV

ammoepagn Tou TTUAWpPOU.

ENIAOTH A: AKTINOAOTIKH TOMOGETHZH

1. TomoBeTrioTE TOV 00OV o€ UTITIO B€an.

2. TIPOETOIPAOTE KOl KATATIPAUVETE TOV A0BEVH TUPPWVA PE TO KAIVIKO TIPWTOKOAAO.

3. BeBaiwBeite 611 0 apioTepdg AoBAg Tou ATTATOG O€V gival TTavw atré Tov TTUBpEVa 1| TO CWHA TOU OTOUAXOU.

4. TpoodiopioTe TN YEon AKpPN TOU ATTATOG PE AEOVIKN TOpoypagia i uTTEPnXoypa@nuUa.

5. Aukayovo 0.5 €éwg 1.0 mg IV ptropei va xopnynBei yia peiwan TG yaoTpIKAG TTEPIOTAATNG.

MPOZOXH: ZupBouAeuTEITE TIG OBNYIESG YIO TN XPNOTN TOU YAUKAYOVOU Kai T ouxXvoTnTa Tng vio@Aefiag (iv) eveong kabwg

KQI TIG CUCTOOEIG VIO XPNG OTT0 IVOOUAIVOESAPTWHEVOUG OOBEVEIG.

6. AloxeTelOTE OTO OTOUAY! GEPQ XPNOIMOTIOIWVTAG PIVOYaaTpIKS KaBeTrpa, ouviBwg 500 £wg 1000 ml ) péxpig 6Tou ETTITEUXOET
€TTAPKNAG dIACTOAR. ZuXVd €ival aTTapaiTnTO va CUVEXIOTEI N EYPUONON Tou agpa Katd Tn didpkeia TnG diadiKaaiag, EI5IKE KATA TN
oTIypr| TnG d1IaTpnong TnG BeAdvag kai TNG SIAGTOARG TNG 0d0U, YIO Va TTAPAUEIVEI TO OTOUAXI TIPNOMPEVO £TO1 WOTE VA EQAPHOLEI TO
YOOTPIKO TOIXWHA GTO EUTTPOCBIO KOIAIOKS TOIXWHA.

7. EmIAEETE TNV TTEPIOXN €10QYWYNG TOU KABETAPA OTNV APIOTEPN) UTTOKEIUEVN TTEPIOXT, KATA TTPOTiNGN 0TNV TTAdyIa 6yn 1 TTAdyia oTov
0pBIKS koINIakd pu (Znpeiwon: O avWTEPES TEIPEG TWV ETTIYACTPIKWY APTNPIWV KATE PAKOG TNG HETaiag TTAEUpAg Tou opBou) Kal
aTreUBEiag TTavW aTTd TO CWHUG TOU GTOPGXOU TTPOG TO HEYAAUTEPN KOPTTUAGTNTA. XPNOIUOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTINGT, ETTIAESTE pial
B€an TTou EMITPETTEI 600 TO dUVATOV HId TTIO GuECN KABETN diadpopr) BeAdvag. AGBETE pia TTAEUPIKA 6yn KABETOU TTivaka TTPIV aTTd
TNV TOTTOB£TNON TNG YOOTPOGTOWIOG OTAV UTTAPXE! UTToWia OTI TTApeUBAEAAETAI TO KOAOV i} TO HIKPS TTPOOBIO EVTEPO TTPOG TO GTOUAXI.

THMEIQZH: H PO / NG avtiBeon ptropei va xopnynBei Tnv vixTa TpIv atmd A éva kKAUopa TTou £xel xopnynBei Trpiv atéd Tnv

TOTTOB£TNON YIA VA KATEUVATEI TO EYKEPTI0 KOAOV.

8. lMpotToIipaagia kal TApATTETAONA CUUPWVA PE TO TTIPWTOKOAAO EYKOTAOTOONG.

9. AkoAouBnoTe Tig 0dnyieg oTnv evétnTa TOMOGETHZH FAZTPOMHZIAL.

ENIAOIH B: ENAOZKOMIKH TONOGETHEIH

1. Kdvte oicopayoyaoTpodouodevookoTria (EGD) poutivag. MOAIG oAokAnpwBei n diadikacia Kai dev EVTOTTIOTOUV avwaAieg TTou Ba
uTTopoUoav va aTroTEAECOUV avTEVIEIEN YIa TNV TOTTOBETNON TOU CWARVA, TOTTOBETAOTE Tov a0Bevh o€ UTITIa B€01N KAl EJPUOHOTE
TO OTOUAXI TOU Qépa.

. Aiapwapopifoupe To TTPOGBIo KOIAIAKS ToiXWHA yia va eTTIAEGouE pia Béon yaoTpooTopiag Trou eival amraAAaypévn atmd peyaAa
ayyeia, GTTAdyva kal ouAwdn 10T6. H TTepioxn eival ouviBwg To £va TPiTo TNG aTTdaTAONG ATTO TOV OUPAAIKO KOPBO EwG TO
apIoTEPS TTEPIBWPIAKS TTEPIBWPIO OTNV HETOKAEIDITIKA YPOUHN.

. MiégTe TOV TIPOOPICOHEVO XWPO EI0ayWYNG PE TO BAKTUAO. O evBOOKOTIOTAG Ba TTETTE va BAETTEN pe Cagrivela TNV TPoKUTITousa
KATaBAIYn TTAVW GTNV TIPOCBIA ETTIPAVEIX TOU YAGTPIKOU TOIXWHATOG.

. TIPOETOINACTE KAl OKETTIAOTE TO SEPUA OTO OTEID EICAYWYNG.

. AkohouBroTe Tig 0dnyieg otnv evotnTa TONOGETHZH FASTPOIHEIAS.

TOIIO®ETHZH I'AXTPOITHEIAY

NPOEIAOMOIHEH: H APXIKH TOMOGETHEH TOY MINIONE® NON-BALLOON BUTTON AMAITEI NA FINEI FAZTPONMHEIA A

THN TOMOGETHZH TOY TOIXQMATOZ TOY XTOMAXOY ZTO MNPOZOIO TOIXQMA THX KOIAIAZ. MH XPHZIMOMOIEITE TON

EZQTEPIKO ©OOAO THZ ZYZKEYHZ QF YYZKEYH FAZTPOMHZIAZ. NPOQPH BAABH THX ZYZKEYHZ MMOPEI NA

EMMOAIZEI TO ZTOMAXI NA £YNAEOEI ME TO MPOZOIO KOIAIAKO TOIXQMA.

MPOZOXH: ZuvioTaTal n TTPAYHATOTIOINGT YOOTPOTINSIOG TPIWV CNUEIWV OE OXNHA TPIYWVOU YId Va £500@QaAICTEl N

OTEPEWOT) TOU YOOTPIKOU TOIXWHATOG OTO TTPOBI0 KOIAIOKO TOIXWHO.

1. TomoBernoTe éva onpadl déppatog ot B€on eloaywyrg owArva. KaBopioTe 1o TpoTUTIO YaoTpOoTINSiag pe Ty ToTroETnan TpIdv
oNUATWY S€pPATog O€ i0EG ATTOOTATEIS ATTO TNV BECN EI0AYWYNS CWAAVWY Kai O€ SIAUOPPWCn TPIYWVOU.

MPOEIAOMOIHXH: AOHITE EMNAPKH AMNOXZTAXH METAZY THX OEZHZ EIZArQrHz KAI TOMOGETHZH FAZTPOMHZIAZ A

NA ANOTPEWETE TYXON NMAPEMBOAEZ TOY T-NMPOZAETHPA KAI TOY ®OYZKQMENOY MMAAONIOY.

N
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TOIIO®ETHZH '’AXTPOITHEIAY

. EvromioTe Tig Béoeig didTpnong pe Aidokaivn 1% kal xopnyRoTe TOTTIKA avaioBnaoia a1o déppa Kal To TTEPITOVAIO.
. ToTmoBeTAOTE TOV TTPWTO T-TTPOodeThpa Kl £TIRERAIWCTE TNV EVOOyaaTpikh Béan. EravaAdBere Tn Siadikaacia péxpl va eioax8oiv
Kal 01 TPEIS T-TIPOCBETAPEG OTIS YWVIEG TOU TPIVWVOU.
. AOQQANIOTE TO OTOUAXI OTO TIPOOBIO KOIAIKO TOiXWHA KAl OAOKANPWOTE T Sladikaadia.
AkoAouBrioTe Tig 0dnyieg oTnv evotnTa AHMIOYPIHETE THN OAO THEZ ZTOMIAZ.
NMPOXOXH: A@oU ToTroBeTNnBEI TO MiniONE® Non-Balloon Button, unv a@aipécste Ta YOOTPEVTEPIKG pAupATA PEXPI VO
BepatreuTei TTAPWG N TEPIOXH TNG OTOUIAG KAl TO OTOUAX! Va gival TTAPWG OTEPEWUEVO OTO TTPGCBI0 KOIAIKS ToiXWHA.

AHMIOYPI'HETE THN OAO THX XTOMIAX

1. AnpioupynoTe TNV 006 TNG OTOWIOG PE TO OTOUAXI OKOUA O€ EUPUONCN Kal o€ TTapdBeon oTo KOIAIAKS Toixwpa. MNpoodiopioTe Tn
B€an TPUTTAHATOG OTO KEVTPO TOU TTAQICIOU yaoTpoTrngiag. Me akTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon emBeRaioTe 611 n BEon TMIKAANUTITEI TO
TIEPIPEPIKO GO TOU OTOPAXOU KATW aTTd TO TTAEUPIKO TTEPIBWPIO KAl TTAVW OTTO TO £YKAPTIO KOAOV.

MPOZOXH: ATTOQUYETE TNV ETTIYAOTPIKN OPTNPIA TTOU SIATPEXEI TN SIACTAUPWON TWV HECAIWV SUO TPITWV Kal TOU

TTAEUPIKOU EVOG TPITOU TOU 0pBOU puoG.

MPOEIAOMOIHZH: NPOZE=TE NA MHN NPOQOHZETE TH BEAONA AIATPHXIHX YMEPBOAIKA BAGIA A NA ANOOYTETE

TH AIATPHZH TOY OMIZOIOY FAZTPIKOY TOIXQMATOZ, TOY MArKPEATOZ, TOY APIZTEPOY NE®POY, THZ AOPTHZ H

THEZ ZMAHNAZ.

2. Avaicbntotroote Tn Béon SidTPnong pe ToTrKA évean 1% Aidokaivng péxpl TNV TrepITovaikr eM@Aaveia.

3. Eiodayete pia oupfatr BeAdva sicaywyng .038" oTo kévTpo Tou TTAQICIOU YOOTPOTINEIag OTN YOOTPIK KOIAGTNTA TTOU KaTeuBUVETal
TTPOG TOV TTUAWPO.

IHMEIQZH: H kaAUTepn ywvia €l00ywYNAS €ival pia ywvia 45 ponpwv oTNV ETMIPAVEIA TOU BEPPATOG.

ENIAOIH A. AKTINOAOINKH TOMOOETHEH MONO (4A & 5A):

4A. XpnoiyotroinoTe OOPOTKOTIIKA ATTEIKOVION YIa VA ETTAANBEUOETE TN CWOTH TOTTOBETNON TwyY BeAovwy. ETiTAéov, yia va BonBnBei
n eaAnBeuan, uTTopei va ouvdebei pia oUplyya yeudTn Pe vepd aTov diavopéa Tng BeAdvag kal va avappopnOei agpag ato Tn
YQAOTPIKF KOIAOTNTA.

ZHyEIQZH: H avtiBeon ptropei va eyXuBei PETE TNV ETTIOTPOPH TOU QEPA VIO VO OTTEIKOVIOE! TIG YOOTPIKEG TITUXEG Kal VA ETTIBERAIWOEL

N Béon.

5A. MpowBnaTe éva aUpua-0dnyd, uéxpt .038 ", péow TG BEAGVAG Kal Tou TTnviou oTo KATW PEPOG Tou oTopdyou. EmBeBaiwaTe B¢on.
EMIAOTH B. ENAOZKONIKH TONOGETHEH MONO (4B &5 Bi

4B. XpnoIJOTTOINOTE EVOOOKOTTIKN ATTEIKOVION YIA Va ETTAANBEUCETE TN CWOTH TOTTOBETNON TWV BEAOVWIV.

5B. MpowBnaTe éva oUpua-0dnyo, péxpl .038", péow Tng BEAGVAG uéoa 0TO GTOUAYXI. XPNOIPOTIOIWVTAG EVOOOKOTTIKN OTTEIKOVION,
TTAOTE TO GUPPA-0dNYO WE ATPaUHATIKEG AaBidEG.

6. AgaiptoTe T BeAdva eiIoaywyng, aprivovtag To oUpua-odnyd aTn BEon Tou Kal ATTOPPITITOVTAG TO GUHPWVA UE TO TIPWTOKOANO
£YKATAOTAONG.

7. AkohouBnoTe TIg 0dnyieg aTnv evotnTa AIAZTOAH.

wiN
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AIAXTOAH

1. XpnoiyotromoTe pia Aetrida vuaTepiol # 11 yia va SNUIOUPYATETE WIa HIKPT| TOW TOU SEPUATOG TTOU EKTEIVETAI KATA UAKOG TOU
gUPPOTOG-00NYOU TTPOG Ta KATW PECW TOU UTTODOPIOU IOTOU Kal TNG TTEPITOVIAG TOu KOIAIOKOU pHu6G. AQou Yivel N Topr, aTToppiyTe
OUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATAOTACNG.

2. lMpowBnoTe éva SlaoToAéd TTAVW aTT6 TO GUPHA-0dNYo Kal KAvTE dIaaToA TNG 0doU TNG OToMiag oTo £MBUUNTE péyeBOG.

3. AgaipéaTe Tov dlaoToAéa TTavw atd To oUppa-0dnyd, agrivoviag To oUppa-odnyd aTtn Béon Tou.

4. _l:_AﬁEpgglj_Té&?Aer’]Kog NG oTopiag pe Tnv AMT cuokeur| pétpnong Tng oTopiag akoAouBwvtag Tnv evétnta METPHZH TO MHKOYZ

NMPOZOXH: Atro@uyeTe TV urEpPBOAIKR S100TOAN TNG 050U TNG OTOHINAG, KABWG AUTS PTTOPEl va augnael TNV TBavoTNTA

€AEng Tou B6AoU péow TG oTopIaG.

METPHXH TOY MHKOYX THX XTOMIAX

MPOZOXH: H £mmAoyn TG OUOKEUNG CITIONG CWOTOU UEYEBOUG EIVaI KPIGIHN YIO TNV AOQAAEIN KOl TNV AVECT) TOU aoBevoug.
MeTpnoTE TO UNKOG TNG GTOUIAG TOU 0BV E TV amt GUOKEUN PETPNONG OTOMIAG uTTaAoviou. To pnkog Tou agova Tng
ETMIAEYPEVNG GUOKEUNG OITIONG TIPETTEI VO EIVAI TO 1810 PE TO PNKOG TNG oTopiag. Mia guokeun oImiong akaraAAnAou
ueyeBoUg PTTopEl Va TTPOKAAEDEI VEKPWOT), OUVEPOHO BapPEVou TTPOQPUAAKTNPA /KAl I0TO UTTEPKOKKOTTOINONG.

1. AvarpégTe aTig 08nyieg Xpriong TOU KATAOKEUADTH yid T XPrion TNG OUOKEUNG PETPNONG TNG oTopiag. XuvioTdral n AMT ouokeur
PETPNONG OTOWIAG PE PTTAAGVI Va XPNOILOTIOIETal Yia TN pszncn TNG oTOpIag.

2. BsBcuwGens OTI eTMIAECaTE TO KATGAANAO péyeBog Tou MiniONE® Non-Balloon Button Trou TTPOKEITAI va yeTpnOei. EGv n pérpnon
@aiveral va eival ETagl 500 peyebwy, ETIAEETE TTAVTA TO ETTOUEVO PEYAAUTEPO péyEBOG TOU MiniONE® Non-Balloon Button. Agou
TOTT00eTNOE, N €EWTEPIKA PAGVTa Ba TTIPETTEI VO TTEPIOTPEPETAI EUKOAQ.

MPOEIAOMOIHZH: MEIQNONTAZ TO MEFE@OZ THX ZYZKEYHZ MIMOPEI NA MPOKAHOEI EMMAOKH ME AIABPQXH :TO

FAZTPIKO TOIXQMA, ME ANOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA

ENAKOAOYGA H/KAI BAABH THX ZYZKEYHZ.

AIAAIKAXTA TOIIO®ETHXHY THX XYXKEYHX

MPOEIAOMOIHZH: MPIN THN TOMOG®ETHZH, EAEF'=TE OAA TA MEPIEXOMENA TOY KIT I'lA ZHMIEZ. CAN H ZYZKEYAZIA

EXEI YNOZTEI ZHMIA H EXEI MAPABIAZTEI H ANIOZTEIPQMENO ®PAIH, MH XPHZIMOMOIEITE TO MPOION.

Kard tn oTiypn Tng T0TmoBETNoNG, EAEYETE TNV KATEUBUVON TNG OTOWIAG XPNOIPOTTOIWVTAG éva HaAakd KaBeTApa TG KATAAANANG

Si1doTaong (17.X. pIvoyaoTpikd owArfva). H eioaywyn oe akardAAnAn ywvia prropei va diarapdéer Tnv 056 Tou aTopaxou, mpokaAwvrag

iow¢ draxwpIouo Tou aToudyou arrd T0 KOIAIGKO Toixwya, Yeyovog TTou utropei va odnyroel o€ BAaBn Twv ioTwy, Aoipwén, onyaiyia

Kai/ f mepitovitida.

1. Agaip£aTe TOV UTTGPXOVTA OWANVA YOOTPOGTOHIAG ATTO TN GTOHIA XPNOIHOTTOI)VTA! XS TIS odnyieg Tou upleol’J kataokeuaoTr. (Ma

TNV agaipeon Tou MiniONE® Non-Balloon Button, BAéTre “Agaipeon Tou MiniONE® Non-Balloon Button” )

2. Eiodyete Tnv T-Aapr| o1o MiniONE® Non-Balloon Button suBuypauuifovTag 1o KA€IS Je To GVOIYpa TOU KAEIBIOU KATA UAKOG TNG
KEVTPIKAG YOG TOU KOUPTTIOU (BAETTE eikdva A1). Eiloayete Tnv T-AaRr TTARPWG Kal TIEPIOTPEWTE KATA T QOPA TWV GEIKTWV TOU
poloyiou yia 1/2 yopo (BAETTe eikova A2).

. Aimdvete T pdRSo Tou Bpaxiova, kai UaTepa oAIoBaTE apyd Tov Bpaxiova péow g T-AaBig kai uéo ato MiniONE® Non-Balloon
Button mpoekreivovtag 1o (BAETTE €lk6va A3). BeBaiwbeite 0T TO Akpo TG pAPRSOU Eival ETTIKEVTPWHEVO 0TO BOAO TOU KAEISIOU.

. ExrogeuaTe Tov Bpaxiova Teheiwg kaTw péxpr Tov TuBpéva Tng T-AaBry PEXPIS OTOU OTAPATATEL.

. AITTGVETE TO GKPOU TOU ETTIUNKUVOEVTOG MiniONE® Non-Balloon Button kai N 6€0n TG GTOMIag PE Eva uSATOBIAAUTO NITTAVTIKO.

. Kpatwvrag Atmia Tnv T-Aapr, odnyeioTe ATTIa T0 CwAARVA SIAUECOU TNG GTOMIAG Kal JEGA OTO GTOUAXI, HEXPIG N ESWTEPIKA PAGVT a
va gival avoixth 1o déppa (BAETTE E1kOva A4).

. ATreAeuBepWOTE KOl APaIPEDTE TOV Bpaxiova PE OTTPWXVOVTAG ToV Aiyo (KpaTwvTag TNV T-AaBR) - CUPTTIECTE TOTE TO TPIYWVIKA
akpa Tou Bpayiova kal oNIgBROTE ToV TTPOG Ta £8w (BAETTE E1KOVa AS).

. AQoU aQaIpECETE TOV Bpayiova, aTToouvdéaTe TNV T-AaBN TTEPIOTPEPOVTAG TNV TIPOCEKTIKG APICTEPOOTPOPA HEXPI VA OTAUATACE
Kal va TNV apaIpéoETe (BAETTE €1kOva AB).

9. BeBaiwBeite 611 N e§WTEPIKNA (pAO(VT(a Tou MiniONE® Non-Balloon Button TIEPIOTPEQPETAI EAEUBEPQ.

ZHMEIQZH: Agou To MiniONE® Non-Balloon Button TOTIOBETNOE, T TTEPIEXOPEVA TOU GTOPAXOU PTTOPET APXIKA VO BIOPPEUTOUV aTTO

TN BaABida avTipporg oTnv TrepIoXr| TG BUpag aitiong. AuTd eival éva QUGIOAOYIKO TTEPICTATIKO Kal CUMBAIVEI TTEPIOTATIOKA AdYyw TNG

evepyotroinang Tng BaABidag avtipporg até Tn paRdo Tou atmo@eakTipa. Mo va oTaPaTioETE TN dIapPOr| TOU TTEPIEXOUEVOU TOU

OTOPAXOU, EVEPYOTTOINOTE Eavd Tn BaABida avTipporg GuvdEoVTag évav TTPOCApUOYET Tou O€T GiTiong (A TNV T-AaBn). MoAig

evepyotroinBei gava n BaABida, apaipéaTe Tov TpocapuoyEa oitiong (1 TNV T-AaPn) kar eAéy§Te §avd yia Slappon Trepiexopévou oTo

OTOpAX!.
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EITAAH®EYXH THX TOIIO®ETHXHX

1. TuvdéoTe To oeT aitiong oTo MiniONE® Non-Balloon Button suBuypappifovTac T OKOTEIVE ypauur TTAvVW GTOV GUVBECHO TOU OET
oitiong pe T OKDTEIVEgR‘Gppr’] Tavw oto MiniONE™ Non-Balloon Button. MNaTtroTe Tov oUvOETHO TOU GET GITIONG YIa Va TOV
€loayeTe 010 MiniON on-Balloon Button. MupioTe 3/4 TTpog Ta degié (GUPPWVA PE TN Popd TwV SEIKTWV Tou WwPoAoyiou) yia va
KAEIDWOETE TO OET aiTIong oTn Béon Tou.

2. ZuvdéoTe pia oUplyya GKpo KaBETHpa pe Sml vepol aTo OET OiTIoNG. AVappoProTeE Ta TTEPIEXOUEVA. Mia QQVIKN ETTIOTPOPH TwWV
YOOTPIKWY TIEPIEXOUEVWY Ba TTPETTEl va AdBel xwpa.

3. Agou TTapatnen6ei 0 aépag f/Kal Ta yaoTpIKE TrEpIEXOUEVA, EETTAUVETE UE VEPO.

NPOEIAOMOIHZH: MHN KANETE MOTE EFXYZH AEPA MEZA £TO MINIONE® NON-BALLOON BUTTON.

4. Otav emBeBaiwbdei n TOTTOSE':TI’]O%, N YOOTPIKF) GTTOGUUTTIEDN 1} N XOPrynon TnG aiTiong YTTOPEi va apXioel.

NPOXOETEZ ENIAOIEZ A KAOOPIXMO THX OEXHX TOY KOYMNIOY:

1. AKTIVOYpa@IKA EEETACT (OKTIVWV X) UTTOPEI VA YIVEI YIO VOl agloAoynBei n Béon Tou akTivookiepol BGAou Tou Button.

2. Mia dOKIR OTITIKWYV IVWV UTTOPEI ETTIONG VA YiVEI XPNOIPOTTOIWVTAG £va EVOOOKOTTIO 2.5mm 1| HIKPOTEPO TTOU EXEl EI0aXBEi KATW
aTrd TOV AUAG TOU KOUUTTIOU.

3. ‘Eva eUkaptiTo oUppa-odnydg PTTOPE TTIONG VA XPNOIYOTIOINBEI e AUTOV TOV TPATTO Kal UTTOPEI va YiVEl OKTIVOYPOQIKN EEETATN.
MH CopiCete TO GUPHA-0ONYO.

4. Avappoéenon UTropei va yivel yia va eAeyxBei To pH yia 6§ivo uypd. H cwAfvwon Ba TrpéTmel va TrapakoAouBeital yia moavry
HETAVAOTEUGN 1 aKoUOIO aTTOCWARVWON.

OAHT'IEX ®PONTIAAX I'TA THN TOIIO®ETHXH

1. To MiniONE® Non-Balloon Button TrpéTel va avTikaBioTaral TeplodIkd yia BEATIOTN amrod0oan. Av Exel TOTTOBETNOE yia TPEIS UAVES 1
TIEPIOOOTEPO, Ol TUXVOI EAEYXOI TNG aTTGd0ONG GUVIOTWVTAL. H atré@pagn n/kai n pelwpévn por eival SEiKTEG PEIWPEVNG aTTOd00NG.
Avarpégre otnv evotnta ENIAYZH MPOBAHMATQN yia mpooBeTeg evoeiteig pelwpEvne amodoang 1 BAGBNG.

2. BeBaiwBeite 6TI TO e0WTEPIKS OTAPIYHA BpiokeTal péoa aTo aTopdy! kal To MiniONE® Non-Balloon Button TrepioTpégetal eAelBepa
TPoTOU §EKIVATEI N) OiTION. KAVTE EyXUON aTTOOTEIPWEVOU ) aAaToUXoU vePOU 0Tn BUPa GITIONG YIa VO KABOPICETE TN CWOTH
Aeiroupyia TG BaABidag.

3. H mepioxn TG oTopiag Ba mpéTel va kaBapileTal kaBnpepivd pe éva paAakéd oatouvi kal vepd. H trepioxr) TG oTopiag Ba TpéTel
va eival KGQGGQF'] Kal 0TeyVA avd Taoa oTiyur. To MiniONE® Non-Balloon Button TpéTrel va TrepIoTpé@eTal KaBNUEPIVE yia AOyoug
UYIEIVAG TNG Béong.

2ET ZITIXHX OAHI'IEX XPHXHX

NPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAE®GEI AMO TOYZ ZYNAEZMOYZ MIKPQN ONQN
AANQN EOAPMOIQN YTEIONOMIKHE NEPIOAAWHE. XPHZIMOMOIHITE TH YZKEYH AYTH MONO IlA £YNAEZH ZE
ZYMBATEZ ENTEPIKEZ ZYZKEYEZ. NA MH XPHZIMOMOIEITAI A MH-ENTEPIKEZ EQAPMOTIEZ.

MPOEIAOMOIHEH: EAN XPHEIMOMOIEITE ZET ZITIZHE TYNOY LEGACY (KAI OXI ENFIT®), H ZYSKEYH AYTH MMOPEI NA

ZYNAEOEI EEOAAMENA ME TA AKOAOYOA ZYZTHMATA: ZYNAEZMOI OZYTONQZHE, KQONOI KAl YITIOAOXEEZ

ANAIZOHTIKOY KAI ANAMNEYZTIKOY EZOMNAIZMOY, ENAO®AEBIOI XYNAEZMOI, IMANTEZ ZYTKPATHZHZ AKPQN,

NEYPAZONIKOI ZYNAEZMOI, OHAEZ EZOMAIZMOY ANAMNEYZTIKHZ ©OEPAMEIAZ, ZYNAEZMOI OYPO®OPOY, KAI

ZYNAEZMOI AIZOGHTHPQN OEPMOKPAZIAZ EZOMAIZMOY ANATMNEYZTIKHZ EQYIPANXHE.

1. EmBewpeioTe Ta TTEPIEXOEVA VI TUXOV {npia. Na pn xpnoigoTroleital og TepimTwon {nuidg. AGBeTe katolav GAAn ouokeuaaia.

2. To O€T OITIONG PTTOPET Va XpNnoIoTIoINBEl yia aUplyyeg, BapuTnTa i Tpogodoaia fj aTrocupTrieon avTAiag.

3. BeBaiwBeite 6Tl 0 OPIYKTAPAG Eival KAEIOTOG Kal CUVOEDTE TO OET GITIONG UE TO KOUMTTI, TOTTOBETWVTOG TN OKOTEIVH YPOMUNA OTO
OUVOETHO TNG OUCTOIXIOG GITIONG WE TN OKOTEIVF) YPAUMF TOU KOUUTTIOU. [MI€0TE TEAEiWG TOV OUVOETUO OET GITIONG TTAVW OTO
KoupTri. FupioTe 3/4 TTPog Ta JegIG (CUPPWVA PE TN POPA TWV JEIKTWY TOU WPOAOYIOU) yia va KAEISWOETE TO OET OiTIoNG OTn Béon
TOU.

4. TuvdEoTE TO AVTIOETO GIKPO TOU OET GI'TIUF]%GTOV oUvdeapo TTou XpnolyoTroigital. Edv xpnoiyotrolgite éva oUvdeopo bolus ) éva
auvdeapo luer, el0dyeTe 0TABEPG TOV GUVOETHO EVW) KAVETE [IA MIKPF TTEPICTPOPH TOU OET GITIONG YIA VA TOV acPaAioeTe 0T Béon
TOU. AV XPNOIUOTIOIEITE TIEPIOTPEPOUEVO GUVOETHO, TTEPICTPEYTE OTABEPA TOV GUVOETHO WE TN POPA TwV SEIKTWV TOUu poAoylol OTo
agUvoAo TPoYodoaiag, atropelyovTag TNV UTTEPBOAIKRA dUvapn yia va Tov acpaiioeTe an Béon Tou. MOAig ouvdeBei, avoigte To
TPIYKTAPA VIO VA ETTITPEYETE TN POI.

MPOEIAOINOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMNOIEITE NOTE YNEPBOAIKH AYNAMH H KAMNOIO EPIAAEIO

I'lA NA Z®IZETE ENAN NEPIZTPE®OMENO ZYNAEZIMO. H AKATAAAHAH XPHZH MIMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIrMEE,

AIAPPOH H ZE AAAEZ BAABEE.

MPOEIAOMOIHZH: BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA ENTEPIKH ©OYPA KAI OXI ZE ENA ZET IV.

MPOEIAOMOIHZH: EAN TO ZET ZITIZHZ AEN EINAI ZQXTA TOMOOETHMENO KAI AZ®AAIZMENO, MMOPEI NA MPOKYWEI

AIAPPOH. OTAN ZTPE®ETE TON XYNAEZMO, KPATHZTE TO KOYMII £TH ©EZH TOY A NA AMO®YFETE THN

MNEPIZTPO®H ENQ TOMNOGETEITE TO ZET ZITIZHE.

5. Orav n aition gival TARPNG,EeTTAUVTE pe 5-10ml vepou. KAEIoTE TO GQIYKTAPA yIa VO aTTOQPUYETE TN dIOPPON| EVW) APAIPEITE TO OET
TPoPod0oaoiag. AQaIPECTE TO OET GITIONG KPATWVTAG TTATNPEVO TO KOUWTTI 0Tn B0 Tou, TTIAOTE TOV OUVOEOHO aiTIoNng, Kavte 3/4 Tng
OTPOYPAG TTPOG Ta APIOTEP (PoPd avTIBETN PE eKEIVN TwV DEIKTWV TOU PoAoyIoU) Yia va EEKAEIBWOEI, Kal aPaIPECTE TIPOCEKTIKG TO
O€T oiTiong até To KoupTri. NartAoTe To BUCHA KOUPTTIOU Yia va SIAaTnPrOETE TOV QUAG KaBapod.

6. To o€t aiTiong TPETTEl va KaBapileTal Je oaTrouvi KAl VEPO Kal va EETTAEVETAI KAAG. ATTOBNKEUOTE O€ KABAPO KAl OTEYVO PEPOG.
MoTé pnv XPNOIMOTTOIEITE TTAUVTHPIO TNIATWY YIa KABapIoS.

AIOXETEYXH ®PAPMAKQN

Ta uypd edppaka TTpoTiHouvTal 6tav eival diaBéoipa. Edv ammaimodvTal oTeped APUOKA, CUHBOUAEUTEITE TO yIaTpd aag dv gival
QAOPAAEG VO BpUPATIOETE TO PApHaKO. Edv eival ao@aAég, To PApUOKO Ba TTPETTEl VO BPUPNATIOTEI GO0 TO SUVATOV OE TTIO AETTTH HOPPr
ge okOVN) Kal va SIGAUETaI O€ VEPS TTPIV VO XOPpNYNBEi HEow TNG OUOTKEUNG. H SIOXETEUTN OTEPEWY PAPPAKWY PECW TOU GWARAVA TTOU

£V €ival OWOTE BpUPPATIOPEVA UTTOPET va 00NYNOEI O€ aTOPPaAgN TwY CWANVWOEWV. MoTé unv BpUPATICETE Ta EVTEPIKA ETTIKAAUPHEVT
@APHOKA 1} AVAUEIYVUETE APHOKD HE BPEPIKO YAAQ. ZETTAUVTE T GUOKEUN HE VEPO HETA TN DIOXETEUDT) TOU QOPUAKOU.

ATIOZYMIIIEXZH

AtTooupTTieon pTTopEi va TrpaypartotroinBei, edv uTTdpxel avaykn va eAEygel yia uttoAgippara, i av o acBevig €xel TNV Taon va diatnpei
TOV aépa KATa TnVv oiTion, TTPAYPa TTOU TOU TTPOKAAEI POUTKWHA Kal duaopia. MNa va aTToTUNTTIECETE, CUVOEOTE TO OET GITIONG OTO
ouvOETAPa BIacUVOEDNG Kal OTPAYYIOTE TO TIEPIEXOUEVO TOu Of éva doxeio. ApoU oAokAnpwbOei N atTooupTTieon, EETTAUVETE TO OET
oiTIong e VEPOS KAl aQAIPECTE TO OET OITIONG OTTO TN CUOKEUN.

KATAAAHAEX OAHT'IEY EKTIAYZHY

O1 KataAANAEG TEXVIKEG EKTTAUONG Kl N GUXVOTNTA TOug PTTopoUv va BonBroel aTnv TTPpOANYN TnG ammroéePagng Twv CWANVWOEWY, TwV
EPPPAgEWV KABWG Kal TwV BAABWY TwV owANVWoewv. AKOAOUBNOTE AUTEG TIG 0dNnYieg EKTTAUCNG VI va SIATNPACETE TIG BEATIOTEG
OUVONKEG PONG TNG GUCKEUNG:

*  XpnoiyoTroieite vepo PpUcng Beppokpaadiag dwuatiou yia Tnv EKTTAUCN Tou cwArva. H TTooétnTa Tou vepol egaptdral amo Tig
avdykeg Tou aoBevolg, TNV K)\IVIK% TOU KATAOTACT KAl TOV TUTTO TOU OWARVA, 0 HETOG OYKOG OpWG KupaiveTal atréd 10 éwg 50 ml
yia Toug evAAIkeg Kail atrd 3 €éwg 10 ml yia Ta Bpéen. H katdoTaon evudaTtwong eTTNPEALE! £TTIONG TOV OYKO TTOU XPNOIPOTIOIETal
yia TNV EKTTAUCN TWV OWAAVWY GiTIoNG. Z& TTOMEG TIEPITTITWCEIG, PE TNV aUgNoN Tou GYKOU EKTTAUCNG TTOPE] va aTropeuxBei n
avaykn yia CULTTANPWHATIKO evOOPAEBIO uypd. QOTOCO, Ta GTOUA WE VEPPIKN AVETTAPKEID Kal he GAAOUG TTEPIOPICHOUG UYPWV
TIPETTEl VO AapBAvouy Tov eEAGXIOTO GYKO €KTTAUONG TTOU QTTaITEITal Yia va Siatnpolv Tnv IoXU Toug.

e ZemAUveTe TO OWARVa OITIONG PE vePS KABE 4-6 WPEG KaTA TN SIGPKEIX GUVEXOUG GITIONG, OTTOIAdNTIOTE OTIYUN N OiTIoN
OIOKATITETAI, TIPIV KO META KABE SIOKOTITOUEVN OiTION, f} TOUAAYXIOTOV KGBE 8 WPEG €AV 0 GWARvVAG dev XPNOILOTTOIEITAl.

e ZemAUVTE TOV CWARVa GITIONG TTPIV KAl PETA TN DIOXETEUDT TOU QOPUAKOU KAl AVAPETT O€ DIOXETEUOEIG PAPUAKwWY. AuTé Ba
€PTTOBIOEI TO PAPHAKO VO GAANAETTIOPAGCEI PE TN POPHUOUAA KOl VO TTPOKAAECE EVOEXOUEVWG TO BOUAWNA TOU CWARVA.
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KATAAAHAEYX OAHT'IEY EKTIAYZHY

e Mnv aokeite uTrepBoAikr) dUvaun oTnv €kTAucn Tou cwArva. H utrepBoAikr) SUvapn YTTopEi va TPUTTACEI TOV CWARVA Kal UTTOPET
VO TTPOKOAETEI TPQUUATIOUG OTO YAGTPEVTEPIKO TWARVA.

AMEMOPAZH THZ ZYZKEYHZ: BeBaiwbeite 6T 0 owArjvag dev gival Auyiopévog kai 611 Sev €xel KOAAoel KaTTou. Edv urapyel

opaTé BoUuAwpa 1o GwARva, TTPOCTTABACTE va KAVETE HAAAEN OTN GUOKEUN yia va SiaAuBei To BoUAwpa. ZuvdEoTe Pia oUplyya o€

£va OET OiTIONG Kal OUVOEDTE TO HETT OTO OUVIETHPa dlacUvdeong. MepioTe TN aUplyya Pe {EOTO vePS Kal OTTPWETE EAAPPA Kal

TPaBn&Te To £UPOoAO TG oUPIYYAS yia va atTeAeuBepWOoETE TO BoUAwpa. MTTopei va XpelaoTolv apkeToi KUKAoUG wenong / Tpdpnyua

Tou gPPOAoU yia va kaBapioel To BouAwpa. Edv To BoUAwua Gev UTTOPET va apaIpeDEi, ETTIKOIVWVATTE UE TOV ETTAYYEAUATIO UYEIOG

0ag, KaBWG UTTOPE va XPEINOTEI AVTIKATAOTACT TOU CWARVA.

MPOZOXH: Mnv aokeite utrepBoAIKn dUvaun 1 Tieon yia va kabapioere To BoUAwpa. AuTd PTTOPET VO TTIPOKAAETEI OTTACIHO

NG CWARVWONG.

A®AIPEZH TOY MINIONE® NON-BALLOON BUTTON

MPOEIAOMOIHZH: AYOOPMHTO KAEIZIMO THZ XTOMIAZ MMNOPEI NA YMBEI MEZA XE EIKOZI TEZZEPIZ (24) QPEZ META
THN AQAIPEZH. EIZATETE MIA NEA ZYZKEYH AN EEAKOAOYGEI NA YNAPXEI MPOOPIZMOX THX ENTEPIKH ZITIZHZ AMO
AYTH TH AIAAPOMH. EAN ENIOYMEITE KAEIZIMO, EGAPMOZTE ENIAEZMO MANQ AMNO TH OEXH THZ ZTOMIAL. H
AQAIPEZH AEN MPENMEI NA MPArMATOMNOIHOEI MEXPIZ OTOY H XTOMIA EAPAIQOEI MAHPQZ, MPAIMA MOY MMNOPEI NA
AIAPKEZEI AYO MHNEZ H NEPIZZOTEPO. ZYNIZTATAI H AGAIPEZH NA FINEI AMO ENA EIAIKEYMENO KAINIKO FIATPO.

1. NITTGVETE TO OTOMIO TNG OTOHIAG KATW aTrd To UTTdp)ov MiniONE® Non-Balloon Button pe éva udatodiaAutd AimravTikd. (Mia TOTTIKN
avaigdnTIKr) YEAN YTTOPEI TTIONG VO EQAPUOCTET OTN OTOWIa Kal TO SEPHA TTOU TNV TTEPIRBAAAEL)

2. XpnoiyotrolwvTag TNV T-Aafr Je eVIOXUTIKO PETAAANO, TTEQIOTPEWTE TTPWITA TO EVIOXUTIKO PECO PAKPIG OTTO TNV GKpn TNG T-AaBrig
(BAétre Eikova B1).

3. Eiodyete v T-Aapri oo MiniONE® Non-Balloon Button euBuypappifovTag To KAEISi Je T Gvolyua Tou KAEISIOU KaTd uAKOS TNG
KEVTPIKAG YPAUHAG Tou KouuTrioU (BAéTre Eikéva B2). Eiodyete Tnv T-AaBr TTARPpwG Kal TIEPIOTPEWTE KATA TN POPd TWV DEIKTWV
Tou poAoyiou yia 1/2 yupo (BAétre Eikova B3).

4. Me tnv T-AaBn oTn 6¢on Tou 1/2 yUpou, TTEPICTPEYTE TO EVIOXUTIKO PETAAAO KATW—OAIGOAivVOVTAG TO KATW aTréd To GTAPIYUA TOU
MiniONE® Non-Balloon Button (BAéTre Elkova B4).

5. Amravere T pdBdo Tou Bpayiova, Kai UoTepa oAIoBRoTe apyd Tov Bpaxiova péow Tng T-AaPrg kal uéo oTo MiniONE® Non-Balloon
Button TrpoekTeivovTdag 1o (BAéTTe Elkova B5).

THMEIQZH: MNpémel va Taparnpeital avtioTaon Kard Tnv ektégeuon Tou Bpayiova pog Ta katw. Edv Sev Taparnpnei avriotaon

KaTd TNV ekTOEEUDN TOU Bpayiova, agaipéaTe Bpayiova & T-AaBAg Kal aQaIPECTE TN CUOKEUR TPABWVTAG TNV.

6. EkTogeuaTe Tov Bpayiova Snap TeAgiwg KaTw oTov TTuBpéva TN T-AaBAg péxpIg GTou aTapATACE! KOVTPa GTOV Bpaxiova
HETAAAIKNAG evioxuong (BAétre Eikova B6).

7. AgaipéoTe ammaAd Tn GUOKeUR aTrod Tn Béon Tng oTopiag (BAéTTe Eikéva B7).

8. AVTIKATAOTACTE OTTWG €ival aTTapaiTnTO akoAOUBWVTAC TIG 08Nyieg Xpriong TG véag ouokeuris. (Ma MiniONE® Non-Balloon Button
odnyieg ToTToBéTNONG—PBAETTE TTPONYOUEVEG 0DNYiEG.)

Npo6obeTeg péBodor agaipeong:

A. The MiniONE® Non-Balloon Button ptropei £Triong va a@aipeei pe EAEn xwpl’g> €TTIUAKUVON TNG OUOKEUNG.

i.  AITaveTe aTTAG TO OTOHIO TNG OTOIAG KATW aTd To uTTdp)ov MiniONE®™ Non-Balloon Button pe éva udatodiaAutd AITTavTIKO.
(Mia TOTTIKR) avaigBnTIKr YEAN PTTOPET £TTIONG VO EQAPUOCTEI OTN OTOpIa Kal TO dépua TTou TNV TTEPIBAAAEL.)
ii. TidoTe TIg YAWTTIOEG, TPABAETE OTABEPA KAl AQAIPEDTE TIPOTEKTIKA T CUOKEUN.
B. H evdoakoTtrikA agaipean givail pia GAAn emAoyn.
i. Eloaydayete To evOOOKOTIIO, KOWTE TOV AEOVa Kal avakTAoTe Tov BOA0.
ii. MHN a@rivete Tov BOA0 va dIEPXETAI ATTO TV EVTEPIKHA 000.

MPOEIAOMOIHZH: EAN O ZOAHNAZ ANTIZTEKETAI ZTHN AQAIPEZH, AIMANETE TH ©OEXH THXZ XTOMIAZ ME ENA YAATO-

AIAAYTO AINANTIKO. MEPIZTPEWTE HMIA TON ZQAHNA KAI ZMPQ=TE TON MEPINOY MIA INTZA. MPOZEKTIKA,

EAEYOEPQXTE TON ZQAHNA. MHN AZKEITE NMOTE AYNAMH NA NA TPABH=ZETE TON ZQAHNA.

C. EGv n €A&n dnuioupyei TTOAU OTPEG GTOV BOBEVH, O KABETAPAG UTTOPET Va KOTTET O€ ETTITTEDO OEPUATOG KOl TO ECWTEPIKO OTHPIYHA V
aQaIPeBEl EVOOOKOTTIKA.

MPOEIAOMOIHZH: MHN A®HNETE TO EZQTEPIKO ZTHPIFMA (KOMH TMHMATOZ TOY KAGETHPA) NA AIEAOEI MEZQ

THZ ENTEPIKHZ OAOQY.

ZHMEIQZH: H cuokeur pTropei va atroppipBei akoAouBwvTag TIG TOTTIKEG 0dNYiEg aTéPPIYPNG, TO TTPWTOKOAAO Tou 1IBPUNATOG ) HEoW

OUHBATIKWY ATTOPPIMKETWY.

MAKPOBIOTHTA THX £YXKEYHZ

MiniONE® Non-Balloon Button:
Ta oeT ginong xapnAoU TTpo@iA TTpoopifovTtal va avTikabioTavTal TEPIodIKG yia BEATIOTN arédoon, AeiToupyIkOTNTa Kal kaBapidTnTa.
H akpiBig HakpoPIdTNTa TNG CUCKEUNG OEv pTTopEi va TTpoBAe@Bei. H atmddoon Kai n AEIToupyIkOTNTA TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VA
uTTOBaBUIGTOUV pE TNV TTAPOSO TOU XPOVOU avAAOYa HE T XPon Kai TIG TEPIBAAOVTIKEG CUVORKES. H TUTTIKA pakpoBidTnTa TnG
OUOKEUNG Ba diagépel yia KaBe acBevr), avaAoya pe DIAPOPOUG TTAPAYOVTEG, PE HIO TUTTIKA PHOaKPOLWIO CUOKEURG TTOU KUPAIVETAI ATTO
3-9 prjveg. Mepikoi TrapdyovTeg TTou PTTopoUv va 08NyRoOUY O€ PelwpéVn pakpoBIdTnTa TrepIAapBdvouyv: yaoTpiké pH, diaita Tou
aoBevoUs, PAppaKa, TPAUPO OTN CUCKEUR, ETTOQN UE AIXUNPEA 1) AEIQVTIKA QVTIKEIPEVA, EOQAApPEVN HETPNON TOU PAKOUG TNG OTOMIOG
Kal YEVIKR @PoVTida Tou GwArva.
Ta BEATIOTN aTT6300N, CUVIOTATAI N aAAayr TG ouokeurig MiniONE® Non-Balloon Button TOUAGYIOTOV KGBE 6 PAVES 1) 600 GUXVE
evdeikvuTal atrd Tov dikd oag eTayyeAparTia uyeiag. H TpoAnTITikr avTikardoTaon Tng ouokeurg Ba BonBrioel atn dlaapdAion
BEATIOTNG AcIToupyIkGTNTAG Kal Ba BonBrioel oTnv atroTpoTrA KATToIaG aTTpoaddknTng BAGBNG TNG ouokeung. Edv oI cuokeuég
TraBaivouv BAGBEG A N atrddoon UTToBaBUIOTEl VWPITEPA OTTO TO TUTTIKG £UPOG YIA TN HOKPOJWIa TNG GUCKEUNG, OUVIOTATAI VA IAACETE
HE Tov OIKG 0ag ETTAYYEAUATIO UYEIQG OXETIKA PE TNV EGAAEIYPN KOIVWV TTAPAYOVTWY TTOU UTTOPET va 0dnyrfioouv o€ TTpodwpen
uTToRABUIoN TNG oUOKeUNG. Avatpégte etriong otnv evotnTa ENIAYZH MPOBAHMATQN yia TpdoBeTeg TTANPOQOPIEG OXETIKG HE
Bépata arédo0ng TNG GUOKEUNG.
THMEIQZH: MNa va atroTpéyeTe TUXOV TTEPITTEG ETTIOKEWEIG OTO VOOOKOWEID, GUVIOTATAI N SIATAPNON HIAG EPESPIKAG CUOKEUNG ava
Erc'xoa'cmvpr'] ylo avTIKataoTaon o€ TePITwon BAGBNG TNG CUCKEUAG TTPIV OTTO TNV TTPOYPAPHATIOUEVN QVTIKATAGTOON.

€T OiTIONG:
Ta o€T oitiong TpoopifovTal va avTikadioTavral TEPIodIKE yia BEATIOTN atrédoan kai kaBapidtnta. H AMT ouvioTd va aAAAdeTe To OET
aiTiong TouAdxioTov kaBe 2 Bdopddeg i 600 ouxvd uTTodeIkvUETal OTTO TOV BIKG O0ag TTayyeApartia uyeiag. H ammédoon kai n
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNG EVOEXETAI va UTTORABUIOTOUV PE TNV TTAPOBO TOU XpOVOU avaAoya PE T XPron Kai TiG TTEPIBAAAOVTIKEG
OuVONKeG. MePIKOI TTOPAYOVTEG TTOU PTTOPOUV VA 08NYHOOUV O€ PEIWPEVN HOKPORIOTTA TTEPIAaUBAvouV: To yaoTpiké pH, Tn Siaita
Tou agBevoug, Ta ApHaKa, TN CUXVOTNTA XPAONG, TUXOV Tpalpa OTn CUGKEUN Kal T OUVOAIKT) @PovTida Tou O€T aitiong. H cuokeun
TIPETTEI VO QVTIKATAOTABE! €8V TTapaTnenBouv SIaPPOES, PWYHEG, OXICINATA, UTTEPBOAIK CUCOWPEUDN UTTOAEINUATWY, HOUXAQ,
HUKNTEG 1 dANEG evdeiteis BAGBNG. Opiouévol TUTTOI XPriong KTTOpoUV va gBEipouv ouoTaTiké TNG CUGKEURG TaxUTePa atré AAAOUG.
Edv ol cwAnvwoelg €xouv GKANPUVEL, TTPOTEIVETAI N AVTIKATACTACH TOUG YIa va atroPeuxBouv TUXOV BAABEG OTO £yyug HEAAOV.

IMAHPO®OPIEE AXOAAEIAY MRI

H MiniONE® Non-Balloon Button 8swpsital MR AGQaAég dTav ToTroBeTOei oTnv ToTroBedia stoma 6Tav Sev £xel TUVSEDET kavéva ammo
Ta e§apTApara MR Unsafe.

E¢aptnua:
MR Acgahéc: MiniONE® Non-Balloon Button, TotroBétnon T-AaBrg, ZeT aitiong, oUplyyeg, Mala

® Aev gival ac@alég yia MR: ZuvappoAdynon Bpaxiova, Agaipeon T-Aaprg
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ATIOGHKEYXH

ATToBnKeUOTE OAQ TO EGAPTANATA TNG CUOKEUNG O€ OTEYVO, KaBapd, eheyxopevo TepIBAANOV Beppokpaaiag SwiaTiou evw Sev TO
XPNOIUOTTOIEITE.

EITIAYXH TPOBAHMATOQN

H pakpotrpdéBeoun amddoan Kal AEIToUpYIKOTNTA TNG CUCKEUNG ELAPTWVTAI aTTd TN OWOTH XPioN TNG CUOKEUNG OUHQWVA UE TIG
odnyieg Kal TNV TToIKiAn xprion kai Toug TepIBaAlovTikoug TTapdyovTeg. MapdAo TTou avapéveral 6T Ba XPNOIUOTIOINGETE T GUOKEUN
oiTiong Xwpig TTpoBAfpaTa, eVOEXETAI VO TTPOKUWOUV [N avapeVOUEVA TTPOBARpATA e TN ouokeur. H TTapakdTw evotnTa KAAUTITEI
Hia oglpd BepdTwy TTOoU OXETICoVTal UE TNV aTTGS00N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPOTTO JE TOV OTTOI0 UTTOPEITE VA OTTOQUYETE QUTOUG
TOUG TUTTOUG GUHBAVTWV.

"Epgppagn 1 Siappon Tng avrioTpoeng BaABidag: Alappor) / atmokAeIoudg Tng BaABidag avtipporg aupBaivel cuviBwg Adyw
UTTOAEINPATWY (TPOYODOTia, PAPUAKEUTIKY aywyr, YOOTPIKOU TTEPIEXONEVOU K.ATT.) TTOU KOAAGVE 0TV TTEPIOX TNG BaABidag,
epTTOdiCoVTag TO TTANPEG KAgioINO TG BaABidag. BeBaiwBeite T yiveTal. EKTTAUCN TNG CUOKEURG WETA OTTO KABE Xprion. Alappor) uTropei
€mmiong va TTPokANBei Adyw utrePBOAIKAG TTiEoNG 0TO oTopdX! (BAETTE TNV evéTnTa AMOZYMMIEZH). H BaABida UTropei va avTioTpagei
O€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG. ElodyeTe To O€T aiTiong aTn BUpa yia va eTavagépete Tn BaABida av auté oupBei. ATToQUYETE TNV

uTTEPPBOAIKN TTiEON KATA TN SIGPKEI SIOXETEUONG HEOW TNG CUOKEUNG, KABWG pia TETOIOU €iD0UG EVEPYEIa Ba UTTOPOUCE VO TTPOKAAETE!
priypa otn BaABida pe TNV TEPodo Tou Xpovou.

AnpioupynBnke ddkpu: Mmopei va TTpokUyouv ddkpua ASyw ETTAPAG PE aixunpEo 1 AEIavVTIKO avTIKEpEVO, UTTEPBOAIKAG dUvaung A
uTTEPBOAIKAG TTiEONG. AGYW TNG HAAAKAG, AVETNG PUONG TOU UNIKOU OTTG TO OTTOI0 KATAOKEUAZETAI N CUOKEUN, Ta MIKPG dAKpUa
uTTopoUv ypriyopa va odnyfioouv o€ yeydha dakpua r) BAGRN TNG OUOKEUNG. Av TTapaTnpAoEeTe dAKPU TTIAVW OTN CUOKEUN, ESETAOTE
TNV QVTIKATAOTAON TNG CUOKEUNG Kal EAEYETE yia TUXOV TINYEG €vTaang, SUVAUNG I} EUKPIVEIAG TTOU PTTOPE Va 0dnyrnoouv aTnv
EUPAVION TWV SAKPUWV.

H owAnvwon éxel peiwpévn pon 1 £xel BouAwoel: H owArjvwan PTropei va UTTAOKapIOTEl AGyw Un owaoThg EKTTAUGNG PETA aTTd
KGBe xprion, XpNong TTaxUPPEUCTWY i aKATAAANAG BpUNHATIOUEVWY QAPUEKWY, XPNONG TTaxUPPEUCTWY TPOPWY / TUTTWV, YOOTPIKAG
TTaAIVOPOUNONG Kal / i} avATITUENG MUKATWV. Z& TEPITTWON BouAwpatog, avatpétte oTic KATAAAHAEZ OAHTIEZ EKMAYZHZ
evoTnTa OBH\GIIUEJV yla ToV TPOTTO TToU TTPETTEI VA EEBOUAWBET N cuokeur]. Av To BoUAwHa OEV PTTOPET va aQaipeBEi, N CUCKEUN PTTOPET va
QAVTIKATAOTAOEL

To Buopa Sev Ba Tapapeivel KAeloTo: BeBaiwdeite 611 To Buopa eival oTaBepd Kal TTAFPWS CUPTTIECHEVO OTO GUVSETPA TOU
pavraAwparog. EGv 10 Buopa dev Tapapeivel KAEIOTS, EAEYETE TNV TEPIOXT Tou BUOHATOS Kal TG BUPAg GiTIoNG YIa TUXOV TEpiooeia
OUCOWPEUCNG UTTOAEIPATWY. KaBapioTe TNV TEPICOEIN GUOTWPEUTNG UTTOAEIMUATWY HE VA KOUHATI UQaoHa Kal JETTO VEPO.

H ouokeun éxel TpaBnxTei aré TN oTopia: H ouoKeur UTTOPEi va gival HIKPOTEPOU peEYEBOUG 1} va epapudleTal uTrepBOAIKT) dUvapn
OTn CUOKEUN KATA TN XPNon. ATToQUYETE TNV UTTEPBOAIKR dUvaun KATA Tn XPron TNG CUCKEURG Kal a0QAAIOTE TO OET OITIONG av
arroteAei TTNyR éviaong. EAGv To prikog TNg CUOKEUNG dev €xel EAeyxBei TTPOO@ATA, UTTOPET Va gival atTapaitnTn N aAAayr peyéBoug Tou
pKoug TnG aTopiag. H ouokeur Ba TPETTEl va TOTTOBETNOE apETWG ATTO IATPIKG TTPOCWTTIKG VIO VO ATTOPeUXBEi TO KAEiTINO TG Beang
TNG OTOMIOG.

ATmroTuyia pavTOAGEATOG i} pWYHRA: TO HAVIAAWUO €XEI OXEDIOOTEI VIO VO QVTEXEI OE AKPAIEG DUVANEIG XWPIG ATTOCUVOEDT I PWYHEG.
QaoT600, N AVTOXI| TOU SECUOU Kal TOU UAIKOU UTTOPE va PEIwBE KaTd TNV TTapaTteTapévn Xprion avaloya Ue Ta appaka Kal TIG TPOPESG
TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl PEOW TNG OUOKEURG. O1 uTTEPBOAIKEG DUVAREIG KATA TN DIGPKEIN EKTETANEVNG TTEPIODOU XPONG UTTOPOUV ETTIONG
VO PEIWOOUV TNV avtoxn Seopwv / UNKWV. H ouokeur] Ba Trpétrel va avTikataoTabei av To pavidAwpa Bpebei payiopevo, diappedoel N
SIaXWPIOTEI ATTO TN GUCKEUT).

H cuokeun gival TOAU o@ixTh i TOAU xaAapr: Mia guokeur) TTou dev €xel TOTTOBETNOEI CWOTA yia T B€aN TNG OTOWIAG PTTOPET Va
odnynoel o€ dlappor, EVOWHATWHEVN WE DIGBPWON OTO YAOTPIKG TOIXWHA, VEKPWAN I0TWY, AoiHwEN, Griyn Kai Ta OXETICOPEVA
emmakoAouba fj o€ ammopdkpuvon TG GUOKEUNG. Edv n ouokeun dev Taipiddel owaTd, GUVICTATAI N JETPNON TNG B€0NG TNG OTONIAG yia
va J100QaAIOTEl OTI XPNOIUOTIOIEITAI TO OWOTO PIKOG GUOKEUNG.

ATTOKPOUGTIKH HUPWSIG TTOU TTPOEPXETAI OTTO TN CUCKEUN: OI ATTOKPOUGTIKEG HUPWIIEG TTPOKUTITOUV AGYW PN OWOoTAG €KTTAUCNG
TNG OUOKEUNG META aTT6 KABE Xprian, uoAuvan r} GAAn avdamTugn Tmou dnpIoupyeiTal JEoa aTn OUoKEUR. Av Trapartnenei pia
QATTOKPOUGTIKI HUPWOAIG TTOU TTPOEPXETAI ATTO T CUCKEUN, N GUOKEUN Ba TTpeTel va EETTAUBEI Kail n Béon Tng oTopiag Ba TTpéTel va
KaBapiCeTal aTraAd Pe oOTTOUVI Kal GEOTO vEPS. EAV N atmokpouoTIKr HUpwdIG Sev QUYEL, GUVIOTATAI VO ETTIKOIVWVHOETE PE TOV JIKO 0aG
£TTAyYEAPATIO UYEIaG.

H ouokeun amoxpwyaTioTnke: H 0UCKEUN UTTOPE] Va aTToXpwHaATIOTE! U OE PEPES i Prve Xpriang. AuTo eival QUTIOAOYIKG,
avaAoya Pe Toug TUTTOUG TWV TPOPWV KAl TwV GAPHEKWY TTOU XPNOILOTTIOIOUVTAI UE T GUOKEUN.

Zuokeun 300KoAN yia va a@aipedei: BeBaiwbeite 611 XpNOIPOTIOIETAI TO CWOTG KOG EpYaAEiou agaipeong yia TNV agaipeon. EGv n
aQaipeon TG OUOKEUNG BV Eival SuvaTh XpNOIHOTTOIWVTAG TNV TIPOTIUWHEVN UEBOBO AYAIPETNG, UTTOPE va XPEIaoTel €AEN 1
€VOOOKOTTIKI aQaipean TnNg oUoKeung. AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg otny evornta AQAIPEZH TOY MINIONE® NON- BALLOON BUTTON.
Edv o 86Aog kotrei katd Tn didpkeia Tng agaipeong, MHN agrivete Tov B6A0 va TTepdoel péoa atrd Tov VIEPIKO OCWARVa.

2AY EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe Trou emmAégaTe Tnv AMT. MNa TpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG OUCKEUNG HAG, Un SIoTAoETE
Va ETTIKOIVWVACETE Pe TNV AMT P Ta OTOIXEIa ETTIKOIVWVIAG TTOU BpiokovTal GTO TTow PEPOG TwV 0dnyiwv xpriong. EipaoTe atnv
£UXAPIOTN BE0N VO aKOUOOUUE TIG OKEWEIG 0OG Kal VO 0aG BonBroouPE OTIG avnouxieg Kai TIG EpWTACEIG 0TG.

ATTooTeIpwpéVo PE TN XPAON .
STERILE E 0€eIdiou Tou aIBUAeviou Rx Only Mévo Rx
. Mnv To XpnoIYoTTOIEITE Qv N
Mnv ® ggéxg?:’gm @ OGUOKeEUAGTa ival KaTEOTPapPévn |M R MR
&/ ETTOVOTIOOTEIPWIVETE . . Kal oupBouAeuBeiTe TIG 0dnyieg Acpaiég
Hévo aoBevry .,
Xpnong
Aev eival
KATOOKEUGOWEVO HE m laTpIKA @ Aev gival KaTaokeuaopévo pe DEHP (Ali(2-ciBUA(0)eEUA)
AaTéS aTréd PuoIkd OUOKEUN PBaAIKS)
KAOUTGOUK DEHP

To ENFit® eival ofua KaTaTEBEY To MIC-KEY® ouuBaté e To O€T aiTiong

g Global Enteral Device Supplier | To MIC-KEY® eivai orjua kataTeBév Tng Avent, Inc.

Association, Inc. To MiniONE® eival ofjua katatebév Tng Applied Medical Technology, Inc.
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MAGYAR MiniONE® Ballon Nélkiili Button Szonda A

Alacsony profili gasztrosztémias taplalészonda

HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: Az USA szbvetségi torvényei tiltjak a készllék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését. Kozlés: Hizza
le az azonosité matricat a talcardl és 6rizze meg jévébeni felhasznalasra a paciens adatlapjan vagy mas, megfelelé helyen.A
késziilék STERILEN van szallitva egyetlen felhasznalasra. Vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabdl. Ha sériilt, ne
haszndlja fel. Ezt a késziiléket arra tervezték, hogy csak a kompatibilis emésztécsatornaskészilékekhez csatlakoztassa. Ne
hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda csak a perkutan gasztrosztoma csévek elhelyezésében képzett személyek altal vagy ilyen
személyek felligyelete mellett helyezheték be. Ajndlott a miiszaki alpelveket, klinikai alkalmazasokat, valamint a perkutan
gasztrondma cso elhelyezésével kapcsolatos kockazatokat alaposan megérteni, miel6tt elkezdnék hasznalni a késziléket. Kérjlk,
forduljon szakképzett egészségligyi gondozéhoz vagy orvoshoz tajékoztatasért a készlilékkel kapcsolatos figyelmeztetésekrdl, annak
apolasardl, valamint hasznalatarol.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda taplalkozasi, gyogyszeres és dekompresszms hozzaférést biztosit a gyomorba egy rogzitett
(els6 behelyezés) vagy kialakitott (potias) sztoman keresztil. A MiniONE® Ballon nélkiili button szondat klinikusok és képzett
betegek/gondozok hasznalhatjak korcsoporttdl fliggetlenil (csecsemétdl az idésekig).

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az alacsony profilt - ballon nélkli taplalokésziiléket olyan paciensekben vald hasznalatra szantak, akik hosszabb ideig taplalasra
szorulnak, nem toleraljak a szajon at térténd taplalast, akiknél fennall a félrenyelés veszélye, gasztrikus dekompressziéra és/vagy
gyogyszer beadasara van szlkséglk egy rogzitett (kezdeti elhelyezés) vagy kialakitott (csere) sztoman keresztiil.

ELLENJAVALLATOK

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda behelyezésének ellenjavallatai az alabbiak, de nem csak ezekre korlatozva:

Kezdeti elhelyezés: Vastagbél-beavatkozas + Aszcitesz « Portalis hipertenzi6 « Peritonitisz » Kezeletlen véralvadasi zavar « Fertézés
a sztéma korll « Bizonytalan a gasztrosztémias Utvonal irdnya és hossza (hasfal vastagsaga)

Csere: A gyomor nem tapad fel a hasfalra « Nincs jol létrehozott gasztrosztomias pont « Fert6zés bizonyitéka « Bizonytalan a
gasztrosztomias Utvonal irdnya és hossza (hasfal vastagsaga) « Tobbszoros sztomafisztulas utvonalak

KOMPLIKACIOK

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda hasznalatakor a lehetséges komplikaciok a kdvetkezok, de nem korlatozva ezekre:

Emelygés, hanyas, has felpuffadasa vagy hasmenés « Gyomortartalom Iégutakba keriilése « Sebszaiji fajas « Talyog, sebfertézés és
bér tonkremenetele « Nyomas miatti szovetelhalas « Granulacios szévettilndvés ¢ Intraperitonalis szivargas « BBS (Buried bumper)
szindréma * Sebszaji szivargas  Ballon meghibasodasa vagy kiszabaduldsa « Cs6 elduguldsa « Gasztrointesztinalis vérzés és /vagy
fekélyesedések « Bélelzarédas vagy gasztroparézis « Bél- és gyomorcsavarodas

MEGJEGYZES: Kérijik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képviselénkkel (EC-képviseld) és/vagy a lakhelyéiil szolgald
tagallam kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma mertiilt fel az eszkézzel kapcsolatban.

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.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENYJELLEMZOK

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elénydk tébbek kézétt, de nem kizarélagosan a
kovetkezok:

e Kozvetlen hozzaférést biztosit a gyomorhoz a taplalas, a dekompresszié és a gydgyszeres kezelés érdekében

o Az eszkozt kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekésziilékként lehet elhelyezni

e Olyan betegek szamara idealis, akik anatémia eltérések vagy a gasztrikus kérnyezet kilénbségei miatt nem toleraljak a ballonos
button szondakat

* Abelsé rogzité kevesebb gyomortérfogatot foglal el, és kevésbé valészini, hogy elzarja a gyomorszajat

e A belsé szilikon rogzité élettartama meghaladhatja a ballonos eszkdzok élettartamat

e Az eszkdz a beteg igényei szerint kiilonb6zé méretekben érhetd el

* Orvosi mindségl szilikonbdl késziilt az irritdcié cstkkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda teljesitményjellemzsi tdbbek kozott, de nem kizarolagosan a kévetkezok:

* Alacsony profilu kialakitasanak kdszonhetéen a bér felszinével egy vonalban helyezkedik el

e A bels6 szilikon rogzité a helyén tartja az eszkézt, és megakadalyozza, hogy a button szondat kih(izzak a gyomorbol
o Akiilsé rogzitd segit megtartani a csé poziciéjat

e Az anti-reflux szelep megakadalyozza a gyomortartalom visszaaramlasat

* A zdlden vilagité taplalonyilas jobb lathatésagot biztosit a sététben az éjszakai taplalas megkonnyitése érdekében
o Areteszelés a taplalokészlet biztonsagos és szoros rogzitését teszi lehetévé

* A behelyezé-/eltavolitészerszam kisebb profilra tagitja a belsé rogzitst

AZ ESZKOZ ANYAGAI

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda a kévetkezé anyagokat tartalmazza: Orvosi célu szilikon (92%)« Orvosi minéségti, hére
lagyulé mianyag (7%) « Orvosi minéség(, szilikonra nyomtatott tinta (1%)
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A CSOMAG TARTALMA

Mennyiség Alkotorész Alkotérész hasznalati részletei
1 sl\'llzigin%:E Ballon nélkiili button Bejutast biztosit a gyomorba taplalas, gydgyszerek beadasa, dekompresszalas céljabol.
2 4 x 4 inch géz [Tisztitsa meg és szaritsa meg a sztéma terliletét a behelyezés soran vagy utana.
2 [Taplalokészletek [Taplalék/gyogyszer bevezetéséhez a button szondaba, vagy dekompresszalashoz.
1 Eﬁfgny )fecskendo (katéter vagy [Taplalék/gyogyszer bevezetéséhez, illetve taplalokészlettel torténd dekompresszalashoz.
1 f;g‘;‘f;'g;ﬂ‘)’ {Luer kipos Taplalékigyogyszer bevezetéséhez.
1 (Csapokar-szerelvény g"g—vfgﬁgr;gﬁggl hasznaljak a kupola megnyujtasara a készulék elhelyezéséhez vagy
1 Elhelyez6 T-fogantyu IA csapokar-szerelékkel hasznaljak a késziilék elhelyezésére.
1 Eltavolitoé T-fogantyd IA csapodkar-szerelékkel hasznaljak a készllék eltavolitasara.

MEGJEGYZES: A csomag tartalma némileg eltérhet a fent megadottaktdl a megrendelt konfiguraciétél fiiggéen. Egyes
csomagtipusokban tovabbi vagy eltér taplaldkészletek, fecskenddk, vagy atmeneti adapterek lehetnek.

A HASZNALAT TiPUSA — KEZDETI ELHELYEZES VS CSERE

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekésziilékként lehet elhelyezni.

KEZDETI ELHELYEZES KIVITELEZESE

Ha a paciensnek nincs sztomatraktusa a MinilONE® Ballon nélkiili button szonda készlilék elhelyezéséhez, létre kell hozni egy Uj
sztématraktust. Ezt a folyamatot csak szakképzett egészségiigyi dolgozé végezheti el. Kévesse az alabbi utasitasokat, a JAVASOLT
KEZDETI ELHELYEZESI ELJARASOK c. résszel kezdve, hogy talaljon egy megfelel6 helyet a sztoma létrehozasara, régzitse a
gyomrot a hasfalhoz, hozzon létre egy sztématraktust, tagitsa ki és mérje meg a sztomat, majd helyezze el a késziiléket.
TAPLALOKESZULEK CSEREJE EGY MAR LETREHOZOTT SZTOMABAN

Amennyiben megallapitottak, hogy egy meglév sztomaban elhelyezett készuleket cserélni kell (mikddésképtelenseg miatt vagy
proaktiv csere okan), a sztomaban 1évé késziilék eltavolithatd, és az Uj készllék ugyanabba a sztdémaba behelyezhet6. Ha
késziilékcserét végez, ugorjon egyenesen a KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA c. részre az Uj késziilék elhelyezésének
megfelel6 médszeréhez.

VIGYAZAT: A helyes méretii taplalé késziilék kivalasztas a kritikus fontossagu a paciens biztonséga és komfortérzetete
szempontjabol A klvalasztott taplalo késziilék tengelye hosszanak egyeznle kellene a sztdoma hosszaval. Egy helyteleniil

mér ki ilék okozhat szévetelhalast, bbs ("buried bumper") szindrémat, és/vagy granulaciés szévettulnévést.
Ha a paciens meretelsulya megvaltozott azota, hogy behelyezték a késziileket, az illeszkedés tul szoros vagy laza, vagy mar
t6ébb, mint 6 hénapja mérték meg utoljara a keszuleket akkor javasolt hogy beszéljen az 6n egé 1dozo ével
arrol, hogy nem kell-e a késziilék hosszat megvaltoztatnl

JAVASOLT KEZDETI ELHELYEZESI ELJARASOK

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda elhelyezése torténhet a bérén keresztiil laparoszkopos, fluoroszképos vagy endoszképos

vezetéssel. Az aldbbi utasitasokbdl megismerheti a kezel6 elényben részesitett behelyezési modszerét.

N’EGJ(I]EGYZES Csecsemoknél és gyermekeknél fent a nagygorbileten kell behelyezni, hogy megel6zzék a gyomorkapu

elzarodasat.

A LEHETOSEG: RADIOLOGIAS ELHELYEZES

1. Helyezze a pacienst a hatara.

2. Készitse el és szeddlja a pacienst a klinikai protokoll szerint.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy a maj baloldali lebenye nincs a gyomorfenék vagy a gyomor 6 része felett.

4. Azonositsa be a maj k6zépsd szélét CT-vel, szkenneléssel vagy ultrahanggal.

5. Glucagon 0,5 - 1,0 mg IV beadhaté a gyomormozgéas megsziintetésére.

VIGYAZAT: Tajékozédjon a glukagon hasznalati utasitasbol az iv befecskendezés mértékérdl, valamint az inzulinfiiggé

paciensekben valé hasznalattal kapcsolatos ajanlasokrol.

6. Telitse levegbvel a gyomrot nasogasztrikus katéterrel, altalaban 500 - 1 000 ml, vagy ameddig megfelel6 felfuvast ér el. Gyakran
sziikséges a levegdvel val6 felftjast folytatni az eljaras soran kiléndsen a tiivel vald atsziras és a szerv kitagulasanak
idépontjaban annak érdekében, hogy a gyomrot felfujva tartsuk és igy ranyomaédjon a gyomor fala az eliilsé hasfalra.

7. Valasszon egy helyet a katéter behelyezéséhez a baloldali, borda alatti teriileten lehet6leg a lateralis rész felett vagy a rectus
abdominis izomtél oldalra, (megjegyzés: a superior epigasztrikus artéria a rectus k6zépso terlilete mentén halad), és kdzvetlendl
a gyomor teste felett a nagyobb gorbiilet felé. Fluoroszkdpia alkalmazasaval valasszon ki egy olyan helyet, amely a ti lehetd
legfiiggélegesebb Utvonalat teszi lehetévé. Ha beékel6dott vastagbél vagy a vékonybél gyomor elétti helyzete gyanithatd, akkor a
gasztrosztomia elhelyezése el6tt készittessen oldalso keresztiranyu nézetet.

MEGkJEbGYZES PO/NG kontraszt beadhat6 el6z6 este, vagy bedntés adhaté a behelyezés el6tt az atlés vastagbél megnyugtatasa

érdekében

8. Készitse el6 és steril kendével fedje le a |étesitményi protokoll szerint.

9. Kdvesse a GASTROPEXIA ELHELYEZESE c. rész utasitasait.

B LEHETOSEG: ENDOSZKOPOS ELHELYEZES

1. Hajtson végre rutin EGD (esophagogastroduodenoscopy) eljarast. Az eljaras befejezésével, ha nem észlel olyan
rendellenességet, amely ellenjavallata lehet a csé behelyezésének, akkor helyezze a beteget a hatara fekvé helyzetbe, és fujja fel
a gyomrat levegével.

2. Vilagitsa at az els6 hasfalat, hogy olyan gasztrosztémias pontot valasszon ki, ahol nincs nagy véredény, zsigeri szervek vagy
forraci'jé;os szovet. Ez a pont altalaban a kéldok és a bal oldali bordaperem kozotti tavolsag egyharmada, a clavicularis kbzepének
vonalaban.

3. Nyomja meg a tervezett behelyezési pontot egy ujjal. Az endoszképiat végz6 személynek vilagosan latnia kell az okozott

benyomodast a gasztrikus fal els6 feluletén.

. Készitse el és takarja le steril kend6vel a bért a behelyezés kivalasztott pontjan.

. Kovesse a GASTROPEXIA ELHELYEZESE c. rész utasitasait.

GASZTROPEXIA ELHELYEZESE

FIGYELMEZTETES: A MINIONE® BALLON NELKULI BUTTON SZONDA KEZDETI ELHELYEZESEHEZ GASTROPEXIA

ELVEGZESERE VAN SZUKSEG, HOGY A GYOMORFALAT AZ ELULSO HASFALHOZ ROGZITSEK. NE HASZNALJA A

KESZULEK BELS® DOMAT GASTROPEXIA KESZULEKKENT. A KESZULEK KORAI HIBA MEGAKADALYOZHATJA, HOGY A

GYOMORFALAT AZ ELULSO HASFALHOZ ROGZITSEK.

VIGYAZAT: Javasolt egy harompontos gasztropexia végrehajtasa haromszég elrend

gyomorfal rogziiljon az elsé hasfalhoz.

1. Jeldlie meg a bért a csé behelyezésének pontjan. Hatarozza meg a gasztropexia elrendezését tgy, hogy harom jelzést tesz a
bérre azonos tavolsagra a cs6 behelyezésének pontjatdl haromszdg alakzatban.

FIGYELMEZTETES: HAGYJON MEGFELELO TAVOLSAGOT A BEHELYEZES PONTJA ES A GASZTROPEXIA ELHELYEZESE

KOZOTT ANNAK ERDEKEBEN, HOGY NE ZAVARJAK EGYMAST A T-ROGZITES ES A FELFUJT BALLON.
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GASTROPEXY PLACEMENT

. Lokalizalja a szurashelyeket 1%-os lidokainnal, és adjon be helyi érzéstelenitést a bérbe és a hashartyaba.

. Helyezze be a T-rogzit6t, és gy6z6djon meg roéla, hogy a gyomron beliil van. Ismételje meg az eljarast addig, amig mindharom T-
régzité be van helyezve a haromszdg sarkainal.

. Rogzitse a gyomrot az elsé hasfalhoz, és fejezze be az eljarast.

. Kévesse a HOZZA LETRE A SZTOMA UTVONALAT c. rész utasitasait.

VIGYAZAT: Miutan a MiniONE® Ballon nélkiili button elhelyezte, ne tavolitsa el a gastropexias varrasokat, mig a sztéma

kornyéke teljesen be nem gyogyul, és a gyomor nem rogziil teljesen az eliilsé hasfalhoz.

HOZZA LETRE A SZTOMA UTVONALAT

1. Hozza létre a sztéma Utvonalat, amikor a gyomor még fel van fujva és ra van nyomodva a hasfalra. Hatarozza meg a szuras
pontjat a gasztropexias alakzat kbzepén. Fluoroszképos vezetéssel ellenérizze, hogy a pont a gyomor disztélis terllete felett, a
bordaperem alatt és az 4tiés vastagbél felett van.

VIGYAZAT: Keriilje el az epigasztrikus artériat, amely a rectus izom kozépsé kétharmadanak és oldals6 egyharmadanak

keresztezédésénél halad. | 3 3 | . ;

FIGYELMEZTETES: UGYELJEN RA, HOGY NE NYOMJA BE TUL MELYRE A PUNGALO TUT, NEHOGY MEGSZURJA A

HATSO GYOMORFALAT, A HASNYALMIRIGYET, A BAL VESET, AZ AORTAT VAGY A LEPET.

2. Erzéstelenitse a szuras helyét helyi 1%-os lidokain injekciéval le a peritoneadlis feliletig.

3. Helyezzen be .038"-es kompatibilis bevezet6 tiit a gasztropexias alakzat kézepén, be a gasztrikus lregbe a gyomorveg iranyaba.

MEGJEGYZES: A behelyezésre a legjobb sz6g a 45 fok a bér felilletéhez képest.

A LEHETOSEG. KIZAROLAG RADIOLOGIAS ELHELYEZES (4A & 5A):

4A. Alkalmazzon fluoroszképos megjelenitést a tii megfeleld elhelyezésének ellenérzésére. Ezen kiviil, az ellendrzés segitésére, egy
vizzel toItott fecskendét lehet csatlakoztatni a ti hivelyéhez, és levegét lehet felszivni a gasztrikus tregb6l.

MEGJEGYZES: Kontraszt fecskendezhet be a levegd visszajuttatasakor a gyomorhajlatok megjelenitésére és a pozicio

ellendrzésére.

5A. Vezessen be egy vezet6 huzalt, legfeljebb .038" méretit, a tlin keresztiil, és tekerje fel karikaba a gyomorfenéken. Ellen6rizze a
poziciot.

B OPCIO. CSAK ENDOSZKOPOS BEHELYEZES (4B & 5B):

4B. Alkalmazzon endoszkopos megjelenitést a ti megfeleld elhelyezésének ellenérzésére.

5B. Vezessen be egy vezetd huzalt, legfeljebb .038" méretiit, a tiin keresztiil a gyomorba. Endoszképos megjelenités segitségével
fogja meg a vezet6 huzalt atraumatikus fogéval.

6. Tavolitsa el a bevezeté tit, mikdzben a vezetd huzalt a helyén hagyja, és a tlit a létesitményi protokoll szerint dobja el.

7. Kovesse a TAGITAS c. rész utasitasait.
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TAGITAS

1. Egy #11 szikével ejtsen egy kis bemetszést a b6ron a vezetd huzal mentén, lefelé keresztiil a bor alatti szoveten és a hasizomzat
izomburkan. A metszés befejeztével a |étesitményi protokoll szerint dobja el.

2. Vigyen ra egy tagitét a vezet6 huzalra, és tagitsa ki a sztémautvonalat a kivant méretre.

3. Vegye le a tagitot a vezetd huzalrdl, és hagyja a vezet6 huzalt a helyén. . L

4. Mérje meg a sztémat az AMT sztémamérd késziilék segitségével, és a A SZTOMA MEGMERESE c. részben foglaltak
betartasaval.

VIGYAZAT: Keriilje a sztématraktus tilzott tagitasat, mivel ez megndveli a ballon sztéman keresztiil valé athuzédasanak

kockazatat.

A SZTOMA MEGMERESE

VIGYAZAT: A helyes méretii taplalo késziilék kivalasztas a kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzetete
szempontjabol. Mérje meg a paciens sztémaja hosszat az AMT ballon sztémaméré késziilékkel. A kivalasztott taplalo
késziilék tengelye hosszanak egyeznie kellene a sztéma hosszaval. Egy helyteleniil méretezett taplalé késziilék okozhat
szovetelhalast, bbs ("buried bumper") szindrémat, és/vagy granulacios szovetttlnovést.

1. Sziveskedjen tanulmanyozni a gyartdi Utmutatast a felhasznalt sztéma mérékésziilék alkalmazasarol. Ajanlott, hogy az AMT
ballon sztéma mérékésziilékét hasznalja a sztéma mérésére.

2. Ugyeljen ra, hogy a megfelelé méretli MiniONE® Ballon nélkiili button késziiléket valassza a megmért hasfalvastagsaghoz. Ha a
mérés két méret kozé esik, akkor mindig valassza a kovetkezé nagyobb méretli MiniONE® Ballon nélkiili button késziléket.
Elhelyezése utan a kiilsé peremnek kénnyen kellene forognia. N o ) L L

FIGYELMEZTETES: ALULMERETES KESZULEK OKOZHATJA A KOVETKEZOKET: BEAGYAZODAS EROZIOVAL A

GASZTRIKUS FALBAN, SZOVETELHALAS, FERTOZES, SZEPSZIS ES TARSULO KOVETKEZMENYEK, ES/VAGY A

KESZULEK MEGHIBASODASA.

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 sztdma iranyat egy megfelel6 méretli puha katéterrel (pl. nasogastricus szonda). A nem megfelelé

szogben valb behelyezés megrepesztheti a sztémacsatornat, esetlegesen a gyomornak a hasfaltél valé elvalasat okozva, mely

szdvetsériiléshez, fertézéshez, szepszishez és/vagy peritonitiszhez vezethet.

1. Tavolitsa el a meglévé gasztrosztémias szondat az eredeti gyarté utasitasai betartasaval. (A MiniONE® Ballon Nélkiili Button

eltavolitasahoz lasd a “A MiniONE® ballon nélkiili button szonda eltavolitasa” c. részt.)

2. lllessze a T-fogantytt a MiniONE® Ballon Nélkili Button Gigy, hogy a kulcsot a button kézépvonalanal 1évé kulcsnyilashoz igazitja
(Iﬁsd ?z A1 abrat). lllessze be a T-fogantyut teljesen, és forditson rajta 1/2 fordulatot az 6ramutatéval megegyezden (lasd az A2
abrat).

. Kenje meg a csapdkar rudjat, majd lassan csusztassa keresztlil a csapdkart a T-fogantydn & bele az azt meghosszabbitd
MiniONE™ Ballon Nélkili Button (lasd az A3 abrat). Ellendrizze, hogy a rid hegye a button szonda démjaban kézépen all-e.

. Racsnizza lefelé a csapokart egészen a T-fogantyu aljaig, mig meg nem all.

. Kenje be a meghosszabbitott MinilONE® Ballon Nélkiili Button hegyét, valamint a sztéma teriiletét vizben oldhato kenéanyaggal.

. Tartsa meg a T-fogantyut, 6vatosan vezesse a késziléket keresztlil a sztéman, és bele a gyomorba, mig a kiils6 tarcsa a borrel
egy sikba nem kerll (lasd az A4 abrat).

. Engedie ki és tavolitsa el a csapokart ugy, hogy kissé benyomja (mikdzben tartja a T-fogantyat), majd nyomja 6ssze a csapdkar
haromszdg alaku végeit, és csusztassa ki (lasd az A5 abrat).

. A csapokar eltavolitasat kdvetden, valassza le a T-fogantyut ugy, hogy évatosan az 6ramutatéval ellentétesen forgatja, mig meg
nem all, és eltavolitja (lasd az A6 abrat).

9. Ellendrizze, hogy a MiniONE® Ballon Nélkiili Button kiilsé tarcsaja szabadon forog-e.

MEGJEGYZES: A MiniONE® Ballon Nélkiili Button elhelyezését kivetéen a gyomortartalmak kezdetben az anti-reflux szelepbdl a

taplalo csatlakozéegység korlili részbe szivaroghatnak. Ez normdlis jelenség és alkalmanként azért torténik, mert az obturator rad

mukodésbe hozza a szelepet. A gyomortartalmak szivargasanak megallitdsahoz hozza Ujra miikddésbe az anti-reflux szelepet egy
taplalokészlet-adapter (vagy a T-fogantyl) csatlakoztatasaval. Mihelyt a szelepet Gjra aktivaltak, tavolitsa el a taplalokészuikk-
adaptert (vagy a T-fogantyut), és ismét ellendrizze, hogy nem szivarog-e a gyomortartalom.

o ~ oohs W
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BEHELYEZES ELLENORZESE

1. Csatlakoztassa taplalokészletet a MiniONE® Ballon Nélkiili Button ugy, hogy a taplalokészleten 1évé sotét vonalat egy vonalba
allitia MiniONE® Ballon Nélkdili Button 1év6 sotét vonallal. Nyomja meg a taplalokészlet csatlakozojat a beillesztéshez a MinilONE®
Ballon Nélkili Button. Forditsa 3/4 fordulattal jobbra (az éramutatéval megegyezéen) a taplaldkészlet rogzitéséhez.

2. Csatlakoztasson egy katétercsucsos fecskend6t 5 ml vizzel a tipusu taplaldkeészlethez. Szivja ki a tartalmat. Valésziniileg
eléfordul a gyomortartalom spontan visszajutasa.

3. Ha leveg6t és/vagy gyomortartalmat észlel, dblitsen vizzel.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE JUTTASSON BE LEVEGOT A MINIONE® BALLON NELKULI BUTTON SZONDABA.

4. Amikor a behelyezést ellenérizte, megkezdédhet a gasztrikus dekompresszié vagy a taplalék bevitele.

TOVABBI LEHETOSEGEK A BUTTON HELYENEK MEGHATAROZASARA:

. Radiografikus vizsgalat (rontgen) végezhetd, hogy megbecsuljék a button sugarzast at nem ereszté domjanak helyzetét.

. Szaloptikus vizsgalat is végezhetd, 2,5 mm-es vagy kisebb endoszkdppal, melyet a button nyildsaba helyeznek.

. llyen médon flexibilis vezetddrét is hasznalhatd, majd a radiografikus vizsgalat elvégezhetd. NE nyomja erésen a vezetédrotot.

. Aspiraci6 végezhetd a savas folyadék pH-janak ellenérzése céljabdl. Ellendrizze, hogy a cs6 esetlegesen nem mozdult-e el vagy

véletlenll nem csuszott-e ki.

B WN =

BEHELYEZESI GONDOZASI UTASITASOK

1. A MiniONE® Ballon Nélkiili Button az optimalis teljesitmény érdekében idészakosan cserélni kell. Ha legalabb harom honapig be
volt helyezve, ajanlott a teljesitmény gyakori ellenérzése. A dugulasok és/vagy a lecsokkent aramlas a romlé teljesitményt jelzik.
Tajékozddjon HIBAELHARITAS bekezdésbél arrdl, hogy milyen tovabbi jelei vannak a csdkkent teljesitménynek vagy a
meghibasodasnak.

2. Mielétt a taplalast elkezdené, bizonyosodjon meg réla, hogy a belsé régzité a gyomorban van, és a MiniONE® Ballon Nélkiili
Button szabadon forog. Fecskendezzen vizet vagy séoldatot a taplalé csatlakozéegységbe a szelep megfelelé mikddésének
ellendrzéséhez.

3. Asztoma kornyeket mindennap enyhe szappannal és vizzel mossa le. A sztéma kérnyékének mindig tisztanak és szaraznak kell
lennie. A MiniONE® Ballon Nélkiili Button higiénikus okokbol naponta meg kell forditani.

TAPLALOKESZLET HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEGGONDOZASI ALKALMAZASOK
KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL RACSATLAKOZTATJA EZT A KESZULEKET CSAK A KOMPATIBILIS
EMESZTOCSATORNAS KESZULEKEKHEZ VALO CSATLAKOZTATASRA HASZNALJA. NE HASZNALJA FEL NEM
EMESZTOCSATORNAS ALKALMAZASOKRA

FIGYELMEZTETES: REGI TIPUSU (NEM ENFIT®) TAPLALOKESZLET HASZNALATA ESETEN AZ ESZKOZ HIBASAN

CSATLAKOZHAT A KOVETKEZO RENDSZEREKHEZ: LEGZES, ERZESTELENITO ES LEGZOKESZULEKEK KUPJAI ES

FOGLALATAI, INTRAVENAS, VEGTAG MANDZSETTA, NEURAXIALIS CSATLAKOZOK, LEGZOTERAPIAS KESZULEK

CSATLAKOZOK VIZELET ES LEGZOSZERVI NEDVESIT® BERENDEZESEK HOMERSEKLET ERZEKELO CSATLAKOZOK.

. Vizsgélja meg a tartalmat sériilés szempontjabol. Ha sériilt, ne hasznalja fel. Szerezzen be masik csomagot.

2. A taplalo készlet hasznalhato fecskendds, gravitacios vagy szivattyus taplalashoz, vagy dekompresszalashoz.

3. Gy6z6djon meg rdla, hogy a taplald keészlet csiptetéje zarva van, és csatlakoztassa a taplalé készletet a gombra ugy, hogy egy
vonalba hozza a taplalé készlet csatlakozdjan Iévé s6tét vonalat a gombon 1évé s6tét vonallal. Teljesen nyomja bele a gombba a
Lépflé'lé készlet csatlakozojat. Forgassa 3/4 fordulattal jobbra (6ra jarasaval egyezéen), hogy zarja a taplalé készlet rogzitését a

elyén.

4. Csatlakoztassa a taplalo készlet ellenkezd végét az éppen haszndlt csatlakozohoz. Ha a kapszulas vagy Luer csatlakozot
hasznal, akkor hatarozottan helyezze be a csatlakozét, mikézben enyhén beforgatja a taplalo készletbe, igy zarva a helyén. Ha
forgdcsatlakozo6t hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozot dra jarasaval egyez6 iranyban bele a taplald készletbe, de
nem tulzott ervel, hogy reteszel6djon a helyén. A csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritdt, hogy engedje aramlani.

FIGYELMEZTETES: 'CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A FORGOCSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE ALKALMAZZON

TULZOTT EROT VAGY SZERSZAMOT. A HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY A KESZULEK CSAK EGY EMESZTOCSATORNAS NYILASRA VAN

CSATLAKOZTATVA, ES NEM EGY IV KESZLETHEZ

FIGYELMEZTETES: HA A TAPLALO KESZLET NINCS MEGFELELOEN ELHELYEZVE ES RETESZELVE, AKKOR SZIVARGAS

FORDULHAT ELO. A CSATLAKOZO ELCSAVARASAKOR TARTSA A GOMBOT A HELYEN, HOGY ELKERULJE AZ

ELFORDULAST, MIKOZBEN BEILLESZTI A TAPLALO KESZLETET.

5. Ataplalas befejezese utan dblitse ki 5-10ml vizzel. Zarja le a szoritét, hogy megakadalyozza a szivargast a taplalé készlet
eltavolitasakor. Tavolitsa el a taplalo készletet gy, hogy a helyén tartja a gombot, megfogja a taplalé csatlakozét, elcsavarja 3/4
fordulattal balra (6ra jarasaval ellenkezé iranyban), hogy oldja a reteszt, majd finoman vegye ki a taplalo készletet a gombbdl.
Kattintsa a gomb dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az lireget.

6. A taplalé készletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan le kell &bliteni. Tarolja tiszta, szaraz helyen. Soha ne
hasznaljon mosogatégépet a tisztitdsahoz.

GYOGYSZEREK BEVEZETESE

A folyékony gyogyszer a kivanatos, ha rendelkezésre all. Ha szilard gyégyszerre van sziikség, akkor egyeztessen az orvosaval arra
vonatkozoan, hogy biztonsagos-e a gydgyszer dsszetérése. Ha biztonsagosan elvégezhetd, akkor a gyogyszert a lehetd
legfinomabbra kell 6sszetdrni (porrad), majd vizben kell feloldani, miel6tt a gydgyszert a készliléken keresztiil bevezetné. Ha szilard
%yégyszert vezet be a csdvon keresztil ugy, hogy az nincs megfeleléen dsszetorve, akkor ez dugulast okozhat a csévezetékben.

oha ne zlzza 0ssze a bélben oldédé bevonatos gyogyszert, €s ne keverje a gyogyszert vegyiilettel. A gydgyszer bevezetése utan
vizzel 6blitse at a késziléket.

DEKOMPRESSZALAS

Dekompresszalast végre lehet hajtani, ha szlikséges a maradvanyokat ellendrizni, vagy ha a paciens hajlamos a taplalaskor a
leveg6t visszatartani, amely puffadast és kellemetlen érzést okoz. A dekompressziéhoz csatlakoztassa a taplalokészletet a reteszel
csatlakozohoz, és engedie le a gyomortartalmat egy tartalyba. A dekompresszalas befejezése utan oblitse at a taplalo készletet
vizzel, és tavolitsa el a taplald készletet a késziilékbdl.

HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYMUTATAS

A megfelel oblitési technikakkal és gyakorisaggal megelézhetéek a csé dugulasai, eltdmddései és a csdvezés meghibasodasa.

Kovesse ezeket az 6blitési iranymutatasokat annak érdekében, hogy fenntartsa a készllék optimalis aramlasi feltételeit:

* Hasznaljon szobah6mérsékletli vizet a csé oblitéséhez. A viz mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai allapotatol és a cs6é
tipusatol, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a feln6ttek szamara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara. A hidraltsagi allapot szintén
befolyasolja a taplalo csévek oblitésre felhasznalt térfogatot. Sok esetben az oblitési térfogat névelésével elkeriilhetd a kiegészité
intravénas folyadék bevitelének sziikségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben szenvedé vagy mas folyadékkorlatozas ala
esO személyek a lehetd legkisebb oblitesi térfogatot kellene, hogy kapjak, amely a hathatdssag fenntartasahoz sziikséges.

« Oblitse ki a taplalé csoévet 4-6 6ranként a folyamatos taplalas kézben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8 éranként akkor, ha a csovet nem hasznaljak.

o Gyogyszerek bevezetése el6tt és utan, illetve a gydgyszeres kezelések kdzott Sblitse at a taplalocsdvet. Ez megakadalyozza azt,
hogy a gyogyszer kélcsonhatasba Iépjen az anyaggal, és esetleg a cs6é dugulasat eredményezze.

* Ne alkalmazzon tllzott er6t a szonda kidblitéséhez. A tulzott erétél kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis
utvonalon.
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HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYMUTATAS

KESZULEK DUGULASANAK MEGSZUNTETESE:

El6szor ellenérizze, hogy a cs6 ne legyen megcsavarodva vagy osszeszoritva sehol. Ha lathaté dugulas van a cs6ben, akkor
prébalja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa érdekében. Csatlakoztasson fecskend6t egy taplalokészlethez, és csatlakoztassa
a reteszel6 csatlakozoba. Toltse meg a fecskendét meleg vizzel, és finoman nyomja és huzza a fecskendé dugattyujat a dugulas
oldasa érdekében. Sziikség lehet néhany nyomasi/huzasi ciklusra a dugattytval a dugulds megsziintetéséhez. Ha a dugulast nem
lehet eltavolitani, akkor keresse meg egészséggondozasi szakemberét, mivel a csévet esetleg ki kell cserélni.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tilzott erét vagy nyomast, mikozben megprébalja megsziintetni a dugulast. Ez okozhatja a
csévezeték kiszakadasat.

A 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.

. Kenje be a sztémat és kérnyékét a meglévo MiniONE® Ballon Nélkiili Button alatt vizben oldhaté kenéanyaggal. (Helyileg

alkalmazott anesztetikus gélt is felvihet a sztémara és a kornyez6 bérre.)

2. Ha a T-fogantyut fém tamasztéval hasznalja, akkor el6szor forgassa a fém tamasztékot a T-fogantylval hegyével ellentétes
iranyba (lasd a B1 abrat).

3. lllessze a T-fogantyut a MiniONE® Ballon Nélkiili Button gy, hogy a kulcsot a button kézépvonalanal 1év6 kulcsnyilashoz igazitja
(lasd az B2 abrat). lllessze be a T-fogantyut teljesen, és forditson rajta 1/2 fordulatot az éramutatéval megegyezéen (lasd az B3
abrat).

4. Ha a T-fogantyl az 1/2 fordulatos helyzetben van, forgassa lefelé a fém tamasztékot, és cslsztassa MiniONE® Ballon Nélkiili
Button rogzitdje ala (lasd az B4 abrat).

5. Kenje mi eg a csapokar rudjat, majd lassan csUsztassa keresztiil a csapokart a T-fogantyun & bele az azt meghosszabbitd
MiniONE” Ballon Nélkiili Button (lasd az B5 abrat).

MEGJEGYZES: Figyelni kell az ellenallasra, amikor lefelé racsnizza a csapdkart. Ha nem észlel ellenallast, mikdzben lefelé

racsnizza a csapokart, tavolitsa el a csapokart & T-fogantyut, illetve kihizassal a készlléket.

6. Racsnizza lefelé a csapOkart egészen a T-fogantyu aljaig, mig bele nem litk6zik a fém tamaszto karjaba (lasd az B6 abrat).

7. Ovatosan tavolitsa el a készilléket a sztémardl és a kornyékérdl (lasd az B7 abrat).

8. Ha cserélni kell, kévesse az Uj késziilék hasznalati utasitasait. (A MiniONE® Ballon Nélkiili Button elhelyezésével kapcsolatos
utasitasokhoz—Iasd az el6zé instrukciokat. )

Egyéb eltavolitasi médszerek:

A. A MiniONE® Ballon Nélkiili Button htizassal is eltavolithato, a késziilék megnyUJtasa nélkal.

i. Egyszeriien kenje be a sztomat és kérnyékét a meglévé MiniONE® Ballon Nélkdili Button alatt vizben oldhaté
kendanyaggal. (Helyileg alkalmazott anesztetikus gélt is felvihet a sztomara és a kérnyezé bérre.)
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 keresztiil 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. Hla a r;Uﬁas tul nagy stresszt okoz a paciensnek, a katéter a bérrel egy szintben levaghato, és a belsé rogzité endoszképosan
eltavolithato.

FIGYELMEZTETES: NE ENGEDJE A BELSO ROGZITOT (LEVAGOTT KATETERSZAKASZ KERESZTULMENNI A

BELTRAKTUSON.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak a betartasaval vagy a

hagyomanyos hulladékként lehet artaimatlanitani.

A KESZULEK ELETTARTAMA

MiniONE® Ballon nélkiili Button:

Az alacsony profilt taplalokésziilékeket id6szakosan cserélni kell a jobb teljesitmény, miikodéképesség, és tisztasag érdekében.

A készlilék tartéssagat pontosan nem lehet megjésolni. A késziilék teljesitménye és miikddéképessége idével csokkenhet a
hasznalattdl és a kornyezeti feltételektd| figgéen. A késziilék élettartama mindegyik paciensnél eltérd, és szamos tényezétdl fligg, de
altalaban 3-9 hénapig terjed. A csokkent élettartamot okozé tényez6k tébbek kézott: gasztrikus pH, a paciens étrendje, gyogyszerek,
a kedszuleket ért trauma, érintkezés éles vagy érdes targyakkal, a nem megfelelé hosszisagu sztéma, valamint a szonda altalanos
gondozasa

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a MiniONE® ballon nélkiili button késziiléket 6 havonta, vagy az egészséglgyi szakember altal
javasolt id6kdzonkeént cserélni kell. A késziilék proaktiv cseréje segit az optimalis mikodés blztosnasaban és a varatlan
meghibasodas megel6zésében. Ha a késziilékek meghibasodnak, vagy a teljesitményiik csékken mar a jeIIemzé’) élettartam vége
elétt, akkor javasolt, hogy beszélien az egészséggondozasi szakemberével, hogy miként lehetne azokat az altalanos tényezdéket
megszintetni, amelyek a készllek korai romlasahoz vezethetnek. Tekintse meg a HIBAKERESES cim(i részt, ahol tovabbi
informacidkat talal a készlilék teljesitményére vonatkozoéan.

MEGJEGYZES: A sziikségtelen kérhazi latogatasok megelézésére javasoljuk, hogy mindenkor tartson kéznél egy tartalék
késziiléket, amely csereként rendelkezésre all, ha a késziiléke meghibasodik a beltemezett csere el6tt.

Taplalo6 készletek:

A taplalo készleteket Ugy tervezik, hogy idészakonként cseréljék ki ket az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében. Az AMT
javasolja, hogy a taplalo készletet cseréljék ki legalabb két hetente vagy olyan gyakran, amint az 6n egészséggondozé szakembere
javasolja. A kesziilék teljesitménye és mukodoképessége idével csdkkenhet a hasznalattdl és a kornyezeti feltételektdl figgden.
Egyes tényez6k, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje, gydgyszerek, hasznalat gyakorisaga, a
késziiléket ér6 behatasok, és altalanossagban a taplalé készlet gondozasa.

A késziléket ki kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott felhalmozédasat, penészt, gombat vagy
mas hibajelenséget észlel. Egyes hasznalati mdédok gyorsabban el tudjak hasznalni a készilék alkotorészeit, mint mas hasznalati
maddok. Ha a csévezeték megkeményedik, akkor javasolt egy kdzeljovoben torténé csere a meghibasodas megelézésére.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIO.K

A MiniONE® Ballon nélkiili button tubus akkor tekintjiik MR Biztonsagos, ha a sztéma helyére helyezik, ha az nem MR biztonsagos
egyik elemét sem csatlakoztatjak.

Alkotorész:
MR Biztonsagos: MiniONE® Ballon nélkiili button tubus, Elhelyez6 T-fogantyu, Taplalokészletek, Fecskenddk, Géz
@ Nem MR biztonsagos: Csapdkar-szerelvény, Eltavolité T-fogantyu
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TAROLAS
A készilék minden alkatrészét szaraz, tiszta, szabalyozott szobahémérsékletii kornyezetben tarolja, mikdzben nem hasznalja.
HIBAKERESES

A készilék hosszutavu teljesitménye és miikodéképessége attdl fligg, hogy a késziiléket megfeleléen, az utasitasok szerint
hasznalja-e, illetve fiigg a valtoz6 hasznalati és kdrnyezeti tényezoktol. Arra szamithat, hogy taplaléd késziilékét minden probléma
nélkil fogja hasznalni, azonban varatlan problémak néha eléfordulhatnak a késziilékkel. A kdvetkez6 rész egy sor, a teljesitménnyel
és miikodoképességgel 0sszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megel6zni ezeket.

A refluxgatlo szelep szivargasa vagy dugulasa: A refluxgatlé szelep szivargasa/dugulasa jellemzéen a maradvanyok (taplalék,
gyogyszer, gyomortartalom satbbi) miatt torténik, amelyek megakadnak a szelep teriiletén, és megakadalyozzak annak teljes
zarodasat. Ugyeljen ra, hogy a késziléket minden egyes hasznalat utan kioblitik. Szivargast okozhat még a gyomorban 1év6 tulzott
nyomas is (lasd a DEKOMPRESSZALAS cim(i részt). A szelep ritkan at is tud fordulni. Helyezze be a taplalé készletet a nyilasba a
szelep alaphelyzetbe allitdsahoz, ha ez el6fordul. A késziiléken keresztill torténé bevezetés soran keriilje a tulzott nyomast, mivel ez
idével a szelep torését okozhatja.

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsolé targyakkal valé érintkezés, vagy tulzott eré vagy nyomas hatasara. A
készllék anyaga puha és kényelmes jellegi, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a készllék
meghibasodhat. Ha a cseppet észlel a késziléken, akkor fontolja meg a késziilék cseréjét és ellendrizze, hogy mi okozhatja a
fesziltséget, erét vagy éles targgyal valo érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

A csdvezésben lecsdkkent az dramlas vagy eldugult: A csévezeték eldugulhat, ha nem megfelel6 az &blités minden hasznalat
utan, ha siri vagy nem kell6en 6sszezlzott gydgyszert alkalmaznak, ha strG taplalékot/anyagokat hasznalnak, a gyomortartalom
visszadramlasa és/vagy gombak ndvekedése miatt. Ha a szonda eldugult a késziilék dugulasanak elharitasaval kapcsolatos
instrukciokat az HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYMUTATAS c. részben talalja. Ha dugulast nem lehet megsziintetni,
akkor a készlléket esetleg ki kell cserélni.

A dug6 nem marad zarva: Gy6z6djon meg réla, hogy a dugé hatarozottan és telies mértékben be van nyomva a reteszcsatlakozéba.
Ha a dugé nem marad zarva, akkor ellenérizze a dugot és a betaplalo nyilas teriletét, hogy nem halmozadik-e fel tul sok maradvany.
Textiliaval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozddott maradvanyokat.

A késziilék kilok6dott a sztomabol: A késziilék alulméretezett, vagy tulzott erét fejtettek ki ra a hasznalat soran. Kertiilje a tulzott eré
alkalmazasat a készlilék hasznalata kozben, valamint régzitse a taplalokészletet, ha a késziilék attél megfesziil. Ha a kesziilék
hosszat el6z6leg nem ellendrizték, szikséges lehet a sztéma hosszisaganak Ujraméretezése. A késziiléket egészségugyi
szakértének kell azonnal elhelyeznie, hogy megelézzék a sztéma bezarodasat.

Retesz hibaja vagy repedése: A reteszt Uigy tervezték, hogy rendkiviili eréknek is ellendlljon szétvalas vagy elrepedés nélkiil.
Ugyanakkor hosszabb hasznalat soran a kotéanyag és az anyag ereje csokkenhet a késziiléken keresztiilhalad6 gyogyszerektd| és
taplalékoktol fliggéen. Hosszabb hasznalati idészak soran fellép6 tulzott erdk is csokkenthetik a ragaszté/anyag erejét. A késziléket ki
kell cserélni, ha a reteszen repedést, szivargast talal, vagy levalik a készilékrél.

A késziilék tul szorosan vagy tul lazan illeszkedik: A sztdman és kornyékén nem megfeleléen rogzitett készllék szivargashoz, a
gyomorfal erézidjat kivalté beagyazédashoz, szévetnekrozishoz, fertézéshez, szepszishez és ezek kovetkezményes betegségeihez,
illetve a készllék elmozdulasahoz vezethet. Ha a késziilék nem illeszkedik megfeleléen, ajanlott megmérni a sztémat, hogy biztosak
legylink abban, hogy megfelelé hosszusagu késziiléket hasznalunk.

Rossz szag jon a késziilékbdl: Kellemetlen szagok fordulhatnak el akkor, ha nem megfeleléen oblitjlik at a késziléket minden
egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy mas anyag keletkezik a késziilék belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a
készllékbdl, akkor a készuléket ki kell obliteni, és a sztéma pontjat finoman meg kell tisztitani szappannal és meleg vizzel. Ha a rossz
szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg egészséggondozasi szakemberét.

A késziilék elszinez6dott: A késziilék néhany napos vagy hénapos hasznalati id6tartam alatt elszinezédhet. Ez normalis, attdl
fliggéen, hogy milyen fajta taplalékokat és gyogyszereket alkalmaz a késziiléken keresztiil.

Nehezen eltavolithato eszkoz: Bizonyosodjon meg réla, hogy az eltavolitdshoz megfelelé hosszisagu eltavolité szerszamot
hasznalnak. Ha késziilék eltavolitasa a preferalt eltavolitasi modszerrel nem lehetséges, sziikséges lehet a késziilék kihizassal
torténd vagy endoszkopos eltavolitasa. Kévesse a MINIONE® BALLON NELKULI BUTTON SZONDA ELTAVOLITASA c. bekezdés
utasitasait. Ha a kupolat az eltavolitasnal elvagja, NE engedije azt keresztiilmenni a béltraktuson.

KOSZONJUK!

Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozé tovabbi segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében
nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Orémmel halljuk az 6n véleményét, és
segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.

HY [[STERILE m Etilén-oxiddal sterilizalva Rx Only  Vényre kaphato

. Ne haszndlja, ha a csomagolas
Ne sterilizélja tjra ® E:sa;nz%lzg/t?:en @ sérllt, és olvassa el a hasznalati M R MR-biztos
utasitast |

Nem hasznaltak fel .
@ hozza természetes grggizczh”'k @ Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di (2)etilhexil-ftalatot)

gumilatexet DEHP
Az ENFit® a Global Enteral Device | A MIC-KEY® kompatibilis a taplalé készlettel
Supplier Association, Inc. MIC-KEY® az Avent, Inc. bejegyzett markaneve.
bejegyzett védjegye. A MiniONE® az Applied Medical Technology, Inc. bejegyzett védjegye.
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LATVISKI MiniONE® Non-Balloon Button A

Zema profila gastrostomas baro$anas caurule

LIETOSANAS NORADES

Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma. Uzmanibu: Novelciet ID uzlimi no
paplates un uzglabajiet to pacienta dokumentacija vai cita érta vieta. lerice tiek piegadata STERILA veida un paredzéta vienreizé&jai
lietoSanai. Parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja bojats, nelietojiet. ST ierice ir paredzéta tikai
savieno$anai ar savietojamam enteralam iericém. Nelietojiet citiem (ne-enteraliem) mérkiem.

MiniONE® Non-Balloon Button drikst lietot tikai perkutinas gastrostomijas caurules ievietoana apmacits personals vai ta
uzraudziba. Pirms $Ts ierices lietoSanas ieteicams pilnTba izprast ar perkutanas gastrostomijas caurules ievietoSanu saistitos
tehniskos principus, klinisko pielietojumu un riskus. Lai uzzinatu stkaku informaciju par bridindjumiem, ierices aprapi un lietoSanu,
konsult&jieties ar veselibas apripes profesionali vai arstu.

PAREDZETA [ZMANTOSANA

MiniONE® Non-Balloon Button nodrosina uzturu, medikamentus un dekompresijas piekluvi kungim caur nostiprinatu (sakotngja
novietojuma) vai izveidoto (aizstajéju) stomu. MiniONE® Non-Balloon Button ir paredzéta klinicistiem un apmacitiem pacientiem/
apripétajiem visu vecuma grupu pacientiem (no zidainiem lidz vecaka gadagajuma cilvékiem).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Zema profila bez-balona baro$anas ierice ir indicéta lietoSanai pacientiem, kuriem nepiecieSama ilgsto$a barosana, nepanes
peroralu baro$anu, ir zems aspiracijas risks, nepiecieSama kunga dekompresija un/vai kuriem medikamenti Jalevada tiesi kungi caur
stabilu (sakotnéji |eV|etotu) vai izveidotu (nomalnltu) stomu.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas MiniONE® Non-Balloon Button ierices lietosanai tostarp ietver:
Sakotnéja ievietoSana: Resnas zarnas interpozicija » Ascits « Portala hipertonija « Peritonits « Nearstéta koagulopatija « Infekcija ap
stomas vietu * Neskaidriba par gastrostomas trakta virzienu un garumu (védera sienas biezums)

Nomaina: Nepietiekama kunga sakere ar védera sienu * Nav pienacigi izveidotas gastrostomas vietas « Infekcijas pazimes *
Neskaidriba par gastrostomas trakta virzienu un garumu (védera sienas biezums) + Vairaku stomas fistulas traktu klatbatne

KOMPLIKACIJAS

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar MiniONE® Non-Balloon Button ierices lietosanu, tostarp ietver:

Nelabums, vemsana, védera uzpusanas vai caureja * Aspiracija » Peristomalas sépes « Abscess, braces infekcija un &adas bojajumi *
Izgulgjumi « Hipergranulacijas audi « Intraperitoneala stce « Bufera novirzes sindroms « Peristomala stce * Balona atteice vai
pozicijas maina « Caurules nosprosto$anas « Kunga un zarnu asino$ana un/vai ¢iilas « Zarnu aizsprostojums vai gastroparéze «
Zarnu un kunga nosprostojums

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC
Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

BRIDINAJUMS. $IS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI SO MEDICINISKO IERICI NEDRIKST
ATKARTOTI IZMANTOT VAI APSTRADAT. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIQLOGISKAS SADERIBAS
TPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAL MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO'SIEM ASPEKTIEM VAR
IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

KiTniskie ieguvumi, lietojot MiniONE® Non-Balloon Button, ietver, bet neaprobeZojas ar:

« Nodro3ina tieSu piekluvi kungim baro3anai, spiediena samazinasanai medikamentu virzi$anai

* lerici var ievietot vai nu sakotnéjas novietoSanas proceddras laika, vai k& nomainas ierici

o Ideali piemérots pacientiem, kuri nepanes balonu pogas anatomijas vai kunga vides atskiribu dé|
o leksgjais balsts aiznem mazak kunga vietas un mazak bloké vartnieku

* leksgjais silikona aiztures balsts var kalpot ilgak neka balonu ierices

e lericei ir dazadi izméri atbilstosi pacienta vajadzibam

* |zgatavots no medicinas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairinajumu un uzlabotu pacienta komfortu
MiniONE® Non-Balloon Button darbibas Tpasibas ietver, bet ne tikai:

e Zema profila konstrukcija, kas atrodas viena liment ar adu

* leksgjais silikona aiztures balsts notur ierici vieta un nelauj pogu izvilkt no védera

o Argjais balsts palidz saglabat caurules stavokli

o Pretrefluksa varsts novérs kunga satura atteci

* Tumsa spidoSa padeves atvere nodro$ina labaku redzamibu tumsa, lai atvieglotu baroSanu naktt
* Blokétajs lauj droSi un drosi piestiprinat barosanas komplektu

e levietoSanas/iznemsanas riks izstiepj iekS&jo balstu ITJdz mazakam profilam

IERICES MATERIALI

MiniONE® Non-Balloon Button materiali ietver: Mediciniskas pakapes silikons (92%) * Mediciniska termoplastiska plastmasa (7%) «
Mediciniska silikona drukasanas tinte (1%)
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KOMPLEKTA SATURS

Skaits Komponents Komponenta lietoSanas informacija
1 MiniONE® Non-Balloon Button ISniedz piekluvi kungim baribas, medikamentu padevei un dekompresijas veik$anai.
2 4 x 4 collu marle Notiriet/nosusiniet stomas zonu ievieto$anas laika vai péc ievietoSanas.
2 Barosanas komplekti Baribas / zalu virzisanai poga vai spiediena samazinasanai.
1 Liela Slirce (katetra vai Enfit®) Baribas/zalu virzi$anai vai spiediena samazinasanai ar baroSanas komplektu.
1 Maza Luera $lirce Baribas/medikamentu virzisanai.
1 Fiks&josas rokas bloks Tiek lietots, lai pagarinatu kupolu ar T veida rokturi ierices ievietoSanai vai iznemsanai.
1 levietoSanas T-rokturis Tiek lietots kopa ar spraudna detalu ierices ievieto$anai.
1 Iznem8anas T-rokturis Tiek lietots kopa ar spraudna detalu ierices iznemsanai.

PIEZIME: leprieks noraditas komplekta dalas var nedaudz atskirties, atkariba no pasatita komplekta konfiguracijas. Citos komplektu
veidos var bat papildu vai citi baroSanas komplekti, Slirces vai parejas adapteri.

LIETOSANAS VEIDS - SAKOTNEJA IEVIETOSANA VAI NOMAINA

MiniONE® Non-Balloon Button var tikt ievietota vai nu sakotnéjas ievietoSanas procedira, vai ka nomainas ierice.

SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS VEIKSANA

Ja pacientam paslaik nav stomas vada MiniONE® Non-Balloon Button ierices ievietodanai, biis nepieciesams izveidot jaunu stomas
vadu. STs darbibas var vejkt tikai veselibas apripes specialists. Sekojiet zemak norad |taJam instrukcijam, sakot ar sadalu IETEIKTAS
SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS PROCEDURAS, lai pareizi noteiktu pareizo stomas atrasanas vietu, fiksétu kungi pie védera
sienas, izveidotu stomas vadu, dilatétu un |zm_er|tu stomu, un ievietotu ierici.

BAROSANAS IERICES NOMAINA IEPRIEKS IZVEIDOTA STOMA

Ja tiek pienemts lémums, ka pastavosa stoma ievietota ierice ir janomaina (saistiba ar neoptimalu funkcionalitati vai planotas
nomainas |etvaros) eso8o ierici var iznemt no stomas un jauno lerici var ievietot taja pasa stoma. Ja tiek veikta ierices nomaina,
parejiet uz sadaju IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA, kur aprakstita pareiza metode jaunas ierices ievietosanai.
UZMANIBU: Pareiza izméra barosanas ierices izvéle ir loti svariga pacienta drosibai un komfortam. Izvélétas baro$anas
ierices ass garumam vajadzétu bat vienadam ar stomas garumu. Nepareiza izméra baro$anas ierice var izraisit izguléjumu,
bufera novirzes sindromu un/vai hipergranulacijas audus. Ja pacienta izmérs/svars ir mainijies kops ierices ievietoSanas,
ierice ir ievietota parak ciesi vai parak valigi, vai kop$ pédéjas ierices mériSanas reizes ir pagajusi vairak neka sesi ménesi,
ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu, lai parliecinatos, ka ierices garums nav jamaina.

IETEIKTAS SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS PROCEDURAS

Sakotnéju MiniONE® Non-Balloon Button ievietodanu var veikt perkutani laparoskopijas, fluoroskopijas vai endoskopijas kontrolé.

Sekojiet zemak noraditajam instrukcijam, kas attiecas uz operatora izvéléto ievietosanas metodi.

PIEZIME: levietojot ierici zidainiem un bérniem, ievieto$anas vietai jaatrodas liela loka aug$éja dala, netiktu nosprostots piloruss.

A IESPEJA: RADIOLOGISKA 'IEVIETOSANA

1. Novietojiet pacientu gulus pozicija uz muguras.

2. Veiciet pacienta sagatavoSanu un narkozi saskana ar klinisko protokolu.

3. NodroSiniet, lai kreisa aknu daiva neatrastos virs kunga dibena vai kunga kermena.

4. ldentificgjiet aknu medialo malu, izmantojot datortomografiju vai ultraskanas sonografiju.

5. Lai samazinatu kunga peristaltiku, var izmantot glikagonu 0,5 lidz 1,0 mg IV.

UZMANIBU: Skatiet glikagona lieto$anas instrukcijas, lai uzzinatu iv injekcijas atrumu un ieteikumus lieto$anai

insulinatkarigiem pacientiem.

6. Insuflgjiet kungr gaisu, izmantojot nazogastralu katetru, parasti no 500 Itdz 1000 ml, vai [Tdz bridim, kad tiek sasniegts pietiekama
uzpisanas. BieZi ir nepiecie$ams turpinat gaisa insuflaciju procedtras laika, jo Tpasi adatas punkcijas un trakta paplasinasanas
laika, lai saglabatu kunga uzpt$anas pakapi un turétu kunga sienu piespiestu pret priek$&jo védera sienu.

7. lzvélieties katetra ievietoSanas vietu kreisaja zemribu zona, vélams virs rectus abdominis muskula sana vai saniski pret to
(piezime - aug$é&ja epigastriska artérija iet gar rectus abdominis muskula vidu), un tiesi virs kunga kermena un liela loka virziena.
Izmantojot rentgenoskopiju, izvélieties vietu, kura iespéjams maksimali tie$s vertikals adatas ievietojums. Ja ir aizdomas par
resnas zarnas vai tievas zarnas atrasanos kunga prieksa, pirms gastrostomas pozicionéSanas uznemiet sanu horizontalo skatu.

PIEZIME: Lai nomierinatu $kérszarnu, iepriek$gja vakara var dot PO/NG kontrastvielu vai izmantot klizmu pirms gastrostomas

ievietoSanas.

8. Sagatavojiet un noklajiet saskana ar iek$&jo protokolu.

9. Sekaojiet instrukcijam sadala GASTROPEKSIJAS VEIKSANA.

B IESPEJA: ENDOSKOPISKA IEVIETOSANA

1. Veiciet parasto ezofagogastroduodenoskopiju (EGD). Kad procedira ir pabeigta un nav identificétas anomalijas, kas varétu bat
uzskatamas par kontrindikécijam caurules ievietosanai, novietojiet pacientu gulus pozicija uz muguras un insuflgjiet kungi ar
gaisu.

2. Ar gaismu caurskatiet priekS&jo védera sienu, lai izvélétos gastrostomas vietu, kura nesatur lielos asinsvadus, iek$&jos organus
u_r:j rétlalugus. ST vieta parasti atrodas vienu treSdalu attdluma no nabas Iidz kraSkurvja apakslinijai kreisaja pusé pie atslégas kaula
vidus Iinijas.

3. Piespiediet ar pirkstu planotaja ievietoSanas vieta. Endoskopijas specialistam vajadz&tu skaidri redzét radusos iespiedumu kunga

sienas priek$&ja virsma.

. Sagatavojiet un noklajiet adu izvélétaja ievietoSanas vieta.

. Sekojiet instrukcijam sadala GASTROPEKSIJAS VEIKSANA.

GASTROPEKSIJAS VEIKSANA

BRIDINAJUMS: SAKOTNEJAI MINIONE® NON-BALLOON BUTTON IEVIETOSANAI IR JAVEIC GASTROPEKSIJA, LAI

PIESTIPRINATU KUNGA SIENU PIE VEDERA PRIEKSEJAS SIENAS. NEIZMANTOJIET IERICES IEKSEJO KUPOLU KA

GASTROPEKSIJAS [ERICI. AGRINA IERICES ATTEICE VAR IZRAISIT KUNGA SIENAS ATDALISANOS NO VEDERA SIENAS.

UZMANIBU: leteicams veikt tris punktu gastropeksiju trisstiira konflguracua lai nodros$inatu kunga sienas piestiprinasanu

pie priekséjas védera sienas.

1. Atziméjiet adu vieta, kur tiks ievietota caurule. Defingjiet gastropeksijas zZiméjumu, izvietojot tris adas atzimes vienada attaluma
no caurules ievietoSanas vietas un trisstira konfiguracija.

BRIDINAJUMS: STARP IEVIETOSANAS VIETU UN GASTROPEKSIJAS VEIKSANAS VIETU JABUT PIETIEKAMAM

ATTALUMAM, LAI NOVERSTU IESPEJU, KA T-STIPRINAJUMS UN PIEPUSTAIS BALONS VARETU TRAUCET VIENS OTRAM.

(S0
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GASTROPEKSIJAS VEIKSANA

2. Lokaliz&jiet punkcijas vietas ar 1% lidokainu un veiciet lokalo anestéziju adai un véderplévei.

3. levietojiet pirmo T-stiprinajumu un apstipriniet intragastralo poziciju. Atkartojiet procedaru, ITdz visi tris T-stiprinajumi ir ievietoti
trisstdra staros.

4. Piestipriniet kungi pie priek$&jas védera sienas un pabeidziet procedaru.

5. Sekojiet instrukcijam sadala STOMAS TRAKTA IZVEIDOSANA.

UZMANIBU: P&c MiniONE® Non-Balloon Button ievieto$anas neiznemiet gastropeksijas Suves, lidz stomas vieta ir pilniba

sadzijusi un kunga siena ir pilniba piestiprinata védera priek$éjai sienai.

STOMAS TRAKTA IZVEIDOSANA

1. lzveidojiet stomas traktu, kamér véders vél ir piepUsts, traktam pieskaroties védera sienai. Identificéjiet punkcijas vietu
gastropeksijas Ziméjuma centra. lzmantojot rentgenoskopiju, parliecinieties, ka izvéléta vieta atrodas virs kunga distala dalas zem
ribu robezas un virs Skérszarnas.

UZMANIBU: Izvairieties no epigastriskas artérijas, kas novietota rectus muskula vidéjo divu treSdalu un sanu tresSdalas

krustojuma punkta.

BRIDINAJUMS: UZMANIETIES, LAI NEIEDURTU PUNKCIJAS ADATU PARAK DZILI, JO TADEJADI VAR CAURDURT

AIZMUGUREJO KUNGA SIENU, AIZKUNGA DZIEDZERI, KREISO NIERI, AORTU VAI LIESU.

2. Veiciet lokalo anestéziju punkcijas V|eta| lokali injicéjot 1% lidokainu lidz véderpléves virsmai.

3. levietojiet 0,38”savietojamu ievadisanas adatu gastropeksijas zimé&juma centra Iidz kunga dobumam vartnieka virziena.

PIEZIME: Optimalais ievieto$anas lenkis ir 45 gradi attieciba pret adas virsmu.

A IESPEJA. TIKAI RADIOLOGISKA IEVIETOSANA (4A UN 5A):

4A. Izmantojiet fluroskopisko vizualizaciju, lai parliecinatos par pareizu adatas novietojumu. Papildus, lai atvieglotu parbaudi, pie
adatas spraudna var pievienot $lirci, kas piepildita ar Gdeni, un aspirét gaisu no kunga dobuma.

PIEZIME: Kad sak plast gaiss, var injicét kontrastvielu, lai vizualizétu kunga krokas un apstiprinatu poziciju.

5A. Caur adatu ievadiet vaditajstigu, Iidz 0,38", un satiniet kunga dibena. Apstipriniet poziciju

B IESPEJA. TIKAI ENDOSKOPISKA IEVIETOSANA (4B UN 5B):

4B. Izmantojiet endoskopisko vizualizaciju, lai parliecinatos par pareizu adatas novietojumu.

5B. Caur adatu ievadiet vaditajstigu kungt Iidz 0,38". Izmantojot endoskopisko vizualizaciju, satveriet vaditajstigu ar atraumatiskam
kirurgiskajam knaiblém.

6. Iznemiet ievadiSanas adatu, atstajiet vaditajstigu tas vieta, un izmetiet adatu saskana ar iek8&jo protokolu.

7. Sekojiet instrukcijam sadala PAPLASINASANA.

PAPLASINASANA

1. Izmantojiet 11. nr. skalpela asmeni, lai izveidotu mazu adas iegriezumu gar vaditajstigu, lejup caur zemadas audiem un védera
muskulattras fasciju. P&c iegriezuma veikanas izmetiet skalpeli saskana ar iek$éjo protokolu.

2. levadiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un paplasiniet stomas traktu lidz vélamajam izméram.

3. lznemiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un atstajiet vaditajstigu tas vieta.

4. Ar AMT stomas mérisanas ierici izmériet stomas garumu, sekojot instrukcijam sadala STOMAS GARUMA MERISANA.

UZMANIBU: Izvairieties no parmérigas stomas vada dilatacijas, jo tas var palielinat iespé&ju balonam izspiesties caur stomu.

STOMAS GARUMA MERISANA

UZMANIBU: Pareiza izméra barosanas ierices izvéle ir |oti svariga pacienta drosibai un komfortam. Izmériet pacienta
stomas garumu, izmantojot AMT balona stomas mérisanas ierici. lzvélétas barosanas ierices ass garumam vajadzétu bat
vienadam ar stomas garumu. Nepareiza izméra barosanas ierice var izraisit izguléjumu, bufera novirzes sindromu un/vai
hipergranulacijas audus.

1. Skatiet raZotaja lietoSanas norades attiecigajai stomas mérisanas iericei. leteicams stomas mérisanai izmantot AMT balona
stomas mériSanas ierici.

2. Izvélieties MiniONE® Non-Balloon Button, kuras izmérs atbilst izméritajam védera sienas biezumam. Ja mérfjuma vértiba ir starp
diviem noradttajiem izmériem, izvélieties lielako no diviem MiniONE™ Non-Balloon Button izmériem. Pé&c ievietoSanas aréjam
atlokam vajadzétu spét viegli rotét.

BRIDINAJUMS: PARAK MAZA IZMERA IERICES IZMANTOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS UN KUNGA SIENAS EROZIJU,

AUDU NEKROZI, INFEKCIJU, SEPSI, SAISTITAS KOMPLIKACIJAS UN/VAI IERICES ATTEICI.

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

levietoSanas laika parbaudiet stomas virzienu, izmantojot piemérota izméru mikstu katetru (piem., nazogastralo caurultti).

levietoSana nepareiza lenki var izraisit bme)umus stomas traktam, var izraisit kundga atdalisanos no védera sienas, kas savukart var

izraisit audu bojajumus, infekciju, sepsi un/vai peritonitu.

1. Iznemiet pastavoso gastrostomas cauruli no stomas, sekojot caurules razotaja instrukcijam. (Lai iznemtu MiniONE® Non-Balloon

Button, skatiet “MiniONE® Non-Balloon Button i iznemsana”.)

2. levietojiet T-rokturi MiniONE® Non-Balloon Button, saskanojot atslégas poziciju ar atslégas atveri gar Button ierices centra Iiniju
(skat. att. A1). Piln1ba ievietojiet T-rokturi un pagrieziet pulkstena raditaju virziena par 1/2 apgrieziena (skat. att. A2)

. leellojiet fiks&joSas rokas stieni, un tad Iénam stumiet fikséjoSo roku caur T-rokturi un talak iek8§a MiniONE® Non-Balloon Button,
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 galu un stomas vietu ar Gdent SkistoSu smérvielu.

. Turot T-rokturi, uzmanigi vadiet ierici caur stomu un iek$a kungf, Iidz aré&jais atloks ir viena [TmenT ar adu (skat. att. A4).

. Atlaidiet un iznemiet fiks&joSo roku, to nedaudz pastumjot (vienlaicigi turot T-rokturi) - tad saspiediet fikséjo$as rokas trisstira
galus un izvelciet to ara (skat. att. A5)

8. Péc fikséjoSas rokas iznemsanas atvienojiet T-rokturi, to uzmanigi grieZot pretéji pulkstena raditaju virzienam, Iidz tas apstajas,

un tad to iznemiet (skat. att. A6).

9. Parliecinieties, ka MiniONE® Non-Balloon Button aréjais atloks var brivi griezties.

PIEZIME: Kad MiniONE® Non-Balloon Button ir ievietota, sakuma kunga saturs var izplast caur anti-refluksa varstu baro$anas porta

zona. Tas ir normali un daZreiz notiek tadé|, ka varstu aktivizé obturatora stienis. Lai novérstu kunga satura nopladi, atkartoti

aktivizéjiet anti-refluksa varstu, pievienojot ‘harosanas komplekta adapteri (vai T-rokturi). Kad varsts ir atkartoti aktivizéts, nonemiet

barosanas adapteri (vai T—rokturi) un vélreiz parbaudiet, vai kunga satura noplade ir apturéta.

w
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NOVIETOJUMA APSTIPRINASANA

1. Pievienojiet barosanas kom ﬂplektu pie MiniONE® Non-Balloon Button, saskanojot tumso Iiniju uz baro$anas komplekta savienotaja
ar tumso Iniju uz MiniONE™ Non-Balloon Button. Nospiediet baroanas komplekta savienotaju, lai ievietotu MiniONE® Non-
Balloon Button. Pagrieziet par 3/4 pa labi (pulkstena raditaju virziena), lai fiksétu baroSanas komplektu sava vieta.

2. Pievienojiet katetra uzgala $lirci ar 5 ml Gdens baro$anas komplektam. Aspirégjiet kunga saturu. Janotiek spontanai kunga satura
izvadi$anai.

3. Kad tiek konstatéts gaiss un/vai kunga saturs, izskalojiet ar Gdeni.

BRIDINAJUMS: NEKADA GADIJUMA NEDRIKST INJICET GAISU MINIONE® NON-BALLOON BUTTON.

4. Kad novietojuma pozicija ir apstiprinata, var uzsakt kunga dekompresiju vai baribas padevi.

PAPILDU IESPEJAS IERICES ATRASANAS VIETAS NOTEIKSANAL:

. Var veikt radiografisko izmekléSanu (rentgenu), lai noskaidrotu Button starojuma necaurlaidiga kupola atra$anas vietu.

. Tapat var veikt fibroendoskopa izmeklé$anu, izmantojot 2,5 mm vai mazaku endoskopu, ko ievieto caur Button ierices dobumu.

. Saga veida var izmantot ar elastigu vaditajstigu, péc tam veicot radiografisko izmekléSanu. NELIETOJIET spéku, ievietojot

vadrtajstigu.

. Var veikt aspiraciju, lai parbauditu pH skabam Skidrumam. Caurule ir jauzrauga, nemot véra parvieto$anas iespéju vai nejausas

caurules izvadi$anas iespéju.

» WN =

IEVIETOSANAS APRUPES INSTRUKCIJAS

1. Lai nodroSinatu optimalu sniegumu, MiniONE® Non-Balloon Button ierice ir periodiski janomaina. Ja ierice tiek nepartraukti lietota
tris ménesus vai ilgak, tiek ieteikts veikt biezas snieguma parbaudes. Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinaSanos. Skatiet sadalu PROBLEMU NOVERSANA, lai uzzinatu citas pasliktinatas veiktspéjas vai atteices
pazimes.

2. Pirms barosanas uzsaksSanas parliecinieties, ka balons atrodas kunga iek$pusé un MiniONE® Non-Balloon Button ierice var
brivi rotét. IncheJlet destilétu vai sterilu Gdeni baro$anas porta, lai parllecmatos par pareizu varsta funkcionéSanu.

3. Stomas Zona| ir katru dienu jatira ar maigam ziepém un adeni. Stomas zonai pastavigi jabat tirai un sausai. Higiénas apsvérumu
del MiniONE® Non-Balloon Button ierici katru dienu j japagroza.

BAROSANAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS: S1 IERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS APRUPES RISINAJUMU MAZA
URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM ENTERALAM IERICEM.
NELIETOJIET CITIEM (NE-ENTERALIEM) MERKIEM.

BRIDINAJUMS: JA LIETOJAT VESTURISKOS (KAS NAV ENFIT®) BAROSANAS KOMPLEKTUS, PASTAV IESPEJA $O IERICI

KLUDAINI SAVIENOT AR SADAM SISTEMAM: ELPOSANAS, ANESTEZIJAS UN ELPOSANAS APRIKOJUMA KONUSIEM UN

LIGZDAM, INTRAVENOZAJAM, EKSTREMITASU MAN$ETEM NEIRAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM, ELPOSANAS

TERAPIJAS APRIKOJUMA SPRAUSLAM URINSISTEMAS IERICEM UN GAISA MITRINATAJA APRIKOJUMA

TEMPERATURAS SENSORU SAVIENOTAJIEM.

1. Parliecinieties, ka saturs nav bojats. Ja bojats, nelietojiet. Izmantojiet citu ierici.

2. BaroSanas komplektu var lietot Slirces, gravitacijas vai stikna baro$anai, vai dekompresijai.

3. Parliecinieties, ka baro$anas komplekta skava ir slégta un pievienojiet baro$anas komplektu pie Button ierices, saskanojot tumso
IThiju uz baroSanas komplekta savienotaja ar tumso Iiniju uz Button ierices. Pilniba iespiediet baroSanas komplekta savienotaju
ieksa Button iericé. Pagrieziet par 3/4 pa labi (pulkstena raditaju virziena), lai fiksétu baroSanas komplektu sava vieta.

4. Pievienojiet baroSanas komplekta pretéjo galu pie izmantota savienotaja. Ja tiek izmantots vienreizéjas baroSanas (“bolus”) vai
Luera tipa savienotajs, pilnTba ievietojiet savienotaju baroSanas komplekta, izmantojot nelielu rotaciju, lai fiksétu. Ja tiek izmantots
rotéjoSais savienotajs, stingri rotéjiet savienotaju pulkstena raditaju virziena iek$a barosanas komplekta, lai to fiksétu, izvairoties
no parmeériga spéka lietoSanas. Péc savienosanas atveriet skavu, lai varétu lautu plasmai brivi tecét.

BRIDINAJUMS: PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEDRIKST LIETOT PARLIEKU SPEKU VAI INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU

ROTEJOSO SAVIENOTAJU. NEPAREIZA LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI CITAS PROBLEMAS.

BRIDINAJUMS: IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR ENTERALO PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS: JA BAROSANAS KOMPLEKTS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS, VAR RASTIES NOPLUDES.

IEGRIEZOT SAVIENOTAJU, TURIET BUTTON IERICI TAS VIETA, LAI IZVAIRITOS NO ROTACIJAS BAROSANAS

KOMPLEKTA IEVIETOSANAS LAIKA.

5. Kad baro$ana ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens. Aizveriet skavu, lai novérstu noplidi baroSanas komplekta iznemsanas
laika. Iznemiet baroSanas komplektu, turot Button ierici sava vieta, satveriet baroSanas savienotaju, iegrieziet un pagrieziet par
3/4 uz kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju virzienam), lai atblokétu, un uzmanigi iznemiet baro$anas komplektu no Button
ierices. Nofikséjiet Button ierices vacinu sava vieta, lai uzturétu dobuma tirtbu.

6. Barosanas komplekts ir jatira ar ziepém un adeni un kartigi jaizskalo. Uzglabdjiet tiré, sausa vieta. TiriSanai nedrikst lietot trauku
mazgajamo masinu.

MEDIKAMENTU IEVADISANA

Vélams lietot Skidrus medikamentus, ja iesp&jams. Ja nepiecieSams lietot cietus medikamentus, konsult&jieties ar savu arstu par to,
vai ir drosi sasmalcinat medikamentus. Ja tas ir dro$i, zales péc iespé&jas smalki jasasmalcina (pulvera veida) un jaizskidina GdenT
pirms virziS8anas caur ierici. Cietu medikamentu virzis8ana caur cauruli, kas nav pareizi sasmalcinati, var izraisit caurules
aizsprostojumu. Nekad nesasmalciniet zales ar zarnas $kistosu parklajumu un nesajauciet zales ar formulu. Péc zalu virzisanas
izskalojiet ierici ar adeni.

DEKOMPRESIJA

Dekompresiju var veikt tad, ja nav nepiecie$ama kunga atlikumu parbaude, vai ja pacientam ir tendence paturét gaisu baro$anas
laika, izraisot uzpG$anos un diskomfortu. Lai veiktu dekompresiju, savienojiet baroSanas komplektu ar starpsavienojuma savienotaju
un drengjiet kunga saturu kada tvertné. Kad dekompresija ir pabeigta, izskalojiet baro$anas komplektu ar Gdeni un nonemiet
baro$anas komplektu no ierices.

PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

Pareiza un bieZi veikta skaloSana palidz noveérst caurules nosprostojumu, bloké&Sanu un caurules atteici. Sekojiet §im skaloSanas

noradém, lai uzturétu optimalus ierices plasmas apstaklus:

o Caurules skalo$anai izmantojiet istabas temperatiras tdeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska
stavokla un caurules veida, tomér vidgjais tilpums ir diapazona no 10 Iidz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. Baro$anas
caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratécijas statuss. Daudzos gadijumos skalo$anas tilpuma palielinasana lauj izvairities no
vajadzibas péc papildu intravenoza Skidruma. Tomér individiem ar nieru mazspéju un citiem Skidrumu lieto$anas ierobeZojumiem
vajadzétu nodrosinat minimalo skalo$anas tilpumu, kas nepiecie$ams caurlaidibas uzturé$anai.

* |zskalojiet baroSanas cauruli ar adeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baro$anas procesa laika, katru reizi, kad baro$ana tiek
partraukta, pirms un péc katras neregularas baro$anas reizes, vai arf ik péc 8 stundam, ja caurule netiek litota.

o lIzskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virziSanas, ka ari starp zalu virziSanam. Tas noversis iespéju, ka medikamenti
mijiedarbojas ar barojo$o maisijumu un potenciali izraisa caurules nosprostojumu.

« Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdur$anu un var traumét kunga-zarnu
traktu.
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PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA:

Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai saspiesta. Ja caurulé ir redzams nosprostojums, méginiet pamasét ierici, lai
likvidétu nosprostojumu. Savienojiet $lirci ar baroSanas komplektu un savienojiet ar starpsavienojuma savienotaju. Piepildiet Slirci ar
siltu Gdeni un uzmanigi stumiet un velciet $lirces virzuli, lai likvidétu nosprostojumu. Nosprostojuma likvidéSanai var bt nepiecieSami
vairaki virzula vilk§8anas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apriipes specialistu,
jo iespéjams, ka caurule ir janomaina.

UZMANIBU: Nelietojiet parlieku spéku vai spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules plisanu.

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 ar Gdent SkistoSu smérvielu. (Uz stomas un apkartéjas
zonas var uzklat arf vietéjas anestézijas gelu.)
2. Izmantojot T-rokturi ar metala stiprinataju, vispirms pagrieziet stiprinataju prom no T-roktura gala (skat. att. B1).
3. levietojiet T-rokturi MiniONE® Non-Balloon Button, saskanojot atslégas poziciju ar atslégas atveri gar Button ierices centra Iiiju
(skat. att. B2). Pilniba ievietojiet T-rokturi un pagnemet pulkstena raditaju virziena par 1/2 apgrieziena (skat. att. B3).
4. Kameér T-rokturis atrodas 1/2 pagrieziena pozicija, rotéjiet metala stiprinataju uz leju - pastumiet to zem MiniONE® Non-Balloon
Button balsta (skat. att. B4).
5. leellojiet fikséjosas rokas stieni, un tad Iénam stumiet fiks&joSo roku caur T-rokturi un talak iek$a MiniONE® Non-Balloon Button ,
to pagarinot (skat. att. B5)
PIEZIME: Pakapeniski parvietojot fikséjoSo roku uz leju, vajadzétu izjust pretestibu. Ja pretestibu fikséjosas rokas parvietoSanas
laika nevar novérot, nonemiet fikséjoSo roku un T-rokturi un iznemiet ierici, to velkot.
6. Pakapeniski parvietojiet fikséjoSo roku Iidz paSai T-roktura apaksai, [1dz ta atduras pret metala stiprinataja roku (skat. att. B6).
7. Uzmanigi iznemiet ierici no stomas vietas (skat. att. B7).
8. Ja nepiecie$ams, nomainiet, sekojot jaunas ierices lietodanas noradém. (MiniONE® Non-Balloon Button ievieto$anas gadijuma
sekojiet iepriek$ dotajam instrukcijam.)
Papildu iznemsanas metodes:
A. MiniONE® Non-Balloon Button var iznemt ar velkot, bez nepiecieSamibas pagarinat ierici.
i. Vienkarsi ieellojiet stomas vietu zem pastavo$as MiniONE® Non-Balloon Button ar GdenT $kistosu smérvielu. (Uz stomas un
apkartéjas zonas var uzklat art vietéjas anestézijas gelu.)
ii. Satveriet izcilnus, vienmérigi velciet un uzmanigi iznemiet ierici.
B. Vel viena iespéja ir endoskopiska iznemsana.
i. levietojiet endoskopu, nogrieziet stobrinu un iznemiet kupolu.
ii. NELAUJIET kupolam iziet caur zarnu traktu.
BRIDINAJUMS: JA CAURULI NEVAR IZNEMT, IEELLOJIET STOMAS VIETU AR UDENT SKISTOSU SMERVIELU. UZMANIGI
PAGRIEZIET CAURULI UN PASTUMIET TO PAR APMERAM COLLU (2,5 CM). UZMANIGI ATBRIVOJIET CAURULI.
NEDRIKST LIETOT SPEKU, LAl IZNEMTU CAURULI.
C. Ja vilk§ana pacientam ir parak nepaﬁkama, katetru var nogriezt pie adas un iek$&jo balstu var jznemt endoskopiski.
BRIDINAJUMS: NELAUJIET IEKSEJAM BALSTAM (NOGRIEZTA KATETRA DALA) IZIET CAUR ZARNU TRAKTU.
PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai parastajos atkritumos.

IERICES KALPOSANAS MUZS

MiniONE® Non-Balloon Button:

Zema profila baroSanas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai nodroSinatu optimalu veiktspé&ju, funkcionalitati un tiribu.
Precizu ierices kalpo$anas mazu nav iespgjams prognozét. lerices veiktspéja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba
no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas mazs ir atskirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori;
tipiskais ierices kalpoSanas muzZs ir 3-9 meénesi. Dazi faktori, kas var sarsinat kalposanas mazu, ietver: kunga pH, pacienta diéta,
medikamenti, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem priek$metiem, nepareizs stomas garuma mérfjums un visparéja
caurules apkope.

Lai nodroginatu optimalu veiktspéju, ieteicams MiniONE® Non-Balloon Button ierfci nomainit reizi 6 ménesos vai saskana ar atbildiga
veselibas apripes specialista noradém. lerices pareiza nomaina laus nodrosinat optimalu funkcionalitati un palidzés izvairities no
negaiditas ierices atteices. Ja ierice parstaj darboties vai tas veiktspé&ja pasliktinas atrak neka gaidits (nemot véra tipisko ierices
kalpo$anas muza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu par to, ka novérst biezak sastopamos faktorus,
kas var izrais’t ierices paragru nolietoSanos. Tapat skatiet papildu informaciju par ierices snieguma problémam sadala PROBLEMU
NOVERSANA.

PIEZIME: Lai palidzétu izvairities no nevajadzigiem slimnicas apmekl&jumiem, ieteicams vienmér pie rokas turét nomainas ierici,
gadijumam, ja ierices atteice notiek pirms ieplanotas nomainas.

Barosanas komplekti:

Barosanas komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodroSinatu optimalu veiktsp&ju un tirlbu. AMT iesaka nomainit baroSanas
komplektu reizi 2 nedélas, vai saskana ar atbildiga veselibas apriipes specialista noradém. lerices veiktsp&ja un funkcionalitate laika
gaita var pasliktinaties, atkariba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Dazi faktori, kas var saisinat kalpo$anas mazu, ietver:
kunga pH, pacienta diéta, medikamenti, lietoSanas biezums, ierices bojajumi, un visparéja barosanas komplekta apkope

Ja tiek konstatéta noplade, plaisas, plisumi, parlieka atlieku nogulsné$anas, peléjums, sénite, vai citas atteices pazimes, tad ierice
janomaina. Dazi lietoSanas veidi var izraisit atraku ierices komponentu nolieto$anos. Ja caurule sacieté, ieteicams driz veikt
nomainu, lai noveérstu atteices iespéju.

MAGNETISKAS REZONANSES DROSIBAS INFORMACIJA

MiniONE® Non-Balloon tiek uzskatita par dross lietoSanai MR vidé, kad ta ir ievietota stomas vieta, kad nav pievienots neviens no
MR nedro$ajiem komponentiem.

Komponents:
Dross lieto$anai MR vidé: MiniONE® Non-Balloon , levietoganas T-rokturis, Baroganas komplekti, Slirces, Marle

® Nav dro$a lieto$anai MR vidés: Fiks&jo$as rokas bloks, Iznems$anas T-rokturis
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UZGLABASANA

Glabajiet visus ierices komponentus saus3, tira, kontroléta istabas temperattra, kamér tos nelietojat.
PROBLEMU NOVERSANA

ligtermina ierices sniegums un funkcionalitate ir atkariga no pareizas ierices lietoSanas saskana ar instrukcijam un dazadiem
lietoSanas un apkartéjas vides faktoriem. Lai gan ir sagaidams, ka baro$anas ierice darbosies bez problémam, dazreiz var norisét
negaiditi sarezgijumi. Zemak ir aprakstiti vairaki jautajumi, kas saistiti ar sniegumu un funkcionalitati, un sniegti padomi, ka $adas
problémas noveérst.

Anti-refluksa varsta noplide vai nosprostojums: Anti- refluksa varsta noplide/nosprostojums tipiski notiek tadél, ka atliekas
(baribas, medikamentu, kunga satura, u.c.) iespriist varsta tuvuma, nelaujot varstam pilniba aizvérties. lerice ir jaskalo péc katras
lietoSanas reizes. Nopladi var izraisit arf parlieku liels spiediens kungt (skat. sadalu DEKOMPRESIJA). Retos gadijumos varsts var art
mainit virzienu. Ja ta notiek, ievietojiet porta barosanas komplektu, lai atiestatitu varstu.lzvairieties no parmériga spiediena, vadot
ierici, jo tas laika gaita var izraisit varsta plisumu.

Ja ir izveidojies plisums: Plisums var izveidoties péc saskarsmes ar asu vai abrazivu priekSmetu, vai parlieka spéka vai parlieka
spiediena rezultata. Nemot véra miksto, komfortablo materialu, no kura ierice razota, nelieli plisumi atri var parveidoties par lieliem
plisumiem vai izraisit ierices atteici. Ja ieverojat, ka iericé ir plisums, izskatiet iesp&ju nomaintt ierici, ka art parbaudiet jebkadus
nospriegojuma, parlieka spéka célonus vai asumus, kas varétu izraisit plisumus.

Caurulei ir samazinata plisma vai caurule ir nosprostota: Caurule var tikt nosprostota, ja ta netiek kartigi izskalota péc katras
lietoSanas reizes, ja tiek lietoti biezi vai nepareizi sasmalcinati medikamenti, bieza barjba/barojoSais maistjums, noris kunga reflukss
un/vai sénites augsana. Nosprostojuma gadijuma skatiet sadalu PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS, lai uzzinatu, ka likvidét
ierices nosprostojumu. Ja nosprostojumu nav iespéjams likvidét, var bt nepiecie$ama ierices nomaina.

Vacin$ patvaligi atveras: Parliecinieties, ka vacins ir stingri un pilniba iespiests starpsavienojuma savienotaja. Ja vacins atveras,
parbaudiet, vai vacina un baroSanas porta tuvuma nav atlieku nogulsnes. Notiriet atlieku nogulsnes ar dranu un siltu Gdeni.

lerice ir izvadita no stomas: lespéjams, ka ierice ir parak maza, vai arf lietoSanas laika ierice ir saskarusies ar parlieku spéku.
Izvairieties no parlieka spéka lietoSanas ierices izmantosanas laika, un nostipriniet baroSanas komplektu, ja tas izraisa nospriegojumu.
Ja ierices garums pédgja laika nav parbaudits, tad var bat nepiecieS$ama stomas garuma maina. Veselibas apripes specialistam bis
atri jaievieto ierici, lai izvairitos no stomas vietas aizvérsanas.

Starpsavienojuma atteice vai plaisa: Starpsavienojums ir veidots ta, lai izturétu loti lielu spéku, neatvienojoties un neplistot. Tomér
sasaistes stipriba un materials laika gaita var pasliktinaties, atkariba no medikamentiem un baribas, kas tiek padota caur ierici.
Sasaites/materiala stipribu laika gaita var pasliktinat arf parlieka spéka lietoSana. Ja starpsavienojums ir ieplisis, tam ir nopludes vai
tas atdalas no ierices, tad ierice ir janomaina.

lerice ir ievietota parak ciesi vai parak valigi: Ja ierice nav pareizi pielagota stomas vietai, var paradities noplades, iespiesanas un
kunga sienas erozija, audu nekroze, mfekcua sepse un saistitas komplikacijas, vai iekartas pozicijas maina. Ja ierici neizdodas
pareizi pielagot, ieteicams izmérit stomas vietu, lai parliecinatos, ka tiek izmantots pareizais ierices garums

lerice izdala sliktu smaku: Sliktu smaku var izraisit ierices skalo$anas neveik$ana péc katras lietoSanas reizes, infekcija vai citas
kultdras ierices iekSpusé. Ja jatama slikta smaka, ierici vajadzétu izskalot un stomas vietu vajadzétu uzmanigi notirit ar ziepém un
siltu Gdeni. Ja slikta smaka neizzad, ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu.

lerice mainijusi krasu: lerice var mainit krasu gan ménesu, gan dazu dienu laika. Tas ir normali, atkariba no baribas un
medikamentiem, kas tiek padoti caur ierici.

lerici sarezgiti iznemt: Parliecinieties, ka iznemsanai tiek izmantots pareiza garuma iznemsanas riks. Ja ierices iznem$ana ar
ieteiktas metodes palldzmu nav iespéjama, var bit nepiecieams izmantot vilkianu vai ierices endoskopisko i |znemsanu Sekojiet
instrukcijam sadala MINIONE® NON-BALLOON BUTTON IERICES IZNEMSANA. Ja iznem$anas laika tiek sagriezts kupols,
NELAUJIET kupolam iziet caur zarnu traktu.

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 uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz
jasu jautajumiem.

ilizéts, i j - .
Lv STERILE m Stti?é:?gi’s;éumamojo‘ Rx Ol’lly Tikai ar norikojumu

- = Tikai Nelietot, ja iepakojums ir lerice drikst atrasties
@ s’t‘tg\r/iﬁlzcéli}'itkamm vienreizéjai bojats, un iepazistieties M R magnétiskas rezonanses
! lieto$anai ar lietoSanas instrukciju iekarta

o o = ; - " RaZo$ana nav izmantots
Saeﬁc;z?:a nav izmantots dabiska gumijas @ DEHP (Di(2-etilheksila) Mediciniska ierice

& ®

DEMP ftalats)
ENFit® ir registréta Global Savietojams ar MIC-KEY® barosanas komplektu
Enteral Device Supplier MIC-KEY® ir registréta Avent, Inc. precu zime.

Association, Inc. precu Zime. "\iniONE® ir registrata Applied Medical Technology, Inc. precu zime.
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LIETUVIY ,MiniONE®* Nebalioniné Saguté &

Zemai implantuojamas gastrostominis maitinimo vamzdelis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Atsargiai. JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma. /spéjimas. Nuimkite
ID lipduka nuo padéklo ir saugokite jj paciento ligos istorijoje ar kitoje patogioje vietoje. |taisas tiekiamas STERILUS, vienkartinio
naudojimo. Pragome patikrinti, ar nepaZeistas visas pakuotés turinys. Jei jis paZeistas, nenaudokite. Sis jtaisas skirtas tik sujungti
suderinamas enterinio jtaiso dalis. Nenaudokite su neenteriniais jtaisais.

,MiniONE® nebalioniné sagutés turéty naudoti tik personalas, iSmokytas jdéti perkutaninés gastronomijos vamzdelius, arba
asmenys, kuriuos prizidri Sis personalas. Prie$ pradedant naudoti §j jtaisg, rekomenduojama nuodugniai susipazinti su jo veikimo
techniniais principais, klinikiniu panaudojimu ir rizika, susijusia su perkutaninés gastrostomijos vamzdelio jdéjimu.Norédami
iSsiaiskinti su jtaisu susijusius pavojus, kaip priziaréti ir naudoti jtaisa, kreipkités j profesionaly slaugytojg ar gydytoja.

PASKIRTIS

,MiniONE® nebalioniné sagutés suteikia prieigg j skrandj maitinimui, vaistams ir dekompresijai per pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba
suformuotg (pakaitine) stoma. ,MiniONE® nebalioniné sagutés skirtas naudoti gydytojy ir kvalifikuoty pacienty / globéjy 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 fiksuotg (po pirminio jdéjimo) ar suformuotg (po pakeitimo) stoma.

KONTRAINDIKACIJOS

,MiniONE® nebalioniné sagutés jdéjimo kontraindikacijos pateiktos toliau, bet jomis neapsiribojama:
Pirminis jdéjimas: Storosios Zarnos interpozicija « Ascitas « Portiné hipertenzija « Peritonitas « Nekoreguojamoji koagulopatija *
Infekcija aplink stoma « Netikrumas dél gastrostomijos kanalo krypties ir ilgio (pilvo sienos storio)

Pakeitimas: Skrandis nepakankamai prigludes prie pilvo sienos « Nepakankamai gerai suformuota gastrostoma ¢ Infekcija «
Netikrumas dél gastrostomijos kanalo krypties ir ilgio (pilvo sienos storio) « Dauginés stomos fistulés

KOMPLIKACIJIOS

Naudojant ,MiniONE® nebalioniné sagute gali bati tokiy komplikacijy, bet jomis neapsiribojama:

Pykinimas, vémimas, pilvo patimas ar viduriavimas « Aspiracija « Skausmas aplink stomg « Abscesas, zaizdos infekcija ir odos
vientisumo pazeidimas * Nekrozé dél spaudimo « Hipergranuliacinis audinys * Intraperitoninis protékis * Migracija j pilvo sieng su
epitelizacija (angl. ,buried bumper syndrome®) * Peristominis protékis * Balionélio plySimas ar pasislinkimas « Vamzdelio
uzsikim$imas « Kraujavimas i$ vir§kinamojo trakto ir (arba) iSopéjimas « Zarny nepraeinamumas arba zarny parezé « Zarny ir
skrandzio persilenkimas

PASTABA. Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés,
kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.

ISPEJIMAS. $IS JTAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, STERILIZUOTI ARBA
PERDIRBTI SI0 MEDICINOS PRIETAISO. TAI GALI PAKENKTI BIOLOGINIQO SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS,
PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUL; BET KURIS IS SIY VEIKSMY GALI SUKELTI GALIMA
PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant ,MiniONE® nebalioniné sagutés, yra (saradas negalutinis):
« Suteikia tiesioging prieigg prie skrandzio maitinimui, dekompresijai ir vaistams suleisti

* Prietaisg galima jdéti arba per pirmine jdéjimo procedirg, ar pakei¢iant

« |dealiai tinka pacientams, kurie netoleruoja balioniniy segtuky dél anatomijos ar skrandzio aplinkos skirtumy
« Vidinés atramos uzima maziau skrandzio ertmés ir mazesné rizika, kad uzkim$ prieskrandj

« Vidiné silikono atrama gali tarnauti ilgiau nei balioniniai prietaisai

* Prietaisai tiekiami jvairiy dydziy paciento poreikiams

* Pagamintas i$§ medicininio silikono, kad sumazéty dirginimas ir pageréty paciento komfortg
,MiniONE® nebalioniné sagutés veiksmingumo charakteristikos yra (saradas neidsamus):

e Zemo profilio dizainas yra prigludes prie odos

« Vidinis silikono volelis laiko prietaisg vietoje ir neleidzia iStraukti susegimo i$ skrandzio

« |3orinis volelis padeda ilaikyti vamzdzio padétj

e Voztuvas nuo refliukso uzkerta skrandzio turinio atgalinj tekéjimg

o Svytinti Zalia maitinimo anga uztikrina geresnj matomuma tamsoje, kad baty lengviau maitinti naktj

e Uzraktas leidZia saugiai ir patikimai pritvirtinti maitinimo rinkinj

e |déjimo / i§émimo jrankiu iStraukiamas vidinis volelis iki mazZesnio profilio

ITAISO MEDZIAGA

,MiniONE® nebalioniné sagutés medziagos yra: Medicininis silikonas (92 %) + Medicininis termoplastikas (7 %) * Medicininis
silikoninis antspaudy rasalas (1 %)
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KAS YRA RINKINYJE

Kiekis Komponentas Komponento naudojimo detalés
1 ,MiniONE®* nebalioniné saguté Uztikrina maisto, medikamenty patekima j skrand; ir skrandzio dekompresija.
2 4 x 4 coliy tamponas Nuvalykite / nusausinkite stomg jdedami jtaisg ir jdéje jj.
2 Maitinimo rinkinys Maisto / medikamenty leidimui per sagute ar dekompresijai
1 Didelis $virktas (su kateteriu ar ,Enfit®)  |Maisto / medikamenty leidimui / dekompresijai naudojant maitinimo rinkinj
1 Mazas $virkstas (Luerio tipo, be uzrakto)  [Maitinimui / vaisty leidimui
1 Spaustuko rankenélés agregatas Naudojamas jdéti ar iSimti prietaisg pailginant kupolg su , T* formos laikikliu.
1 |déjimo , T“ formos laikiklis Prietaisas jdedamas naudojant spaustuko rankenélés jtaisg.
1 1Sémimo ,, T* formos laikiklis Prietaisas iSimamas naudojant spaustuko rankenélés jtaisa.

PASTABA: Pirmiau iSvardyti rinkinio komponentai gali Siek tiek skirtis, atsizvelgiant j uzsakyta rinkinio konfigdracija. Kai kurie rinkiniy
tipai gali bati tiekiami su papildomais ar skirtingais maitinimo jtaisy komplektais, SvirkStais ar pereinamaisiais adapteriais.

NAUDOJIMO TIPAS — PIRMINIS [DEJIMAS AR PAKEITIMAS

,MiniONE® nebalioniné sagutés ga_li bati jdétas pirminés jtaiso jdéjimo procediros metu ar pakeiciant jtaisg.

KAIP ATLIKTI PIRMIN| |TAISO |DEJIMA

Jei pacientui $iuo metu néra sukurtas stomos kanalas ,MinilONE® nebalioniné sagutés jtaisui jdéti, batina sukurti nauja stomos
kanalg. Tai gali padaryti tik sveikatos priezidros specialistas. Vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis tam, kad tinkamai
nustatytuméte tinkama stomos vieta, fiksuotuméte skrandj prie pilvo siengs, prapléstuméte ir iSmatuotuméte stomg ir jdétuméte
jtaisa. Rekomenduojama pradéti nuo skyrelio SIULOMOS PIRMINES lDEJIMO PROCEDUROS.

MAITINIMO JTAISO PAKEITIMAS ESANT SUFORMUOTAI STOMAI

Jei nustatyta, kad jtaisg reikia pakeisti (dél netinkamo veikimo ar profilaktiskai), i stomos galima iSimti ten esantj jtaisg ir j tg pacia
stoma jdéti nauja. Jei reikia pakeisti jtaisa, pereikite prie skyrelio [TAISO |DEJIMO PROCEDURA, kuriame aprasytas tinkamas naujo
jtaiso jdéjimo metodas.

ATSARGIAL Tinkamo dydzio maitinimo jtaiso parinkimasyra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Pasirinkto
maitinimo jtaisokoto ilgis turi biti toks pat, koks stomos ilgis. Netinkamai parinkus maitinimo aparato ilgj, gali iSsivystyti
nekrozé, gastrostomos vamzdelio pasislinkimas j pilvo sieng su epitelizacia (angl. Buried bumper syndrome) ir (arba)
hypergranuliacinio audinio iSve$éjima. Jei paciento kiino formos / svoris pasikeité nuo to laiko, kai buvo implantuotas
jtaisas, jis yra pernelyg ankstas ar laisvas ar nuo paskutinio jtaiso matavimo praéjo daugiau nei $esi ménesiai,
rekomenduojama pasikonsultuoti su savo sveikatos prieziiiros specialistu ir jsitikinti, kad jtaiso ilgio nereikia keisti.

SIJLOMOS PIRMINES JDEJIMO PROCEDUROS

MiniONE® nebalionine sagutés pirminés jdéjimo procediros gali bati atliekamos naudojant laproskopa, fluoroskopg ar endoskopa.

Vadovaukités toliau pateiktomis operatoriaus pasirinktomis jdéjimo instrukcijomis.

SA|STABA Siekiant iSvengti prievarcio okliuzijos, kadikiams ir vaikams jdéjimo vieta turi bati parinkta virSutinéje didZiosios kreivés

alyje

A BUDAS: GASROPEKSIJA RENTGENO KONTROLEJE

1. Paguldykite pacientg ant nugaros.

2. Paruoskite pacienty ir atlikite jo sedacijg pagal klinikinj protokola.

3. Uztikrinkite, kad kairioji kepeny sritis nebaty po skrandzZio dugnu ar kanu.

4. Naudojant KT ar ultragarsa nustatykitekepeny medialinj krastg.

5. Norint sumazinti skrandZio peristaltika, galima skirti nuo 0,5 iki 1,0 mg gliukagono j vena.

ATSARGIAL. Injekcijos j vena greitis ir rekomendacijos skiriant gydomiems insulinu pacientams pateiktos gliukagono

vartojimo instrukcijoje.

6. Per nazogastrinj kateterj jpskite j skrandj oro, dazniausiai nuo 500 iki 1 000 ml arba tiek, kad bty pasiektas
tinkamasissiplétimas. Kad skrandis likty iSsiplétes ir suartéty su priekine pilvo siena, atliekant procediirg daznai prireikia testi oro
ipatimg, ypac punkcijos adata ir trakto iSsiplétimo metu.

7. Kateterio jvedimo vietg parinkite kairiajame pasonkaulyje, pageidautina vir$ tiesiojo pilvo raumens lateralinés dalies ar lateraliau
raumens (Pastaba. Pakratinio arterija tesiasi palei tiesiojo raumens viduriniajg dalj) ir tiesiai vir§ skrandzio kano link didzZiosios
kreivés. Naudodamiesi fluoroskopija pasirinkite tokig vieta, kur jddrus adatg jos eiga bus kiek jmanoma statmena. Jei jtariate, kad
priekj nuo skrandzio yra jsiterpusios storoji Zarna ar plonosios zarnos, atlikite kryZming lateraling apZvalging rentgenograma.

P‘?SE?BA. Norint susilpninti skersinés Zarnos judesius, vakare prie$ procedirg galima skirti PO / NG kontrasto arba prie$ procedirg

skirti klizma.

8. Pacientg paruoskite ir apklokite pagal jstaigos protokola.

9. Vadovaukités nurodymais, pateiktais skyrelyje GASTROPEKSIJOS VIETA.

B BUDAS: ENDOSKOPINE GASTROPEKSIJA

1. Atlikite jprasta ezofagogastroduodenoskopijg (EGDS). Uzbaige procedirg ir nerade jokiy patologiniy pokyciy, kurie galéty bati

kontraindikacija vamzdelio implantavimui, paguldykite pacientg ant nugaros ir jpaskite j skrandj oro.

. PerSvieskite priekine pilvo sieng ir pasirinkite gastrostomijos vieta, kurioje nebaty didziyjy kraujagysliy, vidaus organy ir randiniy

audiniy. Tokia vieta paprastai buna 1/3 atstumo nuo bambos iki kairiojo Sonkauliy lanko vidurinéje raktikaulio linijoje.

. Paspauskite pir§tu numatomg vamzdelio jvedimo vietg. Endoskopuotojas turi aiSkiai matyti jdubimg ant priekinés pilvo sienos.

. Pasirinktoje vamzdelio jvedimo vietoje paruoskite ir apklokite odg.

. Vadovaukités nurodymais, pateiktais skyrelyje GASTROPEKSIJOS VIETA.

GASTROPEKSIJOS VIETA

|SPEJIMAS: PIRMA KARTA |DEDANT ,,MINIONE® “ NEBALIONINE SAGUTE BUTINA ATLIKTI GASTROPEKSIJA IR FIKSUOTI

SKRANDZIO SIENA PRIE PRIEKINES PILVO SIENOS. NENAUDOKITE PRIETAISO VIDINIO KULO KAIP. GASTROPEKSIJOS

PRIETAISO. JEI [TAISO SUGENDA, GALI BUTI NE[MANOMA UZFIKSUOTI SKRANDZIO PRIE PRIEKINES PILVO SIENOS.

ATSARGIAI. Norint uztikrinti skrandzio sienos prisitvirtinima prie priekinés pilvo sienos, rekomenduojama atlikti trikampio

formos gastropeksija trijose taskuose.

1. Ant odos pazymékite vamzdelio jdéjimo vietg. Odg pazyméje trijose vietose, lygiais atstumais nutolusiose nuo vamzdelio jdéjimo
vietos ir sudaranciose trikampj, nurodykite gastropeksijos forma.

|SPEJIMAS. KAD ,,T“ FORMOS SUSEGTUKAS IR PRIPILDYTAS BALIONELIS NETRUKDYTY VIENAS KITAM, TARP |VEDIMO

VIETOS IR GASTROPEKSIJOS VIETY TURI BUTI PAKANKAMAS ATSTUMAS.

N
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GASTROPEKSIJOS VIETA

. Punkcijos vietas nustatykite 1 % lidokaino tirpalu ir atlikite odos ir pilvaplévés vieting anestezija.

. Uzdékite pirmajj , T“ formos susegtukg ir patvirtinkite, kad jis skrandyje. Kartokite procedirg tol, kol visi trys ,T“ formos susegtukai
bus pritvirtinti trikampio vir§tinése.

. Pritvirtinkite skrandj prie priekinés pilvo sienos ir uzbaikite procedirg.

. Vadovaukités nurodymais,gateiktais skyrelyje KAIP SUFORMUOTI STOMOS KANALA,

ATSARGIAL: |déje ,,MiniONE™ nebalioniné sagutés, neiSimkite gastropeksijos siiiliy tol, kol stoma visiSkai uzgis ir skrandis

bus patikimai uzfiksuotas prie priekinés pilvo sienos.

KAIP SUFORMUOTI STOMOS KANALA

1. Stomos kanalg suformuokite, kai skrandis vis dar pripildytas ir prigludes prie pilvo sienos. Nustatykite punkcijos vieta
gastropeksijos trikampio centre. Naudodamiesi fluoroskopu, patvirtinkite, kad Sis taskas yra vir§ distalinés skrandzio dalies,
Zemiau Sonkauliy lanko ir aukSciau skersinés zarnos.

ATSARGIALI Venkite pakritinio arterios (angl. Epigastrica), kuri yra tarp tiesiojo raumens medialiniy dviejy tre¢daliy ir

lateralinio trecdalio. . . X . i

ISPEJIMAS. TAM, KAD NEPRADURTUMETE UZPAKALINES SKRANDZIO SIENELES, KASOS, KAIRIOJO INKSTO AORTOS

AR BLUZNIES, STENKITES NE|DURTI PUNKCINE ADATA PERNELYG GILIAL

2. Punkcijos vietg nuskausminkite 1 % lidokaino tirpalo vietine injekcija Zemyn link pilvaplévés pavirSiaus.

3. Suderinama su: 038" introdiuseriu adata pradurkite pilvo sieng gastropeksijos trikampio viduryje, jvesdami jg j skrandzio ertme
prievarcio kryptimi.

PASTABA. Geriausia jdurti 45 laipsniy kampu odos pavirsiaus atZvilgiu.

A BUDAS. |DEJIMAS NAUDOJANT TIK RENTGENA (4A ir 5A):

4A. Kad sitikintuméte, ar adatos padétis teisinga, naudokités fluoroskopiniu vaizdu. Be to, papildomai patikrinti padéties teishgumag
galima prijungus vandens pripildytg Svirkstg prie adatos jungties ir aspiruojant org i$ skrandzio ertmés.

PASTABA. Tuomet, kai oras bus vél grazintas, norint vizualizuoti skrandzio rauksles ir patvirtinti padétj, galima susvirksti kontrasto.

5A. Nukreipiamajg vielg iki .038" jveskite j skrandj ir susukite jg spirale skrandzio dugne. Patvirtinkite, kad padétis teisinga.

B BUDAS. |DEJIMAS NAUDOJANT TIK ENDOSKOPA (4B ir 5B):

4B. Kad jsitikintuméte, jog adatos padétis teisinga, naudokite endockoping vizualizacijg.

5B. Nukreipiamajg vielg iki .038" per adatg jveskite j skrandj. Naudodami endoskopine vizualizacijg, sugriebkite kreipiamajg vielg
atrauminémis znyplémis.

6. ISimkite introdiusero adatg ir iSmeskite jg pagal jstaigos protokola, kreipiamajg vielg palikite vietoje.

7. Vadovaukités nurodymais, pateiktais skyrelyje ISPLETIMAS.

ISPLETIMAS

1. Skalpelio gelezte Nr. 11 padarykite nedidelj odos pjuvj Salia kreipiamosios vielos, Zemyn per poodinj audin;j ir pilvo raumeny
fascijg. Padare pjavj, iSmeskite pagal jstaigos protokolg.

2. Virs kreipiamosios vielos jveskite plétiklj ir prapléskite stomos kanalg iki norimo plocio.

3. ISimkite vir§ kreipiamosios vielos esantj plétiklj, kreipiamajg vielg palikite vietoje.

4. Vtadoval_.;d_amiesi nurodymais, pateiktais skyrelyje STOMOS ILGIO MATAVIMAS, su AMT stomos matavimo jtaisu iSmatuokite
stomos ilg;.

ATSARGIALI: Pernelyg neisSpléskite stomos kanalo, kadangi tai padidina tikimybe balionui iSkristi per stoma.

STOMOS ILGIO MATAVIMAS

ATSARGIAL Tinkamo dydzio maitinimo jtaiso parinkimasyra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Paciento

stomos kanalo ilgio matavimas su AMT balioniniu stomos matavimo prietaisu. Pasirinkto maitinimo jtaisokoto ilgis turi

bati toks pat, koks stomos ilgis. Netinkamai parinkus maitinimo aparato ilgj, gali iSsivystyti nekrozé, gastrostomos

vamzdelio pasislinkimas j pilvo sien su epitelizacia (angl. Buried bumper syndrome) ir (arba) hypergranuliacinio audinio

iSveséjima.

1. Informacija apie pasirinktg stomos matavimo jtaisg pateikta gamintojo naudojimo instrukcijoje. Rekomenduojama, kad stomos ilgis
baty matuojamas su AMT balioniniu stomos matavimo jtaisu.

2. Jsitikinkite, kad pilvo sienos storio matavimui pasirinkote tinkamo dydzio ,MiniONE® Nebalioniné Sagute. Jei matavimo rezultatas
yra tarp dviejy dydziy, visada pasirinkite didesne ,,MiniONE_®" Nebalioniné Sagute. |déjus iSorinis krastas turi laisvai suktis. X

ISPEJIMAS. PARINKUS PERNELYG MAZA |TAISA, GALI ISSILIETI | SKRANDZIO SIENA SU EROZIJA, AUDINIY NEKROZE,

INFEKCIJA, SEPSIS, KITOS SUSIJUSIOS PASEKMES IR (ARBA) GALI SUGESTI JTAISAS.

ITAISO JDEJIMO PROCEDURA

|SPEJIMAS. PRIES |DEDAMI 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. /déjus netinkamu

kampu, stomos kanalas gali bati paZeistas, dél ko gali jvykti skrandzZio atsiskyrimas nuo pilvo sienos, ir tai gali paZeisti audinius,

sukelti infekcija, sepsj ir (arba) peritonita).

1. Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis i§ stomos iSimkite ten esantj gastrostominj vamzdelj. (,MiniONE®" Nebalioninio Saguté
i8émimas apradytas skyrelyje ,Kaip iimti ,,MiniONE®" Nebalioning Sagute".)

2. |dékite ,T* formos laikiklj j ,MiniONE® Nebalionine Sagute sutapatindami uZraktg su uzrakto anga sagutés vidurio linijoje (Ziarékite
A1 paveiksla). VisiSkai jstumkite ,T* formos laikiklj ir pasukite 2 apsisukimo laikrodzio rodyklés kryptimi (Zidrékite A2 paveikslg).

3. Sutepkite spaustuko rankenélés strypa, paskui létai jstumkite spaustuko rankenéle per ,T* formos laikiklj j ,MiniONE® Nebalionine
Sagute, pailgindami jg (Zidrékite A3 paveikslg). Patikrinkite, ar strypo vir§ané centruota sagutés kupolo atzvilgiu.

4. Palaipsniui jstumkite spaustuko rankenéle iki ,T“ formos laikiklio galo, kol ji sustos.

5. Sutepkite pailgintos ,MinilONE® Nebalioninés Sagutés virsine ir stomos sritj vandenyje tirpiu lubrikantu.

6. Laikydami ,T“ formos laikiklj, atsargiai jstumkite jtaisg per stomga j skrandj tol, kol jtaiso iSorinis kra$tas palies odg (ziGrékite A4
paveikslg).

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 (Zidrékite A5 paveiksla).

8. Tada, kai iSéméte spaustuko rankenéle, atjunkite ,T“ formos laikiklj atsargiai sukdami jg prie$ laikrodZio rodykle tol, kol ji sustos,
tada iSimkite jg (ZiGrékite A6 paveiksla).

9. |sitikinkite, kad ,MiniONE®" Nebalioninés Sagutés isorinis krastas sukasi laisvai.

PASTABA. |déjus ,MiniONE® 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 voztuva 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.

[0 w N
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PRIJUNGIMO PATVIRTINIMAS

1. Prie ,MiniONE®* Nebalionine Sagutés prijunkite maitinimo rinkinj, sutapatindami tamsig linijg ant maitinimo rinkinio jungties su
tamsia linija ant ,MiniONE® Nebalionine Sagutés. Paspaude maitinimo rinkinio jungtj, jstatykite jg j ,MiniONE®* Nebalionine
Sagute. Kad uzfiksuotuméte maitinimo rinkinj, pasukite 3/4 apsisukimo (laikrodZio rodyklés kryptimi).

2. Prijunkite Svirk§tg su kateteriniu galiuku su 5 ml vandens prie maitinimo rinkinio. ISsiurbkite turinj. Spontaniskai turéty pasirodyti
skrandzio turinys.

3. Kai nustatyta, jog viduje yra oro ir (arba) skrandzio turinio, praplaukite vandeniu.

JSPEJIMAS. NIEKADA NE|SVIRKSKITE ORO | ,,MINIONE® NEBALIONINE SAGUTE.

4. Kai prijungimas baigtas, galima pradéti skrandzio dekompresijg ar maitinima.

PAPILDOMOS GALIMYBES NUSTATYTI SAGUTES PADET]:

1. Siekiant jvertinti sagutés radiopermatomo kupolo padétj, galima atlikti rentgenograma.

2. Galima taip pat atlikti fibrooptinj iStyrima naudojant 2,5 mm ar plonesnj endoskopa, jterpiama per jtaiso spindj.

3. Tokiu pat bidu galima panaudoti ir lankscig kreipiamajg vielg ir atlikti rentgenologinj iStyrima. Stumdami kreipiamaja vielg
nenaudokite perteklinés jégos.

4. Norint patikrinti ragstinio skyscio pH, galima atlikti aspiracija. Reikia stebéti vamzdelius, kad jie nepasislinkty ir neiskristy.

PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

1. ,MiniONE® Nebalionine Sagute reikia periodiskai keisti, nes taip uztikrinamas jos optimalus veikimas. Jei jtaisas stovi tris
meénesius ar ilgiau, rekomenduojama daznai tikrinti jo veikimg. UZsikim$imas ir (arba) susilpnéjes srautas yra pablogéjusio
vﬁikiTq pozymiai. Informacija apie pablogéjusio veikimo arba gedimo papildomus pozymius pateikta TRIKCIY SALINIMO
skyrelyje.

2. Prie$ pradédami maitinima, jsitikinkite, kad vidinis krastas yra skrandyje ir ,MiniONE® Nebalioning Saguté sukasi laisvai pries
maitinima. Kad nustatytumete, ar voZtuvas veikia gerai, susvirkskite vandens | maitinimo jungtj.

3. Stomos srityje kasdien reikia plauti su $velniu muilu ir vandeniu. Stoma visa laikg turi bati Svari ir sausa. ,MiniONE® Nebalionine
Saguté turi bati kasdien pasukama higienos sumetimais.

MAITINIMO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISPEJIMAS. SIS |TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMY KITOSE
MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS |TAISAS PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMY ENTERINIY JTAISY.
NENAUDOKITE SU NEENTERINIAIS |TAISAIS

|SPEJIMAS. JEI NAUDOJATE SENO (,LEGACY*) STILIAUS (NE ,,[ENFIT®“) MAITINIMO RINKIN], GALI KILTI SUJUNGIMO

PROBLEMU SU SIOMIS SISTEMOMIS: KVEPAVIMO, ANESTEZIJOS IR KVEPAVIMO JRANGOS ANTGALIAIS IR LIZDAIS,

INTRAVENINE, GALUNIU MANZETEMIS, NEURAKSIALINEMIS JUNGTIMIS, KVEPAVIMO TERAPIJOS |RANGOS |JMOVOMIS,

SLAPIMO, TAIP PAT KVEPAVIMO TAKY DREKINIMO |JRANGOS TEMPERATUROS JUTIKLIY JUNGTIMIS.

1. Patikrinkite, ar jtaisas nepazeistas. Jei jis paZeistas, nenaudokite. Paimkite kitg pakuote.

2. Maitinimo rinkinys gali bati naudojamas maitinimui 8virkstu, gravitaciniu metodu ar naudojant siurblj arba dekompresijai.

3. |sitikinkite, kad maitinimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite maitinimo rinkinj prie sagutés tamsig linijg ant maitinimo
rinkinio jungties sutapatindami su tamsia Iiryi'a ant sagutés. lki galo jspauskite maitinimo rinkinio jungtj j sagute. Kad
uzfiksuotuméte maitinimo rinkinj, pasukite % apsisukimo j desineg (laikrodzio rodyklés kryptimi).

4. PrieSingg maitinimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos jungties. Naudodami boliusg ar Luerio jungtj tvirtai jstatykite jungtj,
Siek tiek sukdami jg, kad maitinimo rinkinys bty uzfiksuotas. Jei naudojate sukama jungtj, sukdami jg laikrodZio rodyklés kryptimi,
tvirtai prisukite prie maitinimo rinkinio ir uzfiksuokite, bet nenaudokite pernelyg didelés jégos. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir
leiskite srovei tekéti. . . .

ISPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT] NIEKADA NENAUDOKITE PERTEKLINES

JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS

GEDIMAS.

|SPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET NE PRIE INTRAVENINIO

RINKINIO.

|SPEJIMAS. JEI MAITINIMO RINKINIO PADETIS NETINKAMA AR JIS BLOGAI UZFIKSUOTAS, GALI ATSIRASTI PROTEKIS.

ISSUKDAMI JUNGT]| PRILAIKYKITE SAGUTE, VIETOJE, KAD ISVENGTUMETE SUKIMOSI PRIJUNGDAMI MAITINIMO RINKIN].

5. Baige maitinimg praplaukite 5-10 ml vandens. Kad atjungiant maitinimo rinkinj nebaty protékio, uzdarykite fiksatoriy. Prilaikydami
sagute vietoje, nuimkite maitinimo rinkinj, suimkite maitinimo jungtj, kad atrakintuméte, pasukite jg 3/4 apsisukimo j kaire (prie$
laikrodzZio rodykle), ir atsargiai atjunkite maitinimo rinkinj nuo sagutés. Kad spindis baty Svarus, jstatykite sagutés kistuka.

6. Maitinimo rinkinys turi bati iSplautas muilu ir vandeniu ir kruop$éiai nusausintas. Laikykite Svarioje, sausoje vietoje. Valymui niekad
nenaudokite indaplovés.

VAISTU LEIDIMAS

Jei tik galima, pirmenybé teikiama skystiems vaistams. Jei reikia kieto preparato, pasikonsultuokite su savo gydytoju, ar saugu
susmulkinti preparata. Jei tai saugu, preparatas turi bati kuo labiau susmulkintas (iki milteliy pavidalo) ir, pries duodant jj per jtaisa,
iStirpintas vandenyje. Jei per vamzdelj leidZiamas nepakankamai susmulkintas vaistas, jis gali uzkimsti vamzdelj. Niekada
nesglulkinkite enteriniu apvalkalu dengty tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu. Suleide vaista, prietaisg praplaukite
vandeniu.

DEKOMPRESIJA

Jei reikia patikrinti, ar néra liekany, ar jei paciento skrandyje maitinimo metu uzsilieka oro ir tai sukelia patima ir nepatoguma, galima
atlikti dekompresijg. Norédami atlikti dekompresija, prijunkite maitinimo jtaisg prie fiksuojancios jungties ir iSleiskite skrandzio turinj j
konteinerj. Baige dekompresija, praplaukite maitinimo rinkinj vandeniu ir atjunkite maitinimo rinkinj nuo jtaiso.

TINKAMO PRAPLOVIMO INSTRUKCIJOS

Dél tinkamos praplovimo metodikos ir praplovimy daZnio gali nejvykti vamzdeliy blokas, apsaugota nuo uzsikim$imo ir vamzdeliy

plySimo. Norédami uztikrinti optimalias srauto tekéjimo salygos, laikykités praplovimo instrukcijy:

« Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatiros vanden;j. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo klinikinés
buklés ir vamzdelio tipo, ta¢iau parastai vandens kiekis svyruoja nuo 10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kadikiams.
Hidratacija taip pat daro jtakg vandens kiekiui, naudojamam praplauti maitinimo vamzdelius. Daugeliu atvejy padidinus kiekj
vandens praplovimui galima i§vengti papildomy intraveniniy skysc¢io infuzijy. Taciau asmenis, kuriems nustatytas inksty
nepakankamumas ar dél kity priezasciy ribojami skysciai, turéty gauti minimaly vandens kiekj, kad bty tinkamas pratekéjimas.

o Praplaukite maitinimo vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo metu nutraukus maitinima, pries ir po protarpinio
maitinimo ar bent kas 8 val., kai vamzdelis nenaudojamas.

« Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto misiniu ir
potencialiai uzkimsti vamzdel;.

* Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
vir§kinamojo trakto pazeidimy.
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TINKAMO PRAPLOVIMO INSTRUKCIIOS

KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA:

Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur néra persilenkes ar perspaustas. Jei vamzdelyje yra matomas kamstis,
pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijukite SvirkStg prie maitinimo rinkinio ir prijunkite ji prie fiksuojancios jungties.
Pripildykite Svirkstg Siltu vandeniu ir atsargiai stumkite Svirksto stimoklj, kad iSvalytuméte kamstj. Gali prireikti keliy stimoklio
stimimo / traukimo cikly, kad kamstis baty iSvalytas. Jei kamscio nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos priezitiros
specialistu, kadangi gali prireikti pakeisti vamzdel].

ATSARGIAI. Bandydami iSvalyti kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

KAIP PASALINTI , MINIONE®* NEBALIONINE SAGUTE

|SPEJIMAS. ISEMUS |TAISA STOMA GAL| SAVAIME UZSITRAUKTI VOS PO 24 VALANDY. JEI IR TOLIAU KETINAMA TOKIU
BUDU TAIKYTI ENTERIN] MAITINIMA, IDEKITE 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 ,MiniONE® Nebalionine Sagute. (Stoma ir aplinkinius audinius taip pat
galima sutepti vietiniu anestetiku.)
2. Naudodami ,T“ formos laikiklj su metaliniu sustiprinimo elementu pirmiausia pasukite sustiprinimo elementg j virsy ir j iSore nuo
,T* formos laikiklio vir§tinés (ziarékite B1 paveikslg).
3. |statykite ,T“ formos laikiklj | ,MiniONE®* Nebalionine Sagute sutapatindami uZraktg su uzrakto anga pagal $alia sagutés vidurio
gn;ja (iiﬂr&k:te) B2 paveiksla). VisiSkai jstatykite , T* formos laikiklj ir pasukite %z apsisukimo laikrodzio rodyklés kryptimi (Zidrékite
paveikslg).
4. Esant ,T" formos laikikliui, pasuktam %2 apsisukimo, pasukite metalinj sustiprinimo elementg Zemyn, nustumdami jj Zemiau
,MiniONE™ Nebalioninés Sagutés volelio (Zitrékite B4 paveiksla).
5. Sutepkite lubrikantu spaustuko rankenéle, paskui Iétai jstumkite spaustuko rankenéle per ,T* formos laikiklj j ,MiniONE®*
Nebalionine Sagute, pailgindami jg (ziGrekite B5 paveiksla).
PASTABA. Stumiant Zemyn spaustuko rankenéle turi bati jauiamas pasipriesinimas. Jei stumiant Zemyn spaustuko rankenéle
pasipriesinimo nejau¢iama, nuimkite spaustuko rankenéle ir ,T* formos laikiklj ir iStraukite jtaisa.
6. Stumkite spaustuko rankenéle visg laikg Zemyn iki , T formos laikiklio apacios tol, kol ji sustos atsirémusi j metalinj sustiprinimo
elementg (zidrékite B6 paveiksla).
7. Atsargiai pasalinkite jtaisg i§ stomos (ZiGrékite B7 paveiksla).
8. Jei reikia, pakeiskite vadovaudamiesi naujo jtaiso naudojimo instrukcija. (,MiniONE®* Nebalioninio Sagute naudojimo instrukcija
pateikta anksciau).
Papildomi pasalinimo metodai:
A. ,MiniONE®™ Nebalioning Sagute galima itraukti neilginant aparato.
i. Tiesiog sutepkite stomg 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 endoskopa, nukirpkite strypg ir iStraukite kupolg.
ii. Kupolas NETURI patekti j virSkinamajj trakta.
|SPEJIMAS. 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. Jeidtra#kiry]issukelia pacientui pernelyg didelj stresg, kateterj galima nukirpti odos lygyje, ir vidinis volelis gali biti paSalintas
endoskopiskai.
|SPEJIMAS. VIDINIS VOLELIS (NUPJAUTA KATETERIO DALIS) NETURI PATEKTI | VIRSKINIMAJ] TRAKTA,
PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky Salinimo nurodymy, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

JTAISO VEIKIMO TRUKME

,,MiniONE®" nebalioniné saguté:

kad baty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio maitinimo jtaiso veikimas, funkcionalumas ir vara, jis turéty bati
periodiSkai kei¢iamas.

Negalima tiksliai numatyti jtaiso veikimo trukmés. Laikui bégant, atsiZvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Kiekvienam pacientui jtaiso veikimo trukmé bus skirtinga, ji priklausys nuo jvairiy veiksniy, ir paprastai
jtaiso veikimo trukmé yra 3—-9 ménesiai. Veikimo trukmei jtakos gali turéti tokie veiksniai: skrandzio pH, paciento dieta, vaistai, jtaiso
pazeidimas, salytis su astriais ar abrazyviniais objektals neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji vamzdeliy priezidra.

Kad tinkamai veikty, rekomenduojama, jog ,MiniONE® nebalioniné saguté baty kei¢iama kas 6 ménesiai ar taip daznai, kaip nurodo
sveikatos priezidros specialistai. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly funkcionaluma ir apsisaugoti nuo netikéto
jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogéja greiciau, nei jprasta, rekomenduojama pasikonsultuoti su savo sveikatos
priezitros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyva jtaiso gedima, $alinimo. Papildoma informacija, susijusi su jtaiso
veikimo problemomis, pateikta skyriuje TRIKCIY SALINIMAS.

PASTABA. Norint iSvengti nebatiny vizity j ligonine, rekomenduojama, kad atsarginis jtaisas visada baty po ranka, jei dél

gedimo jtaisg reikéty pakeisti anks¢iau numatyto laiko.

Maitinimo rinkiniai:

Kad tinkamai veikty ir baty $varas, maitinimo rinkinius rekomenduojama periodiskai keisti. AMT rekomenduoja, kad maitinimo rinkinys
baty kei¢iamas bent kas 2 savaites ar taip daznai, kaip nurodo jasy sveikatos priezidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j
naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja veikimo
trukmé: skrandzio pH, paciento dieta, vaistai, naudojimo daznis, jtaiso paZeidimas ir bendroji maitinimo rinkinio priezidra.

|taisa reikia pakeisti, jei pastebimas protékis, jtrikimai, plysiai, intensyvus atlieky kaupimasis, pelésis, grybelis ar kiti gedimo
pozymiai. Kai kurie naudojimo badai greiciau, negu kiti, sukelia kai kuriy aparato komponenty susidévéjimg. Jei vamzdeliai sukietéja
ir norima iSvengti gedimo, rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

MRT SAUGOS INFORMACIJA
,MiniONE®* Nebalioning Saguté laikomas MR saugiu, kai jis dedamas j stomos vieta, kai néra pritvirtintas né vienas i§ MR Nesaugiy
komponenty.

Komponentas:
m Saugu naudoti MR aplinkoje: ,MinilONE®* Nebalionine Saguté, |déjimo ,T* formos laikiklis,
Mamnlmo rinkinys, Svirkstai, tamponai

@ Nesaugu naudoti MR aplinkoje: Spaustuko rankenélés agregatas, I$¢mimo ,T* formos laikiklis
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SAUGOJIMAS
Visus prietaiso komponentus, kol jie nenaudojami, laikykite sausoje, $varioje, kontroliuojamoje kambario temperattros aplinkoje.
TRIKCIU SALINIMAS
ligalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir

aplinkos saglygy. Nors tikimasi, kad naudojant jtaisg problemy neiskils, kartais gali atsirasti nenumatyty problemy. Toliau pateikiama
informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Priesrefliuksinio voztuvo protékis ar blokas: priesrefliuksinio voztuvo protékis / blokas, kurj paprastai sukelia liekanos (maisto,
vaisty, skrandzio turinio ir kt.), jstrigusios voztuvo srityje ir neleidZiancios voztuvui visiSkai uzsidaryti. |sitikinkite, kad po kiekvieno
panaudojimo aparatas praplaunamas. Protékis taip pat gali atsirasti dél pernelyg didelio spaudimo skrandyje (zidrékite skyrelj
DEKOMPRESIJA). Retais atvejais voztuvas gali apsiversti. Jei taip atsitikty, jkiskite maitinimo rinkinj j anga, kad i$ naujo
nustatytuméte voztuvg. Leisdami venkite perteklinio spaudimo, kadangi laikui bégant tai gali nulemti voZtuvo jtrikima.

Jtrikimo susiformavimas: jtrakimai gali susiformuoti dél saly¢io su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio
spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas pagamintas i$ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrakimy gali greitai atsirasti
dideliy jtrakimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtriikimas, pakeiskite jtaisg ir iSsiaiSkinkite jtempimo ar perteklinés jégos priezastis
bei, kokie astrus objektai galéjo sukelti jtrikimus.

Sumazéjes srautas vamzdelyje ar vamzdelis uzsikimSo: vamzdeliai gali uzsikimsti dél netinkamo praplovimo po kiekvieno
naudojimo, tirSty ar nepakankamai susmulkinty medikamenty panaudojimo, tirSto maisto / maisto misiniy naudojimo, skrandzio
refliukso ir (arba) grybeliy dauginimosi. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso uzsikimsima, pateikti skyrelyje TINKAMO PRAPLOVIMO
INSTRUKCIJOS. Jei kamscio negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisa.

Kistukas neuzdaro angos: kiStukas turi stipriai ir visiSkai uzdaryti fiksuojancig jungtj. Jei kiStukas neuzdaro angos, patikrinkite kiStukg
ir maitinimo jungties plota, ar nesusidaré liekany sankaupa. Liekany sankaupa nuvalykite audiniu ir Siltu vandeniu.

Jtaisas iSkrito i$ stomos: jtaisas gali bati pernelyg mazas ar naudojant jj buvo naudojama pertekliné jéga. Naudodami jtaisg venkite
perteklinés jégos, o jei jtampos $altinis yra maitinimo rinkinys, fiksuokite Jj. Jei jtaiso ilgis nebuvo neseniai iSmatuotas, gali prireikti
pakartotinai iSmatuoti stomos ilgj. Siekiant iSvengti stomos uzsitraukimo, jtaisg skubiai turi pakeisti sveikatos prieZidros specialistas.

Fiksuojancios jungties gedimas ar jtrikimas: fiksuojancios jungties konstrukcija skirta atlaikyti ekstremalias jégas ir nesulGzty bei
neskilty. Taciau sujungimo ir medziagos stiprumas ilgg laikg naudojant gali sumazéti atsizvelgiant j vartojamus vaistus ar maista. ligg
laikg veikiant ekstremalioms jégoms, jungties / medziagos stiprumas taip pat gali sumazéti. Jei fiksuojanti jungtis l0Zta, nesandari ar
atsiskyré nuo jtaiso, jtaisg reikia pakeisti.

|taisas jdétas pernelyg standziai ar pernelyg laisvai: jei jtaisas netinkamai pritaikytas stomai, gali atsirasti protékis, jvykti
iSsiliejimas j skrandzio sieng su erozija, audiniy nekrozeé, infekcija, sepsis ir kitos susijusios pasekmés arba jtaisas gali pasislinkti. Jei
jtaisas netinkamai pritaikytas stomai, rekomenduojama iSmatuoti stomg ir parinkti tinkamo ilgo jtaisa.

IS jtaiso sklinda nemalonus kvapas: nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai praplaunamas po kiekvieno naudojimo,
dél infekcijos ar kity organizmy dauginimosi jtaiso viduje. Jei pastebimas nemalonus kvapas, sklindantis i$ jtaiso, jtaisg reikia praplauti,
o stomos vietg reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu vandeniu. Jei nemalonus kvapas neisnyksta, rekomenduojama susisiekti su
savo sveikatos priezitros specialistu.

Pasikeité jtaiso spalva: jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir
vaisty, duodamy per jtaisa, tipo.

Jtaisa sunku pasalinti: jsitikinkite, kad paSalinimui naudojamas tinkamo ilgio jrankis. Jei jtaiso nejmanoma pasalinti pageldau;amu
metodu, bitinas jtaiso traukimas arba endoskopinis pasalinimas. Vadovaukités instrukcijos ,,KAIP PASALINTI ,,MINIONE®
NEBALIONINE SAGUTE* skyriumi. Jei $alinimo metu nukerpamas kupolas, NELEISKITE, kad kupolas patektq i virSkinamajj trakta.

DEKOJAME!

ACil, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu iSklausysime jisy nuomong ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

LT |STER|LE | E0| git(es?glguoklte naudodami Etileno Rx Only Tik pagal recepta

" Tik Nenaudokite, jei pakuoté Saugu
@ gti%ﬁi“zr:gti pakartotinai ® vienkartiniam @ pazeista ir vadovaukités ‘lMR naudoti MR

naudojimui naudojimo instrukcija aplinkoje
Pagaminta nenaudojant Medicinos
natdralaus kauciuko m pritaisa Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2-etilheksil) ftalato)
latekso DEHP
LENFit®™ yra registruotasis ,Global | Suderinama su ,MIC-KEY®* maitinimo rinkiniu
Enteral Device Supplier ,MIC-KEY®* yre registruotasis ,Avent, Inc.“ prekés Zenklas.

Association, Inc.” prekiy Zenklas MiniONE® yra registruotasis ,Applied Medical Technology, Inc.“ prekiy Zenklas.
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POLSKI MiniONE® Non-Balloon Button C
Niskoprofilowy zgtebnik gastrostomijny

Wskazéwki dotyczace uzytkowania
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich
zamowienie. Uwaga: Nalezy oderwac naklejke identyfikacyjng z tacy i przechowywac jg w celu wykorzystania w przysztosci w
dokumentacji pacjenta lub innym, wygodnym miejscu. Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia. To urzadzenie
jest przeznaczone wytgcznie do poditgczania do zgodnych urzadzen dojelitowych. Nie stosowa¢ do zastosowan innych niz dojelitowe.

Zgtebnik MiniONE® Non-Balloon Button moze by¢ stosowany wytgcznie przez personel przeszkolony w zakresie przezskornego
zaktadania zgtebnika gastrostomijnego lub pod nadzorem takiej osoby. Przed uzyciem tego urzadzenia zaleca si¢ doktadne
zapoznanie sie z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz zagrozeniami zwigzanymi z przezskérnym zaktadaniem
zgtebnika gastrostomijnego. Aby uzyskac objasnienia dotyczace ostrzezen, pielegnacii i uzytkowania urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z cztonkiem fachowego personelu medycznego lub lekarzem.

PRZEZNACZENIE

MiniONE® Non-Balloon Button zapewnia dostep do zywienia, lekéw i odbarczania zotgdka poprzez zabezpieczong (poczatkowe
zalozenie) lub uformowang (wymiana) stomie. MiniONE® Non-Balloon Button jest przeznaczony do stosowania przez klinicystow i
przeszkolonych pacjentéw/opiekunéw u pacjentéw w kazdej grupie wiekowej (od niemowlecia do osdb starszych).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Niskoprofilowy nie balonowy urzgdzenia do zywienia jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajacych dtugotrwatego
zywienia, nietolerujgcych zywienia doustnego, narazonych na niskie ryzyko zachtysnigcia, wymagajacych odbarczenia zotgdka i/lub
podawania lekéw bezposrednio do Zzotgdka przez zabezpieczong (wstgpne zatozenie) lub uformowang (wymienng) stomie.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button nalezg m.in.:

Zaktadanie wstepne: Interpozycja okreznicy « Wodobrzusze + Nadcisnienie wrotne « Zapalenie otrzewnej « Nieskorygowana
koagulopatia « Zakazenie wokot stomii « Niepewnos$¢ dotyczaca kierunku i dtugosci kanatu gastrostomijnego (grubosci sciany
brzucha)

Wymiana: Brak przywierania zotgdka do $ciany jamy brzusznej « Brak odpowiednio przygotowanej gastrostomii « Objawy zakazenia *
Niepewnos$¢ dotyczaca kierunku i dtugosci kanatu gastrostomijnego (grubosci $ciany brzucha) « Obecno$¢ wielu przetokowych
kanatéw stomijnych

POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button nalezg m.in.:

Nudnosci, wymioty, wzdecia lub biegunka « Zachty$niecie » Bol w okolicy stomii « Ropien, zakazenie rany i pekanie skory « Martwica
uciskowa * Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wyciek dootrzewnowy « Wros$niecie PEG « Wyciek w okolicy stomii «
Uszkodzenie lub przemieszczenie balonu « Niedrozno$¢ zgtebnika « Krwawienie i/lub wrzody w przewodzie pokarmowym «
Niedroznos¢ jelita lub gastropareza « Zawezlenie jelit i zotgdka

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym
organ%m panstwa czlonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego
z urzgdzeniem.

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 I/LUB INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN
MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewaé podczas stosowania MiniONE® Non-Balloon Button to miedzy innymi:
e Zapewnia bezposredni dostep do zotgdka w celu zywienia, odbarczania i kierowania lekéw
e Wyréb moze by¢ umieszczony podczas procedury wstgpnego umieszczenia lub jako wyréb zastepczy

« Idealny dla pacjentdw, ktorzy nie tolerujg zgtebnikdw typu balloon button ze wzgledu na anatomie lub réznice w srodowisku
Zotadka

* Wewnetrzne wzmocnienie zajmuje mniej miejsca w zotgdku i jest mniej prawdopodobne, ze zablokuje odzwiernik
* Wewnetrzne silikonowe wzmocnienie retencyjne moze dziata¢ dtuzej niz wyroby balonowe

e Wyréb dostepny w réznych rozmiarach, dostosowanych do potrzeb pacjenta

* Wykonany z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia i poprawi¢ komfort pacjenta

Wiasciwosci uzytkowe MiniONE® Non-Balloon Button to miedzy innymi:

« Niskoprofilowa konstrukcja przylegajaca do skory

* Wewnetrzna silikonowa wktadka retencyjna utrzymujgca wyréb na miejscu i zapobiegajaca wyciaganiu zgtgbnika z Zzotgdka
e Zewnetrzne wzmocnienie pomaga utrzymaé pozycje zgtebnika

e Zawor antyrefluksowy zapobiega cofaniu sig tresci zotadkowej

o Swiecaca zielen portu karmienia zapewnia lepszg widoczno$¢ w ciemnosci, co utatwia karmienie w nocy

« Blokada umozliwia bezpieczne i pewne zamocowanie zestawu do zywienia

« Narzedzie do zaktadania/zdejmowania rozszerza wewngtrzne wzmocnienie do mniejszego profilu

MATERIALY WCHODZACE W SKEAD WYROBU

Do materiatow wchodzacych w skiad MiniONE® Non-Balloon Button naleza: Silikon do zastosowan medycznych (92%) *
Termoplastyk klasy medycznej (7%) * Tusz klasy medycznej do nadruku na podktadce silikonowej (1%)
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ZAWARTOSC ZESTAWU

llos¢ Element Informacje o uzytkowaniu elementu
1 MiniONE® Non-Balloon Button Nalezy zapewni¢ dostep do zotgdka w celu zywienia, podawania lekéw i odbarczenia.
2 Gaziki 4 x 4 in W trakcie lub po zatozeniu obszar stomii nalezy oczysci¢ i osuszyc.
2 Zestawy do zywienia Do kierowania zywienia/lekow do zgtebnika Button lub odbarczania
1 Duza strzykawka (cewnik lub Enfit®) | Do kierowania zywienia/lekéw/odbarczania za pomoca zestawu do zywienia
1 Mata strzykawka (luer-slip) Do kierowania preparatu/lekéw
1 Ramie zatrzaskowe Eri;,:jyz(j;ﬁizaa_nla koputki za pomocg uchwytu T w celu zatozenia lub usunigcia
1 Uchwyt T do wprowadzania Do stosowania z ramieniem zatrzaskowym w celu zatozenia urzadzenia.
1 Uchwyt T do usuwania Do stosowania z ramieniem zatrzaskowym w celu usunigcia urzadzenia.

UWAGA: Wymienione powyzej elementy zestawu moga rézni¢ sie nieznacznie w zaleznosci od zaméwionej konfiguracji zestawu. W
niektorych rodzajach zestawdéw moga by¢ dostepne dodatkowe lub inne rodzaje zestawdw do zywienia, strzykawek lub przejscidowek.

SPOSOB UZYCIA — ZAKEADANIE WSTEPNE W POR. Z WYMIANA

Zgtebnik MiniONE® Non-Balloon Button mozna zatozy¢ w trakcie procedury zaktadania wstepnego lub jako urzadzenie wymienne.
ZAKEADANIE WSTEPNE

Jesli pacjent nie ma jeszcze przygotowanego kanatu stomijnego do zatozenia urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button, konieczne jest
utworzenie nowego kanatu stomijnego. Zabieg ten moze zosta¢ wykonany wytacznie przez lekarza. Nalezy postepowa¢ zgodnie z
ponizszymi instrukcjami, poczawszy od punktu SUGEROWANE PROCEDURY ZAKLADANIA WSTEPNEGO, aby prawidtowo wybra¢
miejsce stomii, zamocowania zotadka do $ciany brzucha, utworzy¢ kanat stomijny, rozszerzy¢ i zmierzy¢ stomie oraz zatozy¢ urzadzenie.
WYMIANA ZGLEBNIKA W PRZYGOTOWANEJ STOMII

W razie ustalenia, ze istnieje koniecznos$¢ wymiany zgtebnika zatozonego w istniejagcym kanale stomijnym (z powodu nieoptymalnej
funkcjonalnosci lub w ramach wymiany proaktywnej), istniejgce urzadzenie mozna usung¢ ze stomii i wprowadzi¢ nowe do tego
samego kanatu stomijnego. W przypadku wymiany urzadzenia nalezy przej$¢ od razu do punktu PROCEDURA ZAKLADANIA
URZADZENIA, w ktérym opisano prawidiowa metode zaktadania nowego urzadzenia.

PRZESTROGA: Wyhor prawidtowego rozmiaru zgtebnika ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu pacjenta.
Dtugosé trzonu wybranego zgtebnika powinna by¢ taka sama jak dtugos¢ stomii. Nieprawidtowy rozmiar zgtebnika moze
doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia peg i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej. Jesli od momentu zatozenia urzadzenia
doszto do zmiany rozmiaréw/masy ciata pacjenta, dopasowanie jest zbyt Sciste lub zbyt luzne badz od ostatniego pomiaru
uplyneto wigcej niz szes¢ miesigcy, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem w celu upewnienia sig, ze nie ma koniecznosci zmiany
diugosci urzadzenia.

SUGEROWANE PROCEDURY ZAKEADANIA WSTEPNEGO

Wstepne zalozenie urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button mozna przeprowadzi¢ przezskérnie pod kontrolg laparoskopowa,
fluoroskopowa lub endoskopowg. Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczgcymi preferowanej przez operatora
metody zaktadania.

UWAGA: Miejsce wprowadzenia u niemowlat i dzieci powinno znajdowac¢ sie wysoko na krzywiznie wigkszej, aby zapobiec

niedroznosci odzwiernika.

OPCJA A: ZAKLADANIE POD KONTROLA RADIOLOGICZNA

1. Utozy¢ pacjenta w pozycji na plecach.

2. Przygotowac¢ pacjenta i podda¢ go sedacji zgodnie z protokotem klinicznym.

3. Upewnic sig, ze lewy ptat watroby nie znajduje sig¢ nad dnem ani trzonem Zotgdka.

4. Odnalez¢ przysrodkowg krawedz watroby za pomoca TK lub USG.

5. W celu zmniejszenia perystaltyki zotgdka mozna podac¢ dozylny wlew glukagonu w dawce od 0,5 do 1,0 mg.

PRZESTROGA: Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja stosowania glukagonu, aby uzyska¢ informacje na temat szybkosci wlewu

dozylnego oraz zalecenia dotyczace stosowania u pacjentow insulinozaleznych.

6. Za pomocy zgtebnika nosowo-zotadkowego napetni¢ zotgdek powietrzem, zwykle od 500 do 1000 ml lub do momentu osiggniecia
odpowiedniej dystensiji. Zazwyczaj konieczne jest napetnianie powietrzem w trakcie procedury, zwtaszcza w momencie naklucia igtg
i poszerzania kanatu, aby utrzymac¢ dystensjg zotadka w celu zapewnienia przylegania $ciany zotadka do przedniej $ciany brzucha.

7. Wybra¢ miejsce wprowadzenia cewnika w lewym obszarze podzebrowym, najlepiej nad boczng krawedzig lub bocznie wzgledem
migsnia prostego brzucha (uwaga: tetnica nadbrzuszna powierzchowna przebiega wzdtuz przysrodkowej czg$ci miesnia prostego
brzucha) oraz bezposrednio nad trzonem zotgdka w kierunku krzywizny wigkszej. Pod kontrolg fluoroskopowg wybra¢ miejsce,
ktére umozliwia jak najbardziej pionowe wprowadzenie igly. Przed zatozeniem gastrostomii nalezy wykonac¢ zdjecie w projekgii
bocznej w poprzek stotu, jesli podejrzewa sie natozenie okreznicy lub jelita cienkiego w kierunku przednim do zotgdka.

UWAGA: Wieczorem przed procedurg mozna poda¢ kontrast PO/NG lub wykona¢ wlew doodbytniczy, aby przygotowa¢ okreznice

poprzeczna.

8. Przygotowac i ostoni¢ miejsce zabiegu zgodnie z protokotem placéwki.

9. Postepowac zgodnie z instrukcjami w punkcie GASTROPEKSJA.

OPCJA B: ZAKLADANIE POD KONTROLA ENDOSKOPOWA

. Wykona¢ rutynowg esofagogastroduodenoskopie (EGD). Po zakonczeniu procedury oraz jesli nie zostang wykryte
nieprawidtowosci, ktére mogtyby stanowi¢ przeciwwskazanie do zatozenia zgtgbnika, nalezy utozy¢ pacjenta na plecach oraz
napetni¢ zotadek powietrzem.

2. Wykona¢ transiluminacje przez przednig $ciang brzucha, aby wybra¢ miejsce gastrostomii, w ktérym nie ma duzych naczyn
krwionosnych, narzadéw trzewnych ani tkanki bliznowatej. Miejsce to znajduje si¢ zwykle w jednej trzeciej odlegtosci pomiedzy
pepkiem i lewym tukiem zebrowym na linii $rodkowo--obojczykowe;j.

3. Nacisnag¢ zamierzone miejsce zatozenia palcem. Endoskopista powinien wyraznie widzie¢ powstate zagtebienie na przedniej

powierzchni $ciany Zzotagdka.

. Przygotowa¢ skore i ostoni¢ serwetami wybrane miejsce zatozenia.

. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami w punkcie GASTROPEKSJA.

GASTROPEKSJA

OSTRZEZENIE: WSTEPNE ZALOZENIE URZADZENIA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON WYMAGA WYKONANIA

GASTROPEKSJI W CELU ZAMOCOWANIA SCIANY ZOLADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA. NIE UZYWAC

WEWNETRZNEJ KOPULKI URZADZENIA JAKO URZADZENIA GASTROPEXY. WCZESNA USTERKA URZADZENIA MOZE

UNIEMOZLIWIC ZAMOCOWANIE ZOLADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA.

PRZESTROGA: Zaleca si¢ wykonanie trzypunktowej gastropeksji w uktadzie tréjkatnym, aby zapewni¢ zamocowanie $ciany

zotadka do przedniej Sciany brzucha.

1. Zaznaczy¢ na skorze miejsce wprowadzenia zgtebnika. Okresli¢ wzor gastropeksji, nanoszac trzy znaki na skére w réwnej
odlegtosci od miejsca wprowadzenia zgtebnika w uktadzie tréjkgtnym.

OSTRZEZENIE: ZAPEWNIC ODPOWIEDNIA ODLEGLOSC POMIEDZY MIEJSCEM WPROWADZENIA | GASTROPEKSJA, ABY

ZAPOBIEC ZAKLOCENIOM POMIEDZY MOCOWANIEM T-FASTENER | NAPELNIONYM BALONEM

SEN
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GASTROPEKSJA

2. Odnalez¢ miejsca naktucia i nanie$¢ na nie 1% roztwor lidokainy, a nastepnie zastosowaé znieczulenie miejscowe skory i
otrzewne;j.
3. Zatozy¢ pierwsze mocowanie T-Fastener i potwierdzi¢, ze znajduje sig ono w zotadku. Powtarza¢ procedure do momentu

zatozenia wszystkich trzech mocowan T-Fastener na wierzchotkach tréjkata.
4. Zamocowac zotadek do przedniej $ciany brzucha i zakonczy¢ procedure.
5. Postgpowac zgodnie z instrukcjami w punkcie TWORZENIE KANALU STOMIJNEGO.
PRZESTROGA: Po zatozeniu zglgbnika MiniONE™ Non-| Balloon Button szwéw zatozonych podczas gastropeksji nie nalezy
zdejmowac¢ do momentu catkowitego zagojenia stomii i wias go zamocowania zotagdka do przedniej $ciany brzucha.

TWORZENIE KANALU STOMIJINEGO

1. Utworzy¢ kanat stomijny przy napetnionym zotgdku przylegajgcym do $ciany brzucha. Miejsce naktucia umiesci¢ na srodku wzoru
utworzonego podczas gastropeksiji. Pod kontrolg fluoroskopowag potwierdzi¢, ze miejsce to znajduje sie nad dystalng czgscig
trzonu zotadka ponizej tuku zebrowego i nad okreznicg poprzeczng.

PRZESTROGA: Unika¢ obszaru tetnicy nadbrzusznej, ktéra przebiega na potaczeniu przysrodkowych dwéch trzecich i

bocznej jednej trzeciej migsnia prostego brzucha.

OSTRZEZENIE: ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY NIE WPROWADZIC IGLY ZBYT GLEBOKO W CELU UNIKNIECIA

NAKLUCIA TYLNEJ SCIANY ZOLADKA, TRZUSTKI, LEWEJ NERKI, AORTY LUB SLEDZIONY.

2. Znieczuli¢ miejsce nakiucia, do powierzchni otrzewnej, za pomoca miejscowe;j iniekcji 1% roztworu lidokainy.

3. Na srodku wzoru utworzonego podczas gastropeksji wprowadzi¢ introduktor 0,038” do $wiatta zotgdka w kierunku odzwiernika.

UWAGA: Najlepszy kat wprowadzania to 45 stopni do powierzchni skory.

OPCJA A. WYEACZNIE ZAKt ADANIE POD KONTROLA RADIOLOGICZNA (4A | 5A):

4A. Prawidlowe potozenie igty nalezy potwierdzi¢ metodg fluoroskopowa. Ponadto aby utatwi¢ weryfikacje, do obsadki iglty mozna
podiaczy¢ strzykawke wypetniong wodg i pobraé powietrze ze $wiatta zotgdka.

UWAGA: Po zwroceniu powietrza mozna wstrzykng¢ kontrast, aby zwizualizowa¢ fatdy zotgdkowe i potwierdzi¢ potozenie.

5A. Wprowadzi¢ prowadnik, w rozmiarze do 0,038", przez igte i zwing¢ go na dnie zotgdka. Potwierdzi¢ potozenie.

OPCJA B. WYL ACZNIE ZAKt ADANIE POD KONTROLA ENDOSKOPOWA (4B | 5B):

4B. Prawidlowe potozenie igly nalezy potwierdzi¢ metodg endoskopowa.

5B. Wprowadzi¢ prowadnik, w rozmiarze do 0,038", przez igte i do zotgdka. Pod kontrolg endoskopowa chwyci¢ prowadnik
atraumatycznymi kleszczykami.

6. Usuna¢ introduktor, pozostawiajgc prowadnik, i usungé go zgodnle z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

7. Postepowac zgodnle z instrukcjami w punkcie ROZSZERZANIE.

ROZSZERZANIE

1. Za pomoca skalpela nr 11 wykona¢ mate naciecie na skorze, ktére przedtuza si¢ wzdtuz prowadnika do tkanki podskornej i
powiezi migéni brzucha. Po wykonaniu naciecia usuna¢ skalpel zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

2. Wprowadzi¢ rozszerzadto po prowadniku i rozszerzy¢ kanat stomijny do pozadanego rozmiaru.

3. Usunaé¢ rozszerzadto po prowadniku, pozostawiajgc prowadnik.

4. Zmierzy¢ diugos¢ stomii za pomocg urzgdzenia pomiarowego AMT Stoma Measuring Device, postepujac zgodnie z instrukcjami
podanymi w punkcie POMIAR DLUGOSCI STOMII.

PRZESTROGA: Unika¢ nadmiernego rozszerzenia kanatu stomijnego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu ryzyka

wyrwania balonu przez stomie.

POMIAR DEUGOSCI STOMII

PRZESTROGA: Wyboér prawidtowego rozmiaru zgtebnika ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu pacjenta.
Dtugos¢ stomii pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomoca urzadzenia pomiarowego AMT balloon stoma measuring device.
Dtugosé trzonu wybranego zgtebnika powinna by¢ taka sama jak dtugos¢ stomii. Nieprawidtowy rozmiar zgtebnika moze
doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia peg i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowe;j.

1. Nalezy zapoznac sig z wydang przez producenta instrukcjg stosowania urzadzenia pomiarowego. Do pomiaru stomii zaleca sig
uzycie urzagdzenia pomiarowego AMT Balloon Stoma Measurement Device.

2. Na podstawie zmierzonej grubosci sciany brzucha nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button.
Jesli uzyskana wartos¢ wypada migdzy dwoma rozmiarami, nalezy wybra¢ wigkszy rozmiar zgtgbnika MiniONE® Non-Balloon
Button. Po zatozeniu kotnierz zewnetrzny powinien swobodnle sie obracac.

OSTRZEZENIE: ZBYT MALY ROZMIAR URZADZENIA MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY

ZOLADKA, MARTWICY TKANKI, ZAKAZENIA, SEPSY | ICH NASTEPSTW I/LUB DO AWARII URZADZENIA

PROCEDURA ZAKEADANIA URZADZENIA

OSTRZEZENIE: PRZED ZALOZENIEM NALEZY SPRAWDZIC ZAWARTOSC ZESTAWU POD KATEM USZKODZEN. NIE
UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE LUB JESLI DOSZLO DO NARUSZENIA JALOWEJ
BARIERY.

W trakcie zaktadania nalezy sprawdzi¢ kierunek stomii za pomocg migkkiego cewnika w odpowiednim rozmiarze (np. zgtebnika

nosowo-zotgdkowego). Wprowadzenie pod niewfasciwym katem moze doprowadzi¢ do przerwania kanafu stomijnego, co moze

potencjalnie doprowadzi¢ do oddzielenia zotgdka od $ciany brzucha, co z kolei moze doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki, zakazenia,
sepsy /lub zapalenia otrzewnej.

1. Postepw%c zgodnie z instrukcjami producenta wyjac zgtebnik gastrostomijny ze stomii. (Informacje na temat usuwania zgtgbnika
MiniONE™ Non-Balloon Button mozna znalez¢ w punkcie ,Usuwanie zgtebnika MiniONE®™ Non-Balloon Button”.)

2. Wprowadzié¢ uchwyt T do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, wyréwnujac kluczyk z otworem wzdtuz $rodkowej linii
zgtebnika (patrz Rys. A1). Wprowadzi¢ uchwyt T do konca i obréci¢ go w prawo o 1/2 obrotu (patrz Rys. A2).

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). Potwierdzié, ze koricéwka przewodu jest wysrodkowana na
koputce urzadzenia Button.

4. Zsuwac ramig zatrzaskowe w dét uchwytu T do momentu, kiedy sie zatrzyma.

5. Koncowke przedtuzonego zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button i miejsce stomii zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie.

6. Przytrzymujgc uchwyt T, delikatnie wprowadza¢ urzadzenie przez stomie do zotgdka do momentu, kiedy kotnierz zewnetrzny
znajdzie si¢ na skorze (patrz Rys. A4).

7. Zwolni¢ i usung¢ ramie zatrzaskowe, krotko je popychajac (przytrzymujac jednoczesnie uchwyt T), a nastepnie Sciskajac
prostokatne konce ramienia zatrzaskowego i wysuwajgc je (patrz Rys. A5).

8. Po usunigciu ramienia zatrzaskowego nalezy ostroznie odigczy¢ uchwyt T, ostroznie obracajgc go w lewo do momentu, kiedy sig
zatrzyma, a nastgpnie zdejmujgc (patrz Rys. A6).

9. Potwierdzi¢, ze zewnetrzny kotnierz urzadzema MiniONE® Non-Balloon Button swobodnie si¢ obraca.

UWAGA: Po zatozeniu urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button poczatkowo moze doj$¢ do wycieku tresci zotadkowej z zaworu

antyrefluksowego w obszarze portu do zywienia. Jest to zjawisko normalne, ktére zdarza sie z czasem z powodu aktywacji zaworu

przez przewod obturatora. Aby zatrzymaé wyciek tresci zotgdkowej, nalezy ponownie uruchomi¢ zawor antyrefluksowy, podtgczajgc
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 zotagdkowe;j.
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SPRAWDZANIE ZALOZENIA

1. Zamocowac¢ zestaw do zywienia do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, wyréwnujgc ciemng linie na ztgczu zestawu do
Zywienia z ciemng linig na zgtebniku MiniONE® Non-Balloon Button. Wcisnaé ztacze zestawu do Zywienia, aby wprowadzi¢ je do
urzadzenia MiniONE® Non-Bailoon Button. Obrdcic o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw do zywienia.

2. Podigczy¢ strzykawke z koncéwka cewnikowg zawierajgcg 5 ml wody do zestawu do zywienia. Pobra¢ tre$¢. Powinien nastgpi¢
spontaniczny zwrot tresci zotagdkowe;j.

3. Po zaobserwowaniu powietrza i/lub tresci zotgdkowej nalezy wykonaé ptukanie woda.

OSTRZEZENIE: NIGDY NIE WSTRZYKIWAC POWIETRZA DO ZGLEBNIKA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON.

4. Po potwierdzeniu wprowadzenia mozna rozpoczg¢ odbarczanie zotgdka lub podawanie preparatu.

DODATKOWE MOZLIWOSCI USTALENIA LOKALIZACJI URZADZENIA BUTTON:

1. IBstnieje mozliwo$¢ wykonania badania radiograficznego (RTG) w celu ocenienia lokalizacji radiocieniujgcej koncéwki urzadzenia
utton.

. Mozna takze przeprowadzi¢ badanie endoskopowe z wykorzystaniem endoskopu 2,5 mm lub mniejszego wprowadzonego przez

kanat urzagdzenia Button.

. W ten sposdb mozna takze uzy¢ elastycznego prowadnika, a nastepnie wykonaé badanie radiograficzne. NIE wprowadzac¢

prowadnika na site.

. Mozna przeprowadzi¢ aspiracjg, aby zbada¢ pH ptynu kwasowego. Zgtebnik nalezy monitorowaé pod katem mozliwej migraciji lub

niezamierzonego usuniecia.

INSTRUKCIJE DOTYCZACE PIELEGNACJI MIEJSCA WPROWADZENIA

1. W celu zapewnienia optymalnego dziatania zgtebnik MiniONE® Non-Balloon Button nalezy okresowo wymienia¢. Jesli urzadzenie
jest zatozone od co najmniej trzech miesiecy, zaleca sie czeste sprawdzanie dziatania. Niedroznos$¢ i/lub ograniczony przeptyw sg
wskaznikami pogorszonego dziatania. Informacje na temat innych objawéw pogorszonego dziatania lub usterki mozna znalez¢ w
punkcie ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

2. Przed przystapieniem do podania preparatu, nalezy upewnié sie e balon znajduje sie w zotadku oraz ze zgtebnik MiniONE®
Non-Balloon Button swobodnie sig obraca. W celu potwierdzenia prawidtowego dziatania zaworu do portu do zywienia nalezy
wstrzykng¢ wode destylowang lub jatowa.

3. Obszar stomii nalezy codziennie czysci¢ wodg i fagodnym mydtem. Stomia powinna by¢ zawsze czysta i sucha. W celu
zapewnienia higieny zgtebnik MiniONE® Non-Balloon Button nalezy codziennie obracac.

INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO ZYWIENTA

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Zt ACZAMI INNYCH URZADZEN O NIEWIELKIM
OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH URZADZEN
DOJELITOWYCH. NIE STOSOWAC DO ZASTOSOWAN INNYCH NIZ DOJELITOWE. .

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU KORZYSTANIA ZE STARSZEGO TYPU ZESTAWU DO ZYWIENIA (NIE ENFIT®), ;

URZADZENIE TO MOZE POTENCJALNIE ZOSTAC NIEPRAWIDLOWO PODLACZONE DO NASTEPUJACYCH OBWODOW:

ODPOWIETRZAJACEGO, STOZKOW | GNIAZD SPRZETU ANESTEZJOLOGICZNEGO | ODDECHOWEGO, DOZYLNEGO,

MANKIETU KONCZYNY, ZL ACZY NEURAKSJALNYCH, Zt ACZEK SPRZETU DO TERAPIl ODDECHOWEJ, MOCZOWEGO |

ZLACZY CZUJNIKA TEMPERATURY SPRZETU DO NAWILZANIA DROG ODDECHOWYCH.

1. Zawarto$¢ nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzenia. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia. Uzy¢ innego zestawu.

2. Zestaw do zywienia moze by¢ stosowany do zywienia za pomocg strzykawki lub pompy bgdz do odbarczania.

3. Nalezy upewnic sie, ze zacisk zestawu do zywienia jest zamkniety i podtgczy¢ zestaw do zywienia do zgtebnika Button,
wyréwnujgc ciemng linie na ztgczu zestawu do zywienia z ciemna linig na zgtebniku Button. Mocno wcisngé ztgcze zestawu do
zywienia do zgtebnika Button. Obréci¢ o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw do zywienia.

4. Drugi koniec zestawu do zywienia podtgczy¢ do uzywanego ztgcza. W przypadku korzystania ze ztgcza do podawania bolusa lub
ztgcza luer nalezy mocno wsunac¢ ztgcze, wykonujgc niewielki obrét zestawem do zywienia, aby go unieruchomi¢. W przypadku
korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajgc nadmierne;j sity) obrécic ztgcze w prawo, wsuwajgc je do
zestawu do zywienia, aby je unieruchomi¢. Po podigczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY ANI NARZEDZIA DO

DOKRECANIA Zt ACZA OBROTOWEGO. NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB

INNEJ USTERKI.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DOJELITOWEGO,

NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO. i .

OSTRZEZENIE: JESLI ZESTAW DO ZYWIENIA NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY | ZABLOKOWANY, MOZE DOJSC

DO WYCIEKU. OBRACAJAC ZLACZE NALEZY UNIERUCHOMIC ZGLEBNIK BUTTON, ABY UNIKNAC ROTACJI W TRAKCIE

ZAKEADANIA ZESTAWU DO ZYWIENIA.

5. Po zakonczeniu podawania preparatu nalezy wykona¢ przeptukiwanie 5-10 ml wody. Zamkna¢ zacisk, aby zapobiec wyciekowi
podczas usuwania zestawu do zywienia. Usung¢ zestaw do zywienia, przytrzymujgc zgtebnik Button, chwyci¢ ztgcze do zywienia,
obréci¢ o 3/4 obrotu w lewo w celu odblokowania, a nastepnie delikatnie zdjgc zestaw do zywienia ze zgtebnika Button. Wcisng¢
korek zgtebnika Button na miejsce, aby utrzymac¢ kanat w czystosci.

6. Zestaw do zywienia nalezy wyczysci¢ mydiem i wodg, a nastepnie doktadnie wyptuka¢. Przechowywaé w czystym i suchym
miejscu. Do czyszczenia nigdy nie wolno uzywa¢ zmywarki do naczyn.

KIEROWANIE LEKOW

O ile to mozliwe, preferowane sa leki w postaci ptynnej. Jesli konieczne jest podanie leku w postaci statej, naleze/ skonsultowac¢ sie z
lekarzem, aby dowiedzie¢ sig, czy mozna bezpiecznie rozgnies¢ tabletkg. W bezpiecznych przypadkach, lek nalezy jak najbardziej
rozdrobni¢ (na proszek) i rozpusci¢ w wodzie przed kierowaniem za pomoca zgtebnika. Kierowanie nieodpowiednio rozdrobnionego
leku w postaci statej przez zgtebnik moze doprowadzi¢ do zablokowania urzadzenia. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie mieszac lekéw z preparatem. Po kierowaniu leku urzgdzenie nalezy przeptuka¢ wodg.

ODBARCZANIE

Odbarczenie mozna przeprowadzi¢, jesli zajdzie konieczno$¢ sprawdzenia, czy nie wystepujg pozostatosci lub jesli u pacjenta
wystepuje tendencja do gromadzenia powietrza podczas zywienia, co powoduje wzdecia i dyskomfort. W celu przeprowadzenia
odbarczenia nalezy podigczy¢ zestaw do zywienia do ztgcza blokady i spusci¢ tre$¢ zotgdkowg do pojemnika. Po zakonczeniu
odbarczania nalezy przeptukaé zestaw do zywienia wodg i usung¢ zestaw do zywienia z urzadzenia.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

Prawidfowe techniki i czgstotliwo$¢ ptukania mogg utatwi¢ zapobieganie blokadzie zgtgbnika, niedroznosciom i usterkom zgtebnika.

Aby utrzymaé optymalne warunki przeptywu przez urzadzenia, nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych dotyczacych ptukania:

* Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywa¢ wody o temperaturze pokojowe;j. llo$¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu
klinicznego i rodzaju zgtebnika, ale $rednia objeto$¢ miesci sie w zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od 3 do 10 ml u
niemowlat. Na objeto$¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikéw wptywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach
zwigkszenie objetosci przeptukiwania pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolnoscig nerek i
innymi ograniczeniami dotyczacymi ptynéw powinny otrzymaé¢ minimalng objetos¢, aby zachowaé droznosé.

e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ woda co 4-6 godzin w trakcie zywienia ciagtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po
kazdym zywieniu okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany.

o Przeptukac¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy kolejnymi lekami. Zapobiegnie to interakcji leku z
preparatem i potencjalnemu zablokowaniu zgtebnika.

* Nie stosowa¢ nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu
przewodu pokarmowego.
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WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA:

Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani zamknigty zaciskiem. Jesli w zgtebniku znajduje sie widoczna blokada,
nalezy podja¢ prébe rozmasowania urzagdzenia w celu jej rozbicia. Potgczy¢ strzykawke z koncoéwka cewnikowg do zestawu do
Zywienia, a nastepnie do ztgcza blokady. Napetni¢ strzykawke cieptg wodg i delikatnie popchna¢ i pociggna¢ ttok strzykawki, aby
uwolni¢ blokade. Usunigcie blokady moze wymagac kilku cykli popychania/pociggania. Jesli usuniecie blokady jest niemozliwe,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie zgtebnika.

PR;ZES_‘:’(ROGA: Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku w celu usunigcia blokady. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania
zgtebnika.

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

ZArOZYC NOWE URZADZENIE. JESLI POZADANE JEST ZAMKNIECIE RANY, NA STOMIE NALEZY NALOZYC OPATRUNEK.

URZADZENIA NIE NALEZY USUWAC DO MOMENTU CALKOWITEGO ZAGOJENIA STOMII, 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¢ $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. (Na
stomie i sgsiednig skore mozna takze natozyc¢ zel do znieczulenia miejscowego.)

2. Za pomo)ca uchwytu T z metalowym wzmocnieniem nalezy najpierw obréci¢ wzmocnienie ku gérze z dala od uchwytu T (patrz
Rys. B1).

3. Wprowadzié¢ uchwyt T do zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button, wyréwnuijac 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 uchv%ytu T w pozycji 1/2 obrotu nalezy obréci¢ metalowe wzmocnienie do dotu, wsuwajac je pod wzmocnienie
zgtebnika 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, przedtuzajac go (patrz Rys. B5).

UWAGA: W trakcie zsuwania ramienia zatrzaskowego powinien by¢ wyczuwalny opér. Jesli podczas zsuwania ramienia

zatrzaskowego nie wystgpi opér, nalezy zdjg¢ ramig i uchwyt T oraz usunag¢ urzadzenie poprzez pocigganie.

6. é%l;waé ramie zatrzaskowe w dét uchwytu T do momentu, kiedy zatrzyma sig¢ na ramieniu metalowego wzmocnienia (patrz Rys.

7. Delikatnie wyja¢ urzadzenie ze stomii (patrz Rys. B7).

8. W razie potrzeby wymieni¢ urzgdzenie, postepujac zgodnie ze wskazéwkami dotyczgcymi uzytkowania. (Instrukcje dotyczace
zaktadania urzadzenia MiniONE® Non-Balloon Button — patrz poprzednie instrukcje.)

Dodatkowe metody usuwania:

A. Urzadzenie MiniONE® Non-Balloon Button mozna takze usuna¢ przez pocigganie bez wydtuZenia urzadzenia.

i. Stomig pod zatozonym zgtebnikiem MiniONE® Non-Balloon Button zwilzy¢ $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w

wodzie. (Na stomie i sgsiednig skére mozna takze natozy¢ zel do znieczulenia miejscowego.)

ii. Chwyci¢ uszka i jednostajnie, pociggajac ostroznie usunag¢ urzadzenie.

B. Mozliwe jest takze usunigcie endoskopowe.

i. Wprowadzi¢ endoskop, przecig¢ trzon i wyja¢ koputke.

ii. NIE dopusci¢ do przedostania sie koputki do przewodu pokarmowego. . )
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 skéry, a wzmocnienie wewnetrzne
usung¢ metodg endoskopowg.

OSTRZEZENIE: NIE DOPUSZCZAC DO PRZEDOSTANIA SIE WZMOCNIENIA WEWNETRZNEGO (ODCIETEGO ODCINKA

CEWNIKA) DO PRZEWODU POKARMOWEGO.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji, protokotem osrodka lub jako

odpad konwencjonalny.

OKRES EKSPLOATACJI URZADZENIA

MiniONE® Non-Balloon Button:

Niskoprofilowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania,
funkcjonalnosci i czystosci.

Okresu eksploatacji urzadzenia nie mozna doktadnie przewidzie¢. Dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia moga z czasem ulec
pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Typowy okres eksploataciji urzgdzenia rézni sie
pomiedzy pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 3 do 9 miesigcy. Do czynnikéw, ktére moga
doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploataciji nalezg: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki, uszkodzenie urzadzenia, kontakt z
ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb gielegnacji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane zgtebnika MiniONE®™ Non-Balloon Button nie rzadziej niz co

6 miesiecy lub wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i pomoze
zapobiec nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania urzadzenia przed uptywem typowego
okresu eksploatacji, zaleca sig konsultacje z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikéw prowadzacych do wczesnej
degradacji urzgdzenia. Dodatkowe informacje dotyczace probleméw z dziataniem urzadzenia mozna takze znalez¢ w punkcie
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

UWAGA: Aby zapobiec zbednym wizytom w szpitalu, zaleca sie zapewnienie statej dostepnosci urzadzenia zamiennego na
wypadek, gdyby do usterki urzadzenia doszto przed zaplanowanym terminem wymiany.

Zestawy do zywienia:

Zestawy do zywienia sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania i czystosci. Firma AMT
zaleca wymiane zestawu do zywienia nie rzadziej niz co 2 tygodnie lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalno$¢
urzgdzenia mogg z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Do czynnikéw, ktére
mogg doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji nalezg: pH soku zotagdkowego, dieta pacjenta, leki, czestotliwos¢ uzytkowania,
uszkodzenie urzgdzenia i sposob pielegnacii.

Urzadzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania wycieku, peknig¢, rozerwan, nadmiernego nagromadzenia pozostatosci,
plesni, grzybdw oraz innych objawdw usterki. Niektore sposoby uzycia moga przyspiesza¢ zuzywanie sie elementéw urzadzenia.
Jesli zgtebnik stwardnieje, zaleca sig jego wymiane w najblizszym czasie. Ma to na celu uniknigcie jego uszkodzenia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

MiniONE® Non-Balloon button jest uwazany za bezpieczny dla MR po umieszczeniu w miejscu stomii, gdy nie jest podtgczony zaden
z niebezpiecznych elementéw MR.

Element:

m Bezpieczny w $rodowisku MR: MiniONE® Non-Balloon Button, Uchwyt T do wprowadzania,
Zestawy do zywienia, Strzykawki, Gaziki

® Nie jest bezpieczny w $rodowisku MR: Ramie zatrzaskowe, Uchwyt T do usuwania
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PRZECHOWYWANIE

Wszystkie elementy urzadzenia nalezy przechowywaé w suchym, czystym $rodowisku o kontrolowanej temperaturze pokojowej, gdy
nie jest uzywane.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidlowego uzytkowania urzadzenia zgodnie z instrukcjami oraz od
zmiennych czynnikéw zwigzanych z uzytkowaniem i $rodowiskiem. Mimo iz oczekuje sig¢ bezproblemowego uzytkowania zgtebnika,
czasem pojawiajg sie nieoczekiwane problemy zwigzane z urzadzeniem. Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem
lub funkcjonalno$cig oraz sposoby zapobiegania ich wystgpieniu.

Wyciek lub blokada zaworu antyrefluksowego: Wyciek/blokada zaworu antyrefluksowego wystepuja zwykle z powodu
nagromadzenia pozostatosci (preparatu, lekéw, tresci zotadkowej itd.) w poblizu zaworu, co uniemozliwia jego catkowite zamkniegcie.
Nalezy pamieta¢ o koniecznosci przeptukania urzgdzenia po kazdym uzyciu. Wyciek moze by¢ takze spowodowany nadmiernym
cisnieniem w zotgdku (patrz punkt ODBARCZANIE). W rzadkich przypadkach moze takze doj$¢ do odwrécenia zaworu. W takiej
sytuacji aby zmieni¢ potozenie zaworu, nalezy wprowadzi¢ zestaw do zywienia do portu. Nalezy unika¢ nadmiernego cisnienia w
trakcie kierowania przez urzadzenie, poniewaz moze to z czasem doprowadzi¢ do rozerwania zaworu.

Doszto do rozerwania: Rozerwanie moze nastapi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmiernej
sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku z miekka i komfortowa strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie,
niewielkie rozerwania mogg szybko sie powiekszac lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia. W razie zaobserwowania rozerwania nalezy
rozwazy¢ wymiane urzadzenia i sprawdzi¢, czy nie wystgpujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére mogtyby powodowac
rozerwania.

Ograniczenie przeptywu lub blokada w zgtebniku: Zgtebnik moze ulec zablokowaniu z powodu braki wtasciwego przeptukiwania
po kazdym uzyciu, stosowania gestych lub nieprawidtowo rozdrobnionych lekéw, stosowania gestych preparatéw/mieszanek, refluksu
zotadkowego i/lub wzrostu grzybow. W razie niedroznosci nalezy zapoznac sie z punktem WYTYCZNE DOTYCZACE
PRAWIDLOWEGO PLUKANIA w celu uzyskania instrukcji dotyczacych sposobu odblokowania urzadzenia. Jesli usunigcie blokady
jest niemozliwe, konieczna moze by¢ wymiana urzadzenia.

Korek nie pozostaje zamkniety: Nalezy upewnic sig, ze korek zostat mocno i do korica wprowadzony do ztgcza blokady. Jesli korek
nie pozostaje zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do zywienia pod kagtem nagromadzonych pozostato$ci. Nadmiar
pozostatosci nalezy oczysci¢ szmatkg i cieptg wodg.

Urzadzenie ulegto wyrwaniu ze stomii: Rozmiar urzgdzenia moze by¢ zbyt maty lub zastosowano zbyt duzg site na urzagdzenie w
trakcie uzytkowania. W trakcie stosowania urzadzenia nalezy unika¢ nadmiernej sity i zamocowac zestaw do zywienia, jesli powoduje
on pocigganie. Jesli dlugos¢ urzadzenia nie byta ostatnio sprawdzana, konieczna moze by¢ zmiana dtugosci stomii. W celu unikniecia
zamkniecia stomii konieczna bedzie szybka wymiana urzadzenia przez lekarza.

Usterka lub peknigcie blokady: Blokada jest zaprojektowana tak, aby znosita bardzo duze sity bez odtgczenia sie czy pekania.
Jednakze wytrzymato$¢ wigzania i materiatu moze ulec ograniczeniu w wyniku diugotrwatego uzytkowania, w zaleznosci od rodzaju
lekéw i preparatow podawanych przez urzadzenie. Nadmierne sity oddziatujgce przez diuzszy czas mogg takze doprowadzi¢ do
zgwniejsgenia_ wytrzymatosci wigzania/materiatu. Urzadzenie nalezy wymienic, jesli blokada jest peknieta, nieszczelna lub oddziela si¢
od urzgdzenia.

Urzadzenie jest dopasowane zbyt scisle lub zbyt luzno: Urzadzenie, ktére nie jest prawidtowo dopasowane do miejsca stomii
moze spowodowaé wyciek, wrosniecie z nadzerka $ciany zotgdka, martwice tkanki, zakazenie, sepse i ich nastepstwa lub
przemieszczenie urzgdzenia. Jesli urzadzenie nie jest prawidtowo dopasowane, zaleca sig pomiar stomii w celu zapewnienia uzycia
urzgdzenia o odpowiedniej dtugosci.

Przykry zapach wydobywajacy sie z urzadzenia: Przykre zapachy mogg pojawi¢ si¢ w przypadku braku prawidtowego
przeptukiwania urzgdzenia po kazdym uzyciu, zakazenia lub wzrostu drobnoustrojéw wewnatrz urzgdzenia. W razie zauwazenia
przykrego zapachu wydostajacego sie z urzadzenia urzadzenie nalezy przeptukac, a miejsce stomii oczysci¢ delikatnie cieptg woda z
mydtem. Jesli nie pozwoli to wyeliminowaé przykrego zapachu, nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzgdzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to
zjawisko normalne w zaleznos$ci od rodzaju podawanego preparatu i lekow.

Trudnosci z usunigciem urzadzenia: Nalezy upewni¢ sie, ze do usunigcia stosowane jest urzadzenie do usuwania o odpowiedniej
dtugosci. Jedli usuniecie urzagdzenia za pomoca preferowanej metody usuwania nie jest mozliwe, konieczne moze by¢ usuniecie
poprzez pocigganie lub metodg endoskopowg. Nalezy postepowaé¢ zgodnie z instrukcjami w punkcie USUWANIE ZGLEBNIKA
MINIONE® NON-BALLOON BUTTON. Jesli koputka zostanie przecieta w trakcie usuwania, NIE WOLNO dopusci¢ do przedostania
sie koputki do przewodu pokarmowego.

DZIEKUJEMY!

Dziekujemy, ze wybrali Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzgdzenia, nalezy
skontaktowac¢ sie z firmg AMT, korzystajgc z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukciji stosowania. Oczekujemy na
Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

Wysterylizowano tienkiem
etylenu

" [STERIE[£0]

Rx Ol’lly Wytacznie z przepisu lekarza

. . . Wytacznie do Nie uzywac, jesli opakowanie jest bezpieczny
@ N(I)i;t;:iyellzowac jednorazowego jest uszkodzone i zapoznaé M R w $rodowisku
P uzytku sig z instrukcjg uzytkowania MR.

naturalnego

@ Nie zawiera lateksu

Wyréb
medyczny

@ Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-etyloheksylu)

DEHP

ENFit® to zarejestrowany
znak towarowy firmy Global
Enteral Device Supplier
Association, Inc.

Port jelitowy jest zgodny z zestawem do zywienia MIC-KEY®

MIC-KEY® to zarejestrowany znak towarowy firmy Avent, Inc.

MiniONE® to zarejestrowany znak towarowy firmy Applied Medical Technology, Inc.
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PORTUGUES Botdo MiniONE® N3o-Balio A

Tubo de alimentagado por gastrostomia deperfil baixo

INSTRUGOES DE USO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico. Aviso: Retire da bandeja o
adesivo com a ldentmcagao e guarde para uso futuro na ficha do paciente, ou em outro local conveniente. O dlsposmvo é fornecido
ESTERIL para um Unico uso. Inspecmne todo o conteudo do kit para verificar se ha danos. Se estiver danificado, ndo utilize. Este
dispositivo destina-se a conex@o somente com dispositivos enterais compativeis. N&o utilize para aplicagdes néo enterais.

O Botao MiniONE® nzo-baldo sé deve ser usado por ou sob a supervisdo de pessoal treinado na colocagéo de tubo de gastrostomia
percutanea. Recomenda-se uma compreensao completa dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados a
colocagéo de tubos de gastrostomia percutanea antes da utilizagéo deste dispositivo. Contate um auxiliar de enfermagem
profissional ou um médico para obter explicagdo sobre as adverténcias, o cuidado e o uso do dispositivo.

USO PRETENDIDO

O Botao MiniONE® nzo-baldo fornece acesso de nutrigéo, medlcagao e descompresséo ao estdbmago através de um estoma seguro
(colocagao inicial) ou formado (substituigao). O Botdo MiniONE® no-baldo destina-se ao uso por médicos e pacientes/cuidadores
treinados para pacientes de todas as faixas etarias (criangas a idosos).

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de alimentagéo néo-baldo de baixo perfil é indicado para o uso em pacientes que necessitam de alimentagéo a longo
prazo, s&o incapazes de tolerar a alimentag&o oral, que sdo de baixo risco para aspiragéo, necessitam de descompresséo gastrica e/ou
medicagao administrada diretamente no estdmago através de um estoma protegido (colocag&o inicial) ou formado (substituicéo).

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes para colocagao do Botdo MiniONE® nao-baldo incluem, entre outras:

Colocacao inicial: Interposicéo coldnica « Ascite « Hipertenséao portal « Peritonite « Coagulopatia ndo corrigida « Infecgao ao redor do
local do estoma « Incerteza quanto ao sentido e extens&o do trato da gastrostomia (espessura da parede abdominal)

Substituicdo: Falta de aderéncia do estdmago a parede abdominal « Falta de um local de gastrostomia bem estabelecido *
Evidéncia de infecgéo * Incerteza quanto ao sentido e extenséo do trato da gastrostomia (espessura da parede abdominal) «
Presenca de varios tratos fistulosos do estoma

COMPLICACOES

As complicagdes potenciais ao usar o Botdo MiniONE® nao-balio incluem, entre outras:

Nausea, vomito, inchago abdominal ou diarreia * Aspiragao « Dor peristomal « Abscesso, infecgao de ferida e lesdo cutanea «
Necrose por presséo * Tecido de hipergranulagdo « Derrame intraperitoneal « Sindrome Buried bumper (SBB) » Derrame peristomal »
Falha ou desalojamento do baldo « Obstrugéo do tubo « Sangramento e/ou ulceragdes gastrointestinais * lleo ou gastroparesia «
Voélvulo intestinal e gastrico

NOTA: 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 relagéo ao dispositivo.
ADVERTENCIA: 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.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o Botao MiniONE® nao-balzo incluem, sem limitagéo:

* Fornece acesso direto ao estdmago para alimentagéo, descompressao e canalizagdo de medicamentos

e O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocagéo inicial ou como um dispositivo de substituigdo
« |deal para pacientes que nédo toleram botdes de baldo devido a anatomia ou a diferengas no ambiente gastrico

* O reforgo interno ocupa menos espago gastrico e € menos provavel que bloqueie o piloro

« O reforgo interno de retencéo de silicone pode durar mais do que os dispositivos de baldo

e O dispositivo vem em uma série de tamanhos para as necessidades do paciente

« Feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente

As caracteristicas de desempenho do Botdo MiniONE® n3o-baldo incluem, sem limitagao:

e O design de baixo perfil fica rente a pele

« O reforgo interno de retengéo de silicone fixa o dispositivo no lugar e impede que o bot&o seja retirado do estbmago

* O reforgo externo ajuda a manter a posi¢édo do tubo

* Avalvula antirrefluxo evita o refluxo do contetido do estémago

« A porta de alimentagdo com tecnologia Glow Green oferece melhor visibilidade no escuro para alimentagéo noturna facilitada
« O intertravamento permite a fixagdo segura do conjunto de alimentagdo

« Aferramenta de inser¢do/remogao distende o suporte interno para um perfil menor

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais do Botdo MiniONE® nao-baldo incluem: Silicone de grau médico (92%) « Termoplastico de grau médico (7%) * Tinta de
impress&o na base de silicone de grau médico (1%)
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CONTEUDO DO KIT

Qtd Component Detalhes de uso dos componentes
1 | Botdo MiniONE® nao-baldo Oferecer acesso ao estdmago para alimentagdo, medicagéo e descompresséo.
2 | 4"x4" Gaze Usada para limpar/secar a area do estoma durante ou depois da colocagdo.
2 | Conjuntos de Alimentagdo Para canalizar o alimento/a medicag&do no botdo ou descompresséo.

Para a canalizagdo de alimentagdo/medicamentos/descompresséo com conjunto
de alimentagéo.

1 | Seringa pequena (Luer-Slip) Para canalizar medicagao/alimentagao.

Usado para alongar a cupula com com a alga em T para colocagdo ou remogao
do dispositivo.

1 | Alga em T para colocagdo Usado com o brago de engate para colocar o dispositivo.

1 | Alga em T para remogéo Usado com o brago de engate para remover o dispositivo.

1 | Seringa grande (ponta de cateter ou Enfit®)

1 | Encaixe para montagem o brago

NOTA: Os componentes do conjunto listados acima podem variar ligeiramente dependendo da configuragéo de kit encomendado.
Conjuntos de alimentagéo adicionais ou diferentes, seringas, ou adaptadores de transi¢do pode estar presente para alguns tipos de kit.

TIPO DE UTILIZAGAO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O Botao MiniONE® nao-balao pode ser colocado durante um procedimento de colocacgao inicial ou como um dispositivo de

substituicao.

REALIZAGCAO DA COLOCAGCAO INICIAL

Se o paciente n&o tiver atualmente um trato de estoma para a colocagao do dispositivo Botdo MiniONE® nao-baldo, sera necessario

criar um novo trato de estoma. Este processo s6 pode ser realizada por um profissional de satde. Siga as instrugées abaixo,

comecgando com a se¢do PROCEDIMENTOS SUGERIDOS PARA COLOCAGAO INICIAL, a fim de localizar corretamente um local

ge estoma adequado, prenda o estdmago na parede abdominal, crie um trato de estoma, dilate e mega o estoma, e coloque o
ispositivo.

SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO DE ALIMENTACAO EM UM LOCAL DO ESTOMA ESTABELECIDO

Se ficar determinado que um dispositivo colocado em um estoma existente precisa ser substituido (por nao funcionar idealmente ou

como substituigao proativa), o dispositivo atual podera ser removido do estoma e o novo dispositivo podera ser inserido no mesmo

local do estoma. Se estiver realizando uma substituigdo de dispositivo, pule direto para a segdo PROCEDIMENTO DE

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO para saber o método correto de colocagdo do novo dispositivo.

CUIDADO: A selegao do dispositivo de alimentagido no tamanho correto é fundamental para a seguranga e o conforto do

paciente. Um dispositivo de tamanho incorreto pode causar necrose, sindrome de buried bumper (sbb) e/ou tecido de

hipergranulagao. Se o tamanho/peso do paciente tiver mudado desde a colocacgédo do dispositivo, o encaixe estiver muito

justo ou muito frouxo, ou se ja tiverem se passado seis meses desde a ultima medigédo do dispositivo, recomenda-se falar

com o profissional de salide para garantir que o tamanho do dispositivo nao precise ser alterado.

PROCEDIMENTOS SUGERIDOS PARA COLOCAGAO INICIAL

A colocag3o inicial do Botdo MiniONE® nao-balio pode ser realizada por via percutanea sob fluoroscopia, laparoscopica ou

orientagdo endoscdpica. Siga as instrugdes abaixo para o método preferido do operador de colocagéo.

NOTA: O local da insergéo para lactentes e criancas deve ser elevado na grande curvatura para evitar a ocluséo do piloro.

OPGAO A: POSICIONAMENTO RADIOLOGICO

1. Posicione o paciente na posigdo supina.

2. Prepare e sede o paciente de acordo com o protocolo clinico.

3. Assegure que o lobo esquerdo do figado nédo esteja sobre o fundo ou o corpo do estdémago.

4. ldentifique a margem média do figado por tomografia computadoriza ou ultrassom.

5. Glucagon 0,5 a 1,0 mg IV pode ser administrado para diminuir o peristaltismo gastrico.

CUIDADO: Consulte as instrugdes de uso do glucagon quanto a taxa de inje¢ao iv e recomendagdes para uso com

pacientes dependentes de insulina.

6. Insufle o estdbmago com ar usando um cateter nasogastrico, geralmente de 500 a 1.000 ml ou até que a distensdo adequada seja
obtida. Geralmente é necessario continuar a insuflar ar durante o procedimento, especialmente no momento da puncéo da
agulha e dilatagdo do trato, para manter o estdmago distendido de forma a apor a parede gastrica contra a parede abdominal
anterior.

7. Escolha um lugar de insergédo do cateter na regido subcostal esquerda, de preferéncia sobre o aspecto lateral ou lateral ao
musculo reto do abdome (Nota: a artéria epigastrica superior passa ao longo do aspecto medial do reto) e diretamente sobre o
corpo do estdmago, em diregdo a curvatura maior. Com o uso de fluoroscopia, escolha um local que permita um trajeto mais
vertical possivel da agulha. Obtenha uma vista lateral transversal (cross table) antes do posicionamento para gastrostomia,
quando houver suspeita de célon interposto ou intestino delgado anterior ao estémago.

NOTA: Pode ser administrado contraste por via oral/nasogastrica na noite anterior, ou um enema administrado antes do

posicionamento para acalmar o célon transverso.

8. Prepare e envolva de acordo com o protocolo da unidade.

9. Siga as instrugdes da secdo de POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA.

OPGAO B: COLOCAGAO ENDOSCOPICA

1. Realize a esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rotina. Quando o procedimento estiver concluido e nao for identificada
nenhuma anormalidade que possa representar uma contraindicagéo na colocagdo do tubo, posicione o paciente na posigao
supina e insufle o estdmago com ar.

2. llumine por transparéncia a parede abdominal anterior para selecionar um local para gastrostomia que esteja livre dos principais
vasos, visceras e tecido cicatrizado. O local geralmente é um tergo da distancia do umbigo até a margem costal esquerda na
linha hemiclavicular.

3. Pressione o local pretendido da insergdo com o dedo. O endoscopista deve ver nitidamente a presséo resultante na superficie

anterior da parede gastrica.

. Prepare e envolva a pele no local de inser¢do selecionado.

. Siga as instru¢des da segdo de POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA.

POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: A COLOCAGAO INICIAL DO BOTAO MINIONE® NAO-BALAO REQUER QUE UMA GASTROPEXJA SEJA

REALIZADA PARA FIXAGAO DA PAREDE DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR. NAO USE A CUPULA

INTERNA DO DISPOSITIVO COMO DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UMA FALHA PRECOCE DO DISPOSITIVO PODE

EVITAR QUE O ESTOMAGO SE ANEXE A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR.

CUIDADO: E recomendavel realizar uma gastropexia de trés pontos em configuragao de tridngulo para garantir a fixagdo da

parede gastrica na parede abdominal anterior.

1. Faga uma marca na pele no local de insergéo do tubo. Defina o padrao da gastropexia fazendo trés marcas na pele,
equidistantes do local de insergéo do tubo e em uma configuragao de triangulo.

ADVERTENCIA: DEIXE UMA DISTANCIA ADEQUADA ENTRE O LOCAL DE INSERGAO E O POSICIONAMENTO PARA

GASTROPEXIA PARA IMPEDIR A INTERFERENCIA DO ELEMENTO DE FIXAGAO TIPO T E DO BALAO INFLADO.

(S0
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POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA

Localize os locais de pungéo com 1% de lidocaina e administre anestesia local na pele e no periténeo.

. Coloque o primeiro elemento de fixagao tipo T e confirme a posigao intragastrica. Repita o procedimento até que todos os trés
elementos de fixagdo tipo T estejam inseridos nos angulos do triangulo.

. Prenda o estdmago na parede abdominal anterior e conclua o procedimento.

. Siga as instrugdes na segao CRIACAO DO TRATO DO ESTOMA.

CUIDADO: Apés o Botao MiniONE® nao-baldo ser colocado ndo remova as suturas do local da gastropexia até que o local

do estoma sare totalmente e o 6mago seja te afixado na parede abdominal anterior.
CRIACAO DO TRATO DO ESTOMA

1. Crie o trato do estoma com o estdmago ainda insuflado e em aposigéo a parede abdominal. Identifique o local da pungéo no
centro do padrdo da gastropexia. Com orientagéo fluoroscopica, confirme se o local cobre o corpo distal do estomago, abaixo da
margem costal e acima do célon transverso.

CUIDADO: Evite a artéria epigastrica que cruza na jungao dos dois tergos mediais e um terco lateral do musculo reto.

ADVERTENCIA: TENHA CUIDADO PARA NAO INTRODUZIR A AGULHA DE PUNGAO MUITO FUNDO PARA EVITAR

PERFURAR A PAREDE GASTRICA POSTERIOR, PANCREAS, RIM ESQUERDO, AORTA OU BAGO.

2. Anestesie a area da pungao com injegéo no local de 1% de lidocaina até a superficie peritoneal.

3. Ir]lsira uma agulha introdutora compativel de 0,038", no centro do padrdo da gastropexia, na luz gastrica direcionada para o
piloro.

NOTA: O melhor angulo de insercéo é o de 45 graus com a superficie da pele.

OPCAO A. APENAS POSICIONAMENTO RADIOLOGICO (4A e 5A):

4A. Use a visualizagao fluoroscoépica para verificar o posicionamento correto da agulha. Além disso, para auxiliar na verificagdo, uma
seringa preenchida com agua pode ser fixada no conector da agulha e o ar aspirado na luz gastrica.

NOTA: O contraste pode ser injetado no retorno do ar para visualizar dobras gastricas e confirmar a posig&o.

5A. Passe um fio-guia, de até 0,038", pela agulha e enrole no fundo do estémago. Confirme a posigéo.

OPCAO B. APENAS POSICIONAMENTO ENDOSCOPICO (4B e 5B):

4B. Use a visualizagao endoscdpica para verificar o posicionamento correto da agulha.

5B. Passe um fio-guia, de até 0,038", pela agulha no estdémago. Com a visualizagéo endoscdpica, segure o fio-guia com pingas
atraumaticas.

6. Remova a agulha introdutora deixando o fio-guia no local e descarte de acordo com o protocolo da unidade.

7. Siga as instrugdes da segdo DILATAGAO.
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DILATACAO

1. Use uma lamina de bisturi n® 11 para criar uma pequena incisio na pele, que se estenda junto ao fio-guia, para baixo, pelo tecido
subcutaneo e faixa da musculatura abdominal. Depois que a incisdo for feita, descarte de acordo com o protocolo da unidade.

2. Passe um dilatador pelo fio-guia e dilate o trato do estoma no tamanho desejado.

3. Remova o dilatador pelo fio-guia, deixando este no lugar.

4. 'I\JASQIEE!S? (gmpnmemo do estoma com o Dispositivo AMT de Medigao do Estoma seguindo a segdo MEDIGAO DA EXTENSAO

CUIDADO: Evitar a excessiva dilatagao do trato estoma, pois isso pode aumentar a possibilidade de o baldo ser puxado

através do estoma.

MEDICAO DA EXTENSAO DO ESTOMA

CUIDADO: A selegao do dispositivo de alimentagdo no tamanho correto é fundamental para a seguranga e o conforto do
paciente. Meca a extensao do estoma do paciente com o dispositivo AMT de medigao de estoma. O comprimento do eixo
do dispositivo de alimentagao selecionado deve ser o mesmo do comprimento do estoma. Um dispositivo de tamanho
incorreto pode causar necrose, sindrome de buried bumper (sbb) e/ou tecido de hipergranulagao. i

1. Consulte as Instrugdes do fabricante para uso do Dispositivo de medigédo de estoma que estiver sendo usado. E recomendavel
usar o Dispositivo AMT de medicéo de estoma com balédo para medir o estoma.

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

ADVERTENCIA: A SUBMEDICAQ DO DISPOSITIVO PODE CAUSAR INCRUSTACAO COM EROSAO NA PAREDE GASTRICA,

NECROSE DO TECIDO, INFECCAO, SEPSE, SEQUELAS RELACIONADAS E/OU FALHA DO DISPOSITIVO.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: ANTES DA COLOCAGAO, INSPECIONE TODQ 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 dimens&o apropriada (por exemplo, de uma sonda

nasogastrica). A inser¢ao em um angulo inadequado pode prejudicar o trato do estoma, possivelmente causando separagdo do

estémago a parede abdominal, o que pode levar ao dano tecidual, infec¢do, sepse e/ou peritonite.

1. Remova o tubo de gastrostomia existente do estoma utilizando as instrugdes do fabricante original. (Para remogéo do Botao
MiniONE® Nao-Balao consulte "Remogao do Botio MiniONE® Nao-Balao”.)

. Insira a alga em T no Botdo MiniONE® N&o-Balao alinhando a chave com o abridor da chave ao longo da linha de centro do
botéo (ver figura A1). Insira a alga em T totalmente e gire no sentido horario 1/2 volta (ver figura A2).

. Lubrifique a haste do brago de encaixe, em seguida, deslize lentamente o brago de encaixe através da alga em T do Botdo
MiniONE® Nao-Balao (ver figura A3). Verlfque 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 Botio MiniONE® N&o-Balzo alongado e o local do estoma com um lubrificante soltivel em agua.

. Segurando a alga em T, guie suavemente o dispositivo através do estoma e para o estdmago até que a flange externa esteja
rente a pele (ver figura A4).

. Solte e remova o brago de encaixe com breves empurrées (segurando a alga em T) — em seguida, apertando as extremidades
triangulares do brago de encaixe e deslizando-a para fora (ver figura A5).

. Ap6s 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 Botdo MiniONE® Nao-Balao gira liviemente.

NOTA: Depois que o Botdo MiniONE® Nao-Balao foi colocado, o contetido do estdmago pode inicialmente vazar para fora da

valvula anti-refluxo na area da porta de alimentagéo. Esta € uma ocorréncia normal e ocasionalmente acontece devido a valvula anti-

refluxo sendo ativada pela haste do obturador. Para parar o vazamento do contetido do estdmago, reative a valvula anti-refluxo

colocando um adaptador de um conjunto de alimentagéo (ou alga em T). Uma vez que a valvula tenha sido reativada, remova o

adaptador de alimentagéo (ou alga em T) e verifique novamente se ha vazamento de contetido estomacal.
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2.

3.

VERIFICACAO DA COLOCACAO

. Fixe o conjunto de alimentagéo no Botédo MiniONE® Nao-Bal3o alinhando a linha escura no conector do conjunto de alimentagéo

com a linha escura no Botao MiniONE™ Nao-Baldo. Pressione o conector do conjunto de alimentagéo para inserir no Botao
MiniONE®™ Nao-Baldo. Gire 3/4 de volta para a direita (sentido horario) para travar o conjunto de alimentagéo no lugar.

Prenda uma seringa com ponta de cateter com 5ml de dgua no conjunto de alimentag&o. Aspire o conteido. Retorno espontaneo
do contetdo gastrico pode ocorrer.

Depois que ar e/ou do contetido gastrico forem observados, lave abundantemente com agua.

ADVERTENCIA: NUNCA INJETAR AR NO NO BOTAO MINIONE® NAO-BALAO.

4.

Quando a colocagéo for confirmada, a descompresséo gastrica ou de alimentagéo pode comegar.

OPCOES ADICIONAIS PARA DETERMINACAO DA LOCALIZACAO DO BOTAO:

» W N0

. Exame radiografico (Raio X) pode ser realizado para avaliar a localizagdo da cupula radiopaca do bot&o.
. Um exame com fibra 6tica também pode ser feito usando um endoscépio 2,5 mm ou menor inserido para baixo através do limen

do boté&o.

. Um fio guia flexivel pode também ser usado dessa maneira, e um exame radiografico pode entéo, ser executado. NAO force o fio

guia.

. A aspiragao pode ser feita para verificar o pH de fluido acido. A tubulagdo deve ser monitorada para possivel movimentagéo ou

saida acidental do tubo.

INSTRUGOES DE CUIDADO NA COLOCAGCAO

. O Bot&o MiniONE® Nzo-Balao deve ser substituido periodicamente para um desempenho ideal. Se no lugar por trés meses ou

mais, verificagdes de desempenho frequentes s&o recomendadas. Entupimento e/ou fluxo reduzido séo indicadores de baixo
desempenho Consulte a segcdo de SOLUGAO DE PROBLEMAS para obter sinais de reducéo de desempenho ou falha.

. Certifique-se de que o suporte interno esta dentro do estdmago e o Botéo MiniONE® N&o-Balo gira livremente antes de

comecar a alimentagao. Injete 4gua ou solugéo salina na porta de alimentagdo para determinar o funcionamento adequado da
valvula.

. Adrea do estoma deve ser limpa diariamente com um sab&o suave e agua. O local do estoma deve estar limpo e seco. O Botao

MiniONE® Nao-Balao deve ser girado diariamente para higiene d local.

INSTRUGCOES DE USO DO CONJUNTO DE ALIMENTAGCAO

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM CONECTORES DE FURO
PEQUENO DE OUTRAS APLICAGOES DE CUIDADOS DE SAUDE. SO USE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTA-LO COM
DISPOSITIVOS ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZE PARA APLICAGOES NAO ENTERAIS.

ADVERTENCIA: SE ESTIVER USANDO UM CONJUNTO DE ALIMENTAGAO LEGADO (NAO ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO
TEM O POTENCIAL DE SE CONECTAR INCORRETAMENTE AOS SEGUINTES SISTEMAS: RESPIRACAO, CONES E
TOMADAS DE ANESTESICO E EQUIPAMENTO RESPIRATORIO, INTRAVENOSO, MANGUITO DO MEMBRO, CONECTORES
NEUROAXIAIS, MAMILOS DE EQUIPAMENTOS DA TERAPIA RESPIRATORIA SISTEMA URINARIO, CONECTORES DE
SENSORES DE TEMPERATURA DOS EQUIPAMENTOS DE UMIDIFICAGAO RESPIRATORIA.

1. Inspecione o conteldo para ver se ha algum dano. Se estiver danificado, néo utilize. Obtenha outro pacote.
2.
3.

O conjunto de alimentagao pode ser usado para seringa, alimentagdo por gravidade ou bomba, ou descompressao.

Verifique se a abragadeira do conjunto de alimentacgéo esta fechada e prenda o conjunto de alimentagéo no bot&o alinhando a
linha escura do conector do conjunto de alimentagdo com a linha escura do bot&o. Pressione totalmente o conector do conjunto
de alimentagéo no botéo. Gire 3/4 a direita (sentido horario) para travar o conjunto de alimentag&o no lugar.

. Prenda a extremidade oposta do conjunto de alimentagéo no conector que esta sendo usado. Se estiver usando um conector luer

ou bolus, insira firmemente o conector enquanto usa uma leve rotacdo no conjunto de alimentac&o para travar no lugar. Se estiver
usando um conector giratério, gire firmemente o conector no sentido horario, no conjunto de alimentagéo, evitando forga
excessiva para travar no lugar. Depois de conectado, abra a abragadeira para permitir o fluxo.

ADVERTENCIA: SO APERTE COM A MAO. NUNCA USE FORGA EXCESSIVA NEM FERRAMENTA PARA APERTAR UM
CONECTOR GIRATORIO. O USO INCORRETO PODE RESULTAR EM RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRO TIPO DE
FALHA.

ADVERTENCIA: VERIFIQUE SE O DISPOSITIVO ESTA CONECTADO A UMA PORTA ENTERAL SOMENTE, NAO A UM
CONJUNTO IV (INTRAVENOSO).

ADVERTENCIA: SE O CONJUNTO DE ALIMENTAGAO NAO ESTIVER CORRETAMENTE COLOCADO E TRAVADO, PODERA
HAVER VAZAMENTO. AO GIRAR O CONECTOR, MANTENHA O BOTAO NO LUGAR PARA EVITAR ROTAGAO AO
COLOCAR O CONJUNTO DE ALIMENTAGAO.

5.

Quando a alimentag&o for concluida, lave com 5-10 ml de agua. Feche a abragadeira para impedir vazamento ao remover o
conjunto de alimentagdo. Remova o conjunto de alimentagdo mantendo o botdo no lugar, segure o conector de alimentagéo, gire
3/4 de volta para a esquerda (sentido anti-horario) para destravar e remova delicadamente o conjunto de alimentagdo do botao.
Encaixe o bujao do botéo no lugar para manter a luz limpa.

. O conjunto de alimentagéo deve ser limpo com sab&o e dgua e enxaguado cuidadosamente. Guarde em um local limpo e seco.

Nunca use maquina de lavar louga para a limpeza.

CANALIZACAO DE MEDICAMENTOS

E preferivel a medicagao liquida quando disponivel. Se for necessario medicagdo soélida, consulte o médico para saber se é seguro
triturar a medicacéo. Se for seguro, a medicagio deve ser esmagada o mais fino possivel (na forma de po) e dissolvida em agua
antes de ser canalizada através do aparelho. Canalizar medicagao sélida através da sonda que nao seja devidamente esmagada
pode levar a bloqueio na sonda. Nunca triture medicagdo com revestimento entérico nem misture medicagdo com férmula. E
importante lavar o aparelho com agua apés a canalizagdo da medicagao.

DESCOMPRESSAO

A descompressao pode ser realizada caso seja necessario verificar residuos ou se o paciente tiver tendéncia a reter ar durante a
alimentagao, causando inchago e desconforto. Para descomprimir, conecte o conjunto de alimentagéo no conector do engate e
drene o contelido do estdémago em um recipiente. Apds concluir a descompresséo, lave o conjunto de alimentagdo com agua e
remova-o do dispositivo.

ORIENTAGOES SOBRE LAVAGEM CORRETA

Técnicas sobre lavagem e frequéncia corretas podem ajudar a evitar obstrugdes, entupimentos e falha do tubo. Siga estas
orientagdes sobre lavagem para manter as condi¢des de fluxo ideais do dispositivo:

Use agua a temperatura ambiente para lavagem do tubo. A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da
condicdo clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio varia de 10 a 50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas. O estado
de hidratagdo também influencia o volume usado para lavar os tubos de alimentagdo. Em muitos casos, aumentar o volume da
lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, pessoas com insuficiéncia renal e outras
restricdes de liquidos devem receber o volume minimo de lavagem necessario para manter a permeabilidade.

Lave o tubo de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante a alimentagdo continua, sempre que a alimentag&o for
interrompida, antes e depois toda alimentacéo intermitente ou pelo menos a cada 8 horas se o tubo néo estiver sendo usado.
Lavar a sonda de alimentag&do antes e depois da canalizagdo da medicagéo e entre os medicamentos. Isso evitara que a
medicagdo interaja com a formula e cause potencialmente a obstrugéo do tubo.

Nao use forga excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato gastrointestinal.
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ORIENTACOES SOBRE LAVAGEM CORRETA

DESOBSTRUGAO DO DISPOSITIVO:

Primeiro, verifique para se certificar de que o tubo ndo esteja dobrado nem preso em algum ponto. Se houver uma obstrugéo visivel
no tubo, tente massagear o dispositivo para desfazer a obstrugdo. Conecte uma seringa a um conjunto de alimentagdo e prenda no
conector de engate. Encha a seringa com agua morna, e empurre e puxe delicadamente o émbolo da seringa para liberar a
obstrugdo. Sdo necessarios varios ciclos de empurrar/puxar o émbolo para liberar a obstrugéo. Se nao for possivel remover a
obstrugao, contate o profissional de satde, pois o tubo pode precisar de substituicéo.

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

REMOGAO DO BOTAO NAO-BALAO MINIONE®

ADVERTENCIA: O FECHAMENTO ESPONTANEO DO ESTOMA PODE OCORRER TAQ CEDO QUANTO VINTE E QUATRO

(24) HORAS APOS A REMOGAO. INSIRA UM NOVO DISPOSITIVO SE A ALIMENTAGAO 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 REMOGAO SEJA REALIZADA POR UM MEDICO DEVIDAMENTE QUALIFICADO.

1. Lubrifique o local do estoma sob o Botao MiniONE® N&o-Baldo com um lubrificante solGvel em agua. (Um anestésico topico em
gel pode ser aplicado também no estoma e pele cnrcundame)

. Usando a alga em T com reforgo de metal primeiro gire o reforgo para cima longe da ponta da alga em T (veja Figura B1).

. Insira a alga em T no Botdo MiniONE® Nao-Baldo alinhando a chave com a abertura da chave ao longo da linha de centro do
botéo (ver figura B2). Insira a alga em T totalmente e gire no sentido horario 1/2 volta (ver figura B3).

. Com a alga em T na posigao de 1/2 volta, gire o reforgo de metal deslizando para baixo sob o reforgo do Botao MiniONE® Nao-
Baldo (veja Figura B4).

. Lubrifique a haste do brago de encaixe, em seguida, deslize lentamente o brago de encaixe através da alga em T do Botao
MiniONE® Nao-Bal3o (ver figura B5).

NOTA: 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 tragdo.

6. lé/lg;/a 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
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7. Com cuidado, remova o dispositivo do estoma local (ver figura B7).
8. Substituir, conforme for necessario, seguindo as Instrugdes de Uso. (Para instrugées de colocagdo do Botdo MiniONE® N&o-
Baldo consulte as instrugdes antenores)

Métodos Adicionais gara Remocgao:
A. O Botao MiniONE” N&o-Baldo também pode ser removido com tragéo sem alongar o dispositivo.

i. Simplesmente lubrifique o local do estoma sob o Botdo MiniONE® Nao-Baldo com um lubrificante solGvel em agua. (Um

anestésico tépico em gel pode ser aplicado também no estoma e pele circundante).

ii. Segure as guias, aplique tragao constante e remova cuidadosamente o dispositivo.
B. Remogao endoscopica é outra opgao

i. Insira o endoscopio, corte o eixo e recupere a ctpula.

ii. NAO deixe que a clpula passe através do trato intestinal.
ADVERTENCIA: SE O TUBO FOR RESISTENTE A EXTRAGAO, 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 FORGA PARA REMOVER O TUBO.
C. Se a tragéo provocar muito estresse para o paciente, o cateter pode ser cortado no nivel da pele e o reforgo interno removido

endoscopicamente.

ADVERTENCIA: NAO DEIXE O REFORGO INTERNO (CORTE A SEGAO DO CATETER) PARA PASSA-LO O TRATO
INTESTINAL.
NOTA: O dislpositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo da instalagéo ou através do lixo
convencional.

LONGEVIDADE DO DISPOSITIVO

Botédo MiniONE®nao-balio:

Dis;ln_ositivos de alimentagao discretos, destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade
e alimpeza.

A longevidade exata do dispositivo ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao
longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes ambientais. A longevidade tipica do dispositivo ird variar para cada paciente
dependendo de uma série de fatores, com dispositivo de longevidade tipica variando de 3-9 meses. Alguns fatores que podem levar
a uma diminui¢éo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do paciente, medicamentos, trauma para o dispositivo, contato com objetos
afiados ou abrasivos, medigao incorreta do comprimento do estoma, e cuidado geral com o tubo.

Para um desempenho ideal, é recomendavel que o dispositivo botdo MiniONE® nao-baldo seja trocado a cada 6 meses ou quando
indicados pelo seu profssmnal de saude. Substitui¢do proativa do dispositivo ird ajudar a garantir a melhor funcionalidade e ajudara
a evitar falha inesperado do dispositivo. Se os dispositivos estiverem falhando ou desempenho for degradante mais cedo do que a
faixa tipica para a longevidade, é recomendado que vocé fale com seu profissional de satde sobre eliminacéo de fatores comuns
que podem levar a degradagéo precoce do dispositivo . Consulte também a secdo RESOLUGAO DE PROBLEMAS para obter
informagdes adicionais sobre problemas de desempenho do dispositivo.

NOTA: Para ajudar a evitar visitas hospitalares desnecessarias, é recomendado que um dispositivo sobresselente seja mantido a
mao o tempo todo para substituicdo em caso de falha do dispositivo ocorrer antes da substituigdo programada.

Conjuntos de Alimentagao:

Dispositivos de alimentagao discretos, destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade
e a limpeza. A AMT recomenda que o conjunto de alimentacao seja trocado pelo menos a cada 2 semanas ou tdo frequentemente
como indicado pelo seu profissional de satde. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao longo do
tempo, dependendo do uso e das condigdes ambientais. Alguns fatores que podem levar a uma diminuigdo da longevidade: o pH
gléstrico, a dieta do paciente, medicamentos, freqliéncia de uso, trauma para o dispositivo, e o cuidado com o conjunto de
alimentagéo.

O dispositivo de seguranga deve ser substituido se séo notados vazamento, rachaduras, rasgos, excesso de acimulo de residuos,
mofo, fungo, ou outros sinais de falha. Alguns tipos de uso podem desgastar componentes do dispositivo mais rapido do que outros.
Se a tubulagao tornar-se endurecida, a substituigdo é recomendada em futuro préximo para evitar falha.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA

O Botao MiniONE® nao-baldo é considerado seguro para RM uma vez colocado no local do estoma, quando nenhum dos
componentes inseguros de RM estédo conectados.

Component:
. Seguros para RM: Botdo MiniONE® nao-balo , Alga em T para colocagao, Conjuntos de Alimentagao, Seringas, Gaze

® Né&o é seguro para RM: Encaixe para montagem o brago, Alga em T para remog¢éo
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ARMAZENAMENTO

Armazene todos os componentes do dispositivo em um ambiente seco, limpo e com temperatura ambiente controlada enquanto néo
estiver em uso.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade de longo prazo do dispositivo dependem de seu uso correto de acordo com as instrugoes, além
de varios fatores ambientais e de uso. Embora se espere que o uso do dispositivo de alimentagéo transcorra sem problemas,
eventualmente pode haver problemas inesperados do dispositivo. A se¢do a seguir cobre uma série de itens de desempenho ou
funcionalidade relacionados e a forma como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Valvula anti-refluxo, vazamento ou bloqueio: O vazamento/entupimento da valvula anti-refluxo ocorre normalmente devido a
residuos (alimentagéo, medicagéo, conteudo gastrico, etc) tornando-se presos na area da valvula, impedindo que a valvula feche
completamente. Certifique-se de que o dispositivo é lavado apds cada uso. O vazamento também pode ser causada devido a
pressao excessiva no esttmago (ver secdo de DESCOMPRESSAO). A valvula pode também tornar-se invertida em casos raros.
Insira o conjunto de alimentagao na porta para rearmar a valvula se isso ocorrer. Evitar pressdo excessiva durante a canalizagdo
através do aparelho, pois isso pode causar uma fissura na valvula, com o passar do tempo.

Um rasgo se formou: Rasgos podem ocorrer devido ao contato com objetos afiados ou abrasivos, forga excessiva ou excesso de
pressao. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o dispositivo € feito, pequenos rasgos, podem rapidamente levar
a grandes rasgos ou falha do dispositivo. Se um rasgo for notado no dispositivo, considere a substituicao do dispositivo e verifique se
ha quaisquer fontes de tensao, forga, ou afiagdo que podem estar levando a ocorréncia de rasgos.

Tubulagéo teve o fluxo reduzido ou tornou-se obstruida: A tubulagéo pode tornar-se bloqueada devido a lavagem nao feita apds
cada uso, uso de medicamentos espessos ou mal triturados, uso de alimentos/férmulas espessas, refluxo gastrico, e/ou crescimento
de fungo. Se entupido, consulte a secio ORIENTAGOES SOBRE LAVAGEM CORRETA para obter instrucées sobre como
desentupir o dispositivo. Se o entupimento ndo pode ser removido, o dispositivo pode precisar de ser substituido.

O plugue ndo permanece fechada: Certifique-se de que o plugue esta sendo firme e totalmente encaixado no conector de engate.
Se o plugue n&o esta permanecendo fechado, verifique o plugue e a da porta de alimentag&o para qualquer excesso de acimulo de
residuos. Limpe o excesso de acumulo de residuos com um pano e agua morna.

Dispositivo foi puxado do estoma: O dispositivo pode estar subdimensionado ou forga excessiva foi aplicada no dispositivo durante
a utilizacdo. Evitar forca excessiva durante a utilizagéo do dispositivo e segure o conjunto de alimentagédo se for uma fonte de tens&o.
Se o comprimento do dispositivo nao tiver sido verificado recentemente, redimensionando do comprimento do estoma pode ser
necessario. O dispositivo precisara ser colocado por um profissional médico imediatamente para evitar fechamento do estoma.

Engate com falha ou rachado: O engate foi concebida para suportar forcas extremas sem desengatar ou rachar. No entanto, a
forca de engate e do material pode reduzir com o uso prolongado, dependendo dos medicamentos e alimentagdes usados pelo
dispositivo. Forgas excessivas durante um periodo prolongado de uso também pode reduzir a resisténcia do material/ engate. O
dispositivo deve ser substituido se o engate for encontrado rachado, vazando, ou se separando do dispositivo.

Dispositivo esta muito apertado ou muito solto: Um dispositivo que ndo for do tamanho adequado corretamente ao local do
estoma pode levar a vazamento, incorporado com erosdo na parede gastrica, necrose tecidual, infecgdo, sepse e sequelas
associadas, ou deslocamento do dispositivo. Se o dispositivo ndo for do tamanho adequado, € recomendavel que o local do estoma
seja medido para assegurar que o comprimento correto do dispositivo estd sendo usado.

Mau cheiro proveniente do dispositivo: Mau cheiro pode ocorrer devido a lavagem nédo corretamente feita no dispositivo apés cada
utilizagao, infecgéo, ou outros crescimentos se formando no interior do dispositivo. Se for observado um mau cheiro vindo do
dispositivo, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser limpo cuidadosamente com sabdo e agua morna. Se o mau cheiro ndo
desaparece, é recomendado que vocé entre em contato com o seu profissional de satude.

Dispositivo tornou-se descolorido: O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso. Isto € normal,
dependendo dos tipos de alimentos e medicagdes em uso com o dispositivo.

Dispositivo dificil de remover: Certifique-se de que o comprimento correto da ferramenta de remogao esta sendo usado para
remocdo. Se a remogao do dispositivo ndo for possivel utilizando o método de remogéo preferido, tragdo ou remocéo endoscdpica do
dispositivo pode ser necessaria. Siga as instrugdes na se¢do REMOCAO DO BOTAO NAO-BALAO MINIONE®. Se a cupula for
cortada durante a remogéo, NAO permita que a cupula seja passada através do trato intestinal.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagtes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade para
contatar a AMT com as informagBes de contato no verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opini&o e ajudar em
seus interesses e duvidas.

PT-BRI STERILE E Etsilt:r:icl)izado com éxido de Rx Only  Sob prescrigao médica somente

Nao use se o pacote estiver
@ Néo reesterilize ﬁﬁ]el'}s: Er?i::ao danificado e consulte as M R MR seguro
instrugdes de uso

Nao fabricado com . .
@ borracha de latex 3':5&2“\/0 @ Nao fabricado com DEHP (di (2-etil hexil) ftalato)
natural

DEHP
ENFit® & marca comercial Compativel com conjunto de alimentagao MIC-KEY®
registrada da Global Enteral MIC-KEY® é marca comercial registrada da Avent Inc.

Device Supplier Association, Inc.  ["\jini ONE® & marca comercial registrada da Applied Medical Technology, Inc.
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PORTUGUESE | Botio em Formato Diferente do Baldo MiniONE® é
Sonda de Alimentagao de Gastrostomia de Baixo Perfil

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendagéo. Aviso: Descole o adesivo
de identificagdo da bandeja e armazene-o para utilizagdo futura na ficha do paciente, ou noutro local conveniente. O aparelho é
fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizag&o. Inspecionar todo o contetdo para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar se
estiver avariado. Este aparelho foi concebido a conexdo apenas a aparelhos enterais. Nao utilizar para aplicagdes néo enterais.

O Botao em Formato Diferente de Balao MiniONE® deve ser utilizado apenas por, ou sob supervisio de pessoal treinado em
colocagao de sonda de gastrostomia percutanea. Antes da utilizagdo deste dispositivo, é recomendavel ter uma boa compreenséo
dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a colocagdo da sonda de gastrostomia percutanea. Entre em contato
com um médico ou profissional de saude para obter explicagdes sobre os avisos, cuidados e uso do aparelho.

USO PRETENDIDO

O Botao em Formato Diferente de Baldo MiniONE® fornece nutrigio, medicag3o, e acesso de descompressao ao estdmago através
de um estoma seguro (colocacéo inicial) ou formado(substituicdo). O Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® destina-se a
ser utilizado por clinicos e pacientes/cuidadores treinados para pacientes de todas as faixas etarias (lactentes até idosos).

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

O Dispositivo de Alimentagdo em Formato Diferente de Baldo de Baixo Perfil ¢ indicado para uso em pacientes que necessitem de
alimentagéo a longo prazo, sejam incapazes de tolerar a alimentag&o oral, apresentem baixo risco de aspiragéo, precisem de
descompresséo gastrica e/ou medicagao administrada diretamente no estdmago através de um estoma seguro (colocagéo inicial) ou
formado (substituigdo).

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes da colocagdo de um Botao em Formato Diferente de Baldo MiniONE® incluem, entre outros:

Colocagdo inicial: Interposicéo Coldnica * Ascite « Terminal Hipertens&o « Peritonite « Coagulopatia ndo corrigida  Infecgéo ao
redor do Io)cal do estoma « Incerteza com relagéo a diregcdo e comprimento do trato de gastrostomia (espessura da parede
abdominal

Substituicdo: Falta de aderéncia do estémago a parede abdominal « Falta de um local de gastrostomia bem estabelecido *
Evidéncia de infecdo « Incerteza com relagéo a diregdo e comprimento do trato de gastrostomia (espessura da parede abdominal) «
Presenca de diversos tratos fistulosos do estoma

COMPLICACOES

As potenciais complicagdes decorrentes do uso do Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® incluem, entre outros:

Nausea, vomito, inchaco abdominal ou diarréia » Aspiracgéo « Dor peristomal * Abscesso, infegéo da ferida e desarranjo da pele
Necrose por presséao * Tecido de hipergranulagdo « Vazamento intraperitoneal « Sindrome do amortecedor enterrado « Vazamento
peristomal « Falha ou desalojamento do baldo « Entupimento da Sonda « Hemorragia e/ou ulceragdes gastrintestinais « Oclusdo
intestinal ou gastroparesia * Vélvulo intestinal e gastrico

OBSERVAGCAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Autorizado (Representante da CE), e/ou a
autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

ATENGCAO: ESTE DISPOSITIVO E DESTINADO PARA UMA UTILIZAGCAO UNICA. NAO REUTILIZAR, RE-ESTERILIZAR OU
REPROCESSAR 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.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® incluem mas n&o est3o limitados a:

* Proporciona acesso direto ao estdbmago para a alimentagdo, descompresséo e canalizagdo de medicamentos

« O dispositivo pode ser colocado quer num procedimento de colocagdo inicial ou como dispositivo de substituicdo

e |deal para pacientes que néo toleram botdes de baldo devido a anatomia ou diferengas no ambiente gastrico

« O suporte interno ocupa menos espaco gastrico e € menos susceptivel de bloquear o piloro

e O suporte interno de retengéo de silicone pode durar mais do que os dispositivos de baldo

e O dispositivo vem numa variedade de tamanhos para as necessidades dos pacientes

« Feito de silicone de qualidade médica para reduzir a irritagéo e melhorar o conforto do paciente

As caracteristicas de desempenho do Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® incluem mas nao estéo limitadas a:

e O desenho de perfil baixo senta-se nivelado contra a pele

« O suporte interno de retengéo de silicone mantém o dispositivo no lugar e evita que o botdo seja puxado para fora do estbmago
« O suporte externo ajuda a manter a posi¢do do tubo

e A valvula anti-refluxo impede o refluxo do contetido estomacal

« A porta de alimentag&o verde brilhante proporciona melhor visibilidade no escuro para uma alimentag@o mais facil durante a noite
« O intertravamento permite a fixagdo segura do conjunto de alimentagdo

e Ferramenta de insergdo/remogao distende o suporte interno para um perfil mais pequeno

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais do Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® incluem: Silicone de classe médica (92%) « Termoplastico de grau
médico (7%) « Tinta para impress&o de almofada de silicone de qualidade médica (1%)
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INDICE DO KIT

Qtd Componente Detalhes de Utilizagdo do Componente
1 |Botao em Formato Diferente do Baldo MiniONE® PPossibilitar acesso ao estdmago para alimentagéo, medicagdo, descompressao.|
2 |Gaze de 4 x 4 polegadas Limpar/secar a area do estoma durante ou apds a colocagao.
2 (Conjuntos de Alimentagao Para canalizar alimentagéo / medicag&o pelo botdo ou descompresséo.
1 [Seringa Grande (tipo Cateter ou Enfit®) zﬁ:ﬁeﬂggfr alimentagdo / medicagdo / descompressdo com um conjunto de
1 [Seringa pequena (Deslizante tipo Luer) Para a canalizar alimentos/medicag&o.

Utilizado para alongar a ctpula com Manipulo em forma de «T» para colocagao

1 onjunto do Brago de Encaixe ou remogzo do dispositivo.

1 Manipulo em forma de «T» de Colocagdo Utilizado com o Conjunto do Brago de Encaixe para colocar o dispositivo.

1 [Remogao do Manipulo em forma de «T» Utilizado com o Conjunto do Brago de Encaixe para remover o dispositivo.

OBSERVAGAO: Os componentes do kit elencados acima podem variar ligeiramente dependendo da configuragdo do kit
encomendado. Os conjuntos de alimentagdo, seringas ou adaptadores de transi¢éo adicionais ou diferentes podem ser fornecidos
junto com alguns tipos de kit.

TIPO DE USO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O Bot&o em Formato Diferente de Baldo MiniONE® pode ser colocado quer num procedimento de colocagao inicial ou como
dispositivo de substituigao.

COMO REALIZAR UMA COLOCACAO INICIAL

Seo paC|ente nao tiver presentemente um trato de estoma para colocagéo do aparelho Botdo em Formato Diferente de Baléo
MiniONE®, sera necessario criar um novo trato de estoma. Este processo s6 pode ser concluido por um profissional de satde. Siga
as |nstrugoes abaixo, a comegar com pela secgdo de PROCEDIMENTOS INICIAIS DE COLOCAGAO SUGERIDOS, a fim de
encontrar um local adequado para o estoma, fixar o estbmago a parede abdominal, criar um trato de estoma, dilatar e medir o
estoma e posicionar o dispositivo.

SUBSTITUICAO DE UM APARELHO DE ALIMENTACAO EM UM LOCAL DE ESTOMA ESTABELECIDO

Se houver determinagao de que um aparelho colocado num estoma existente precisa ser substituido (devido a funcionalidade ndo
ideal ou como medida proativa de substituicao), o aparelho atual pode ser removido do estoma e o novo aparelho pode ser inserido
no mesmo local do estoma. Se estiver executando uma substituicdo de aparelho, prosseguir diretamente para a segéo
PRO(I:rI]EDIMENTO DE INSTALAGCAO DO APARELHO, onde sera possivel acessar o método adequado de colocagéo do novo
aparelho.

CUIDADO: A selegéo do aparelho de alimentagdo do tamanho correto é essencial para a seguranga e o conforto do
paciente. O comprimento do eixo do aparelho de alimentagao escolhido deve ser o mesmo que o comprimento do estoma.
Um aparelho de alimentagao de dimensao inapropriada pode causa necrose, sindrom da campanula interna e/ou tecido de
hipergranulagado. Se o tamanho/peso do paciente mudar desde a colocagédo do aparelho, o ajuste for muito estreito ou
amplo, ou se tiver se passado mais de seis meses desde que o aparelho passou pela ultima medigao, é recomendavel falar
com o profissional de salide para garantir que o tamanho do aparelho nao precisa mudar.

PROCEDIMENTOS INICIAIS DE COLOCACAO SUGERIDOS

A colocagio inicial do Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® pode ser realizada por via percutanea sob orientagéo
laparoscopica, fluoroscépica ou endoscopica. Seguir as instrugdes abaixo para o método de colocagdo preferencial do operador.
QPSERVAQAO: O local de insergéo para lactentes e criangas deve ter localizagdo alta na curvatura maior, para evitar a oclusdo do
piloro, _ .

OPGAO A: COLOCAGAO RADIOLOGICA

1. Colocar o paciente na posi¢ao supina.

2. Preparar e sedar o paciente de acordo com o protocolo clinico.

3. Garantir que o lobo esquerdo do figado nao esteja sobre o fundo de olho ou o corpo do estémago.

4. ldentificar a extremidade medial do figado por tomografia computadorizada ou ultrassonografia.

5. O glucagon 0,5 a 1,0 mg |V pode ser administrado para diminuir o peristaltismo gastrico.

CUIDADO: Consultar as instrugdes do glucagon para utilizagdo em taxa de injecdo iv e recomendagdes para uso com

pacientes dependentes de insulina.

6. Insuflar o estbmago com ar utilizando um cateter nasogastrico, geralmente de 500 a 1.000 ml, ou até que a distensdo adequada
seja alcangada. Muitas vezes é necessario continuar a insuflagdo de ar durante o procedimento, especialmente no momento da
pungao com agulha e dilatagéo do trato, para manter o estémago distendido, de modo a recorrer a parede gastrica contra a
parede abdominal anterior.

7. Escolher um local de insercdo de cateter na regido subcostal esquerda, preferencialmente no face lateral ou lateral ao misculo
reto abdominal (NB, a artéria epigastrica superior se estende ao longo da face medial do reto) e diretamente sobre o corpo do
estdmago em diregao a maior curvatura. Utilizando a fluoroscopia, escolher um local que permita um trajetério o mais vertical
possivel da agulha. Obter uma vista lateral cruzada da mesa antes da colocagdo da gastrostomia quando houver suspeita de
colon interposto ou intestino delgado anterior ao estémago.

OBSERVAGCAO: O contraste de PO/NG pode ser administrado na noite anterior ou um enema administrado antes da colocagéo

para pacificar o célon transverso.

8. Preparar e cobrir de acordo com o protocolo da instalagéo.

9. Seguir as instrugdes_na seccdo COLOCACAO DA GASTROPEXIA.

OP(;AO B: COLOCAGAO ENDOSCOPICA

. Realizar a esofagogastroduodenoscopia de rotina (EGD). Uma vez que o procedimento tenha sido concluido e ndo sejam
identificadas anormalidades que possam representar uma contraindicagdo a colocagdo da sonda, colocar o paciente em posigéo
supina e insuflar o estbtmago com ar.

2. Transiluminar por meio de uma parede abdominal anterior para escolher um local de gastronomia que esteja livre de vasos,
visceras e tecidos cicatriciais de maior porte. Em geral, o local situa-se a um tergo da distancia do umbigo, com relagéo a
margem costal esquerda na linha hemiclavicular.

3. Premir o local da inserg¢éo pretendido com um dedo. O endoscopista deve ver claramente a depressao resultante na superficie

anterior da parede gastrica.

. Preparar e cobrir a pele no local da insergao escolhido

. Seguir as instrugdes na secgio COLOCAGAO DA GASTROPEXIA.

COLOCAGCAO DA GASTROPEXIA

ATENGAO: MANTER O BOTAO EM FORMATO DIFERENTE DO BALAO MINIONE® LONGE DE TODA A HUMIDADE, ATE QUE

ELE ESTEJA PRONTO PARA SER COLOCADO NO PACIENTE. NAO UTILIZE A CUPULA INTERNA DO DISPOSITIVO COMO

DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UMA FALHA PRECOCE DO DISPOSITIVO PODE IMPEDIR O ESTOMAGO DE ADERIR A

PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR.

CUIDADO: R 1da-se a ¢ao de uma gastropexia de trés pontos numa configuracao de triangulo para garantir a

fixacdo da parede gastrica a parede abdominal anterior.

1. Realizar uma marcagé&o na pele no local de inserg&o da sonda. Definir o padréo de gastropexia colocando trés marcagdes na
pele equidistantes do local de insergao da sonda e numa configuragdo triangular.

ATENCAO: PERMITIR UMA DISTANCIA ADEQUADA ENTRE O LOCAL DE INSERGAO E A COLOCAGAO DA GASTROPEXIA

PARA EVITAR A INTERFERENCIA DO FIXADOR EM FORMATO DE «T» E DO BALAO INSUFLADO.

(S8
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COLOCACAO DA GASTROPEXIA

. Situar os locais de pungdo com lidocaina a 1% e administrar anestesia local na pele e no peritonio.
. Colocar o primeiro Fixador em formato de «T» e confirmarf a posigéo intragastrica. Repetir o procedimento até que todos os trés
Fixadores em formato de «T» sejam inseridos nos cantos do tridngulo.
. Fixar o estdbmago na parede abdominal anterior e completar o procedimento.
Seguir as instrugdes na segdo CRIAGAO DO TRATO DE ESTOMA.
CUIDADO Apés a colocagio do Botio em Formato Diferente de Baldo MiniONE®, nio remover as suturas da gastropexia
até que o local do estoma esteja totalmente curado e o estomago esteja totalmente fixado a parede abdominal anterior.

CRIACAO DO TRATO DE ESTOMA

1. Criar o trato estomacal com o estémago ainda insuflado e em aposi¢éo a parede abdominal. Identificar o local da pungédo no
centro do padréo de gastropexia. Com orientacéo fluoroscopica, confirmar se o local se encontra sobre o corpo distal do
estdmago, abaixo da margem costal e acima do célon transverso.

CUIDADO: Evitar que o trajeto da artéria epigastrica atinja a jungcdo dos dois tercos mediais e terceiro lateral do musculo reto.

ATENGAO: E NECESSARIO TOMAR CUIDADO PARA NAO AVANGAR A AGULHA DE PUNGAO MUITO PROFUNDAMENTE,

EVITANDO, ASSIM, A PERFURAQAO DA PAREDE GASTRICA POSTERIOR, PANCREAS, RIM ESQUERDO, AORTA OU BAGO

2. Anestesiar o local da pungdo com injecéo local de lidocaina a 1% até a superficie peritoneal.

3. Ir]lserir uma agulha introdutora compativel com 0,038" no centro do padrédo de gastropexia no limen gastrico direcionado para o
piloro.

OBSERVAGAO: O melhor angulo de inserg&o é um angulo de 45 graus em relagéo a superficie da pele.

OPCAO A. APENAS COLOCACAO RADIOLOGICA (4A e 5A):

4A. Utilizar a visualizagao fluoroscépica para verificar a colocagao correta da agulha. Além disso, para ajudar na verificagdo, uma
seringa cheia de agua pode ser presa ao conetor da agulha, e o ar aspirado do limen géstrico.

OBSERVAGCAO: O contraste pode ser injetado no retorno do ar para visualizar dobras géstricas e confirmar a posicéo.

5A. Fazer avangar um fio-guia, até 0,038", através da agulha, e enrolar no fundo do estdémago. Confirmar a posigéo.

OPCAO B. APENAS COLOCAGCAO ENDOSCOPICA (4B e 5B):

4B. Utilizar a visualizagdo endoscdpica para verificar a colocagéo correta da agulha.

5B. Fazer avangar um fio-guia, até 0,038", através da agulha, dentro do estémago. Por meio do uso da visualizagdo endoscopica,
segurar o fio-guia com forceps atraumatico.

6. Remover a agulha do introdutor, deixando o fio-guia no lugar, e descartar de acordo com o protocolo da instalagéo.

7. Seguir as instrugdes na secdo DILATAGAO.
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DILATACAO

1. Utilizar uma lamina de escalpelo n° 11 para criar uma pequena incisdo na pele que se estenda ao longo do fio-guia, até que
antinja, em movimento de decida, o tecido subcutaneo e a fascia da musculatura abdominal. Apés a incisdo, descartar de acordo
com o protocolo da instalagéo.

2. Fazer avangar um dilatador sobre o fio-guia e dilatar o trato estomacal no tamanho desejado.

3. Remover o dilatador sobre o fio-guia, deixando-o posicionado.

4. II\J/ISdIiErSoT%%nnK)rimento do Estoma com o Dispositivo de Medigdo do Estoma AMT seguindo a se¢gdo MEDIR O COMPRIMENTO

CUIDADO: Evitar a dilatagio excessiva do trato do estoma, pois isso pode aumentar a possibilidade de o baldo passar pelo

estoma.

MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA

CUIDADO: A selecao do aparelho de alimentagdo do tamanho correto é essencial para a seguranca e o conforto do
paciente. A medigao do comprimento do estoma do paciente com o aparelho de medigao do estoma com balao da AMT. O
comprimento do eixo do aparelho de alimentagao escolhido deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um aparelho
de alimentagao de dimensao inapropriada pode causa necrose, sindrom da campanula interna e/ou tecido de
hipergranulagao.

1. Consultar as Instrugdes para a Utilizagdo do Fabricante relativas ao Aparelho de Medigéo do Estoma em uso. Recomenda-se
que o Aparelho de Medig&o do Estoma com Baldo da AMT seja utilizado para a medigdo do estoma.

2. E importante selecionar o Botdao em Formato Diferente de Baldo MiniONE® do tamanho adequado para a espessura de parede
abdominal medida. Se a medicao parecer estar entre dois tamanhos, sempre escolha o imediatamente maior dos Botdo em
Formato Diferente de Baldo MiniONE™. Assim que colocado, o ﬂange externo deve girar com facilidade.

ATENGAO: O TAMANHO INFERIOR AO NECESSARIO DO APARELHO PODE CAUSAR INCORPORAGAO COM EROSAO DA

PAREDE GASTRICA, NECROSE TECIDUAL, INFEGAO, SEPSIA, SEQUELAS ASSOCIADAS E/OU FALHA DO APARELHO.

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 colocagéo, teste a diregdo do estoma utilizando um cateter macio de dimensées adequadas (por exemplo, uma sonda

nasogastrica). A inser¢do num dngulo inadequado pode interromper o trato estomacal, apresentando a possibilidade de causar

separagdo do estémago da parede abdominal, que pode levar a danos teciduais, infegdo, sépsis e/ou peritonite .

1. Remover a sonda gastrostémica existente do estoma, empregando as instrugdes do fabricante original. (Para a remogéo do

Botao em Formato Diferente de Baldo MiniONE®, conferir * ‘Remogao do Botdo em Formato Diferente de Balao MiniONE®”.)

2. Inserir o Manipulo em forma de «T» no Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® alinhando a abertura da chave com a

linha central do botéo (conferir a Figura A1). Inserir o Manipulo em forma de «T» completamente e girar, no sentido horario, /2
volta (conferir a Figura A2).

3. Lubrificar a haste do Brago de Encaixe e, em seguida, deslizar lentamente o Brago de Encaixe com o Manipulo em forma de «T»
até o Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE™, alongando-o (conferir a Figura A3). Verificar se a ponta da haste esta
centralizada na ctpula do bot&o.

. Ajustar o Brago de Encaixe, em sentido de descida, até a altura do Manipulo em forma de «T», até que pare.

. Lubrifique a ponta do Botdo em Formato Diferente de Baléo MiniONE® alongado e o local do estoma com um lubrificante soldvel
em agua.

. Segurando o Manipulo em forma de «T», guiar delicadamente a aparelho através do estoma e para dentro do estdémago, até que
o flange externo esteja nivelado com a pele (conferir a Figura A4).

. Soltar e remover o Brago de Encaixe, empurrando-o brevemente para dentro (enquanto segura o Manipulo em forma de «T») —
ac}que, em )sequéncia, deve-se apertar as extremidades triangulares do Brago de Encaixe e deslizar o mesmo para fora (conferir
a figura A5).

8. Depois de remover o Brago de Encaixe, € necessario desengatar o Manipulo em forma de «T» girando o mesmo

cuidadosamente no sentido anti-horario até que ela pare, e a remogao seja possnvel (conferir a Figura A6).

9. Verificar se o flange exerno do Botdo em Formato Diferente de Baldo M|n|ONE gira livremente.

OBSERVAGAO: Depois de o Botio em Formato Diferente de Baldo MiniONE® ter sido colocado, o contetido do estémago pode

inicialmente vazar pela valvula antirrefluxo na area da porta de alimentagdo. Essa é uma ocorréncia normal, que se da

ocasionalmente a valvula sendo acionada pela haste do obturador. Para estancar o vazamento de conteido do estdmago, 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, é necessario remover o adaptador de alimentagéo (ou o Manipulo em forma de «T») e

verificar novamente se ha vazamento de contetdo do estdémago.
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VERIFICACAO DA COLOCACAO

1. Acoplar o conjunto de alimentagdo do Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® por meio do allnhamemo a linha escura
no conector do conjunto de alimentagdo com a linha escura do Botdo em Formato Diferente de Baldo MInIONE Premir o
conector do conjunto de alimentag&o para inseri-lo no Botdo em Formato Diferente de Baléo MiniONE®. Girar 3/4 a direita
(sentido horario) para posicionar o conjunto de alimentagéo.

2. Acoplar uma seringa com ponta de cateter com 5 ml de agua no conjunto de alimentagdo. Aspirar o contetido. Deve ocorrer
retorno espontaneo do contetido gastrico.

3. Depois de observar o ar e/ou o contetdo gastrico, lave com agua.

ATENGAO: NUNCA INJECTAR AR NO BOTAO EM FORMATO DIFERENTE DO BALAO MINIONE®.

4. Quando a colocagao for confirmada, a descompressao gastrica ou da alimentagdo pode comecar.

OPQOES ADICIONAIS PARA DETERMINAQAO DO LOCAL DO BOTAO:

O exame radiografico (radiografia) pode ser realizado para avaliar a localizagdo da ctpula radiopaca do botdo.

. Um exame de fibra éptica também pode ser feito, usando um endoscédpio de 2,5 mm ou menor inserido no limen do botéo.

. Um fio-guia flexivel também pode ser utilizado dessa maneira e um exame radiogréfico pode ser realizado. NAO forgar o fio-guia.

. A aspiragéo pode ser feita para verificar o pH do fluido acido. A sonda deve ser monitorada, de forma a detectar-se possiveis

migragdes ou extubagdes nao intencionais.

INSTRUCOES SOBRE O CUIDADO NA COLOCACAO

1. O Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® deve ser substituido periodicamente, garantindo, assim, um desempenho
6timo. Se estiver em funcionamento por trés meses ou mais, recomenda-se verificagdes frequentes de desempenho. Entupimento
e/ou fluxo reduzido sao indicativos de desempenho reduzido. Consultar a segdo RESOLUGCAO DE PROBLEMAS para obter sinais
de desempenho reduzido ou falha.

2. E importante garantir que o baldo esteja dentro do eslomago e que o Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® gira
livremente antes de iniciar as alimentagdes. Injectar agua esterilizada ou destilada na porta de alimentagéo para determinar o
funcionamento adequado da valvula.

3. A area do estoma deve ser limpa diariamente com sab&o neutro e agua. O local do estoma deve estar sempre limpo e seco. O
Bot&o em Formato Diferente de Baldo MiniONE™ deve ser girado diariamente, para garantir a higiene do local.

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE ALIMENTACAO

ATENGCAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENOS
ORIFICIOS DE OUTRAS APLICAGOES MEDICAS. APENAS UTILIZAR ESTE APARELHO PARA A CONEXAO A APARELHOS
ENTERAIS COMPATIVEIS. NAO UTILIZAR PARA APLICAGCOES NAO ENTERAIS.

ATENGAO: CASO UTILIZE UM CONJUNTO DE ALIMENTAGAO DE ESTILO TRADICIONAL (NAO-ENFIT®), O DISPOSITIVO

TEM O POTENCIAL DE MA LIGAGAO AOS SEGUINTES SISTEMAS: CONETORES DE RESPIRAGAO, CONES E TOMADAS

DE EQUIPAMENTO DE ANESTESIA E RESPIRATORIO, CONETORES INTRAVENOSOS, MANGA DE MEMBROS, NEURAXIAL,

MAMILOS OU EQUIPAMENTO DE TERAPIA RESPIRATORIA CONETORES URINARIOS E DE SENSORES DE

TEMPERATURA DE EQUIPAMENTO DE HUMIDIFICAGAO RESPIRATORIA.

1. Inspecionar o conteudo para averiguar danos. N&o utilizar se estiver avariado. Obter outro pacote.

2. O conjunto de alimentagédo pode ser utilizado para fins de alimentagéo ou descompresséo com seringa, por gravidade ou
bombeamento.

3. Garantir que o grampo do conjunto de alimentagéo esteja fechado e afixar o conjunto de alimentacéo ao botdo por meio do
alinhamento a linha escura no conector do conjunto de alimentagdo com a linha escura no bot&o. Premir totalmente o conector
do conjunto de alimentagéo ao botdo. Girar 3/4 a direita (sentido horario) para posicionar o conjunto de alimentag&o.

4. Afixar a extremidade opostado conjunto de alimentagdo ao conector em uso. Se utilizar um conector do tipo bolus ou luer, deve-
se inserir com firmeza o conector ao empregar uma ligeira rotagédo para posicionar o conjunto de alimentagdo. Se utilizar um
conector giratério, deve-se girar com firmeza o conector em sentido horario no conjunto de alimentagéo, evitando, pois, forga
excessiva para o posicionamento. Apds a conexao, abrir o grampor para permitir o fluxo.

ATENGCAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZAR DE FORGA EXCESSIVA OU LANCAR MAO DE UMA

FERRAMENTAR PARA GIRAR O CONECTOR. A UTILIZAGAO INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS,

VAZAMENTOS OU OUTRAS FALHAS.

é‘(l’)ﬁrjgﬁ?b?\,;\RANTlR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM

ATENGAO: SE O CONJUNTO DE ALIMENTACAO NAO ESTIVER POSICIONADO E BLOQUEADO DE MANEIRA ADEQUADA,

PODE HAVER VAZAMENTO. AO GIRAR O CONECTOR, SEGURAR O BOTAO EM POSICAO PARA EVITAR A ROTACAO AO

POSICIONAR O CONJUNTO DE ALIMENTAGAO.

5. Ao concluir a alimentagéo, lavar com 5 - 10 ml de agua. Fechar o grampo para prevenir o vazamento ao remover o conjunto de
alimentagdo. Remover o conjunto de alimentagdo segurando o botdo em posicao, prender o conector de alimentagao, dar 3/4 de
volta para a esquerda (sentido anti-horario) para destravar e gentilmente remover o conjunto de alimentagéo do botdo). Clicar no
plugue do botdo para manter o limen limpo.

6. O conjunto de alimentagdo deve ser limpo com agua e sabao e bem enxaguado. Armazenar num local limpo e seco. Nunca
utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.

CANALIZACAO DO MEDICAMENTO

A medicagao liquida é preferida, quando disponivel. Se for necessaria uma medicagéo sélida, consulte o seu médico sobre a
segurancga de se esmagar a medicagdo. Se for seguro, a medicagdo deve ser triturada tdo fina quanto possivel (em forma de po) e
dissolvida em agua, antes de canalizar medicamentos através do dispositivo. Canalizagdo de medicamentos sélidos que nédo estao
devidamente triturados pelo tubo pode levar ao entupimento na tubulagdo. Nunca esmague medicagdes com revestimento entérico
ou misture a medicagéo com a férmula. Lave o dispositivo com agua ap6s a canalizagdo da medicagéao.

DESCOMPRESSAO

A descompressao pode ser realizada se houver necessidade de verificar se ha residuos, ou se o paciente apresentar a tendéncia a
retengdo de ar durante a alimentagdo, causando inchago e desconforto. Para descomprimir, é preciso conectar o conjunto de
alimentagéo ao conector de intertravamento e drenar o contetido estomacal em um recipiente. Apds a descompressao, lavar o
conjunto de alimentagdo com &gua e retire o conjunto de alimentagdo do aparelho.

DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA

Técnicas de lavagem e frequéncia adequadas podem ajudar a impedir o bloqueio da sonda, assim como entupimentos e falhas.

Seguir estas diretrizes de lavagem para manter as condigdes 6timas de fluxo do aparelho:

e Utilizar 4gua a temperatura ambiente para lavagem da sonda. A quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente,
da condigao clinica e do tipo de sonda, mas o volume médio variara de 10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10 ml para bebés. O
estado de hidratagdo também influencia o volume utilizado para lavar as sondas de alimentagdo. Em muitos casos, aumentar o
volume de lavagem pode evitar a necessidade de fluido intravenoso suplementar. No entanto, individuos com insuficiéncia renal
e outras restricoes de fluidos devem receber o volume minimo necessario para manter a poténcia.

e Lavar a sonda de alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante uma alimentagao continua, sempre que a alimentagéao for
interrompida, antes e depois de cada alimentagao intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda néo estiver sendo
utilizada.

* Lave o tubo de alimentagéo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isso impedira que a
medicagdo interaja com a férmula e, potencialmente, leve a obstrugédo da sonda.

* N&o use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no trato
gastrintestinal.
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DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA

COMO DESENTUPIR UM APARELHO:

Primeiro, deve-se verificar se a sonda ndo esta dobrada ou presa em qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, €& util
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Conectar uma seringa com ponta de cateter a um conjunto de alimentagao e
afixa-lo ao conector de intertravamento. Encher a seringa com dgua morna e empurrar e puxar com cuidado o @mbolo da seringa para
desfazer o entupimento. S&o necessarios diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o entupimento. Se o
entupimento ndo puder ser removido, entrar em contato com o seu profissional de satide, pois a sonda pode precisar ser substituida.
CUIBADO: Nao use de forga ou pressdo excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a ruptura da
sonda.

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
REMOGCAO. DEVE-SE INSERIR UM NOVO APARELHO SE HOUVER A INTENGCAO 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 REMOCAO POR UM MEDICO QUALIFICADO.

1. Lubrifique o local do estoma sob o Botio em Formato Diferente de Balao MiniONE® com um lubrificante soluvel em agua. (Um
gel anestésico topico também pode ser aplicado no estoma e na pele circundante.)

2. Por meio do uso de um manipulo em formato de «T» com reforgo metalico, 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 Botdo em Formato Diferente de 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, %2
volta (conferir a Figura B3).

4. Com o Manipulo em forma de «T» na posi¢do de 1/2 volta, deve-se girar o reforgo metalico para baixo - deslizando-o por baixo
do suporte do Botdo em Formato Diferente de Balao MiniONE™ (conferir a Figura B4).

5. Lubrificar a haste do Brago de Encaixe e, em seguidaé)deslizar lentamente o Braco de Encaixe com o Manipulo em forma de «T»
até o Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE™, alongando-o (conferir a Figura B5).

OBSERVAGCAO: Deve haver resisténcia quando estiver diminuindo o ajuste do Brago de Encaixe. Se néo 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 tragao.

6. éjgstar o Brago de Encaixe até a altura do Manipulo em forma de «T», até que encoste no reforgo metalico (conferir a Figura

7. Remover cuidadosamente o aparelho do local do estoma (conferir a Figura B7).
8. Substituir, conforme necessario, seguindo as Instrugdes para a utilizagao do novo aparelho. (Para obter as Instrugdes sobre a
colocagédo Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE™ — consultar as instrugdes anteriores.)

Métodos adicionais para remogao:
A. O Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® também pode ser removido por tragéo, sem prolongamento do aparelho.

i. Basta lubrificar o local do estoma abaixo do Botéo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® com lubrificante soltivel em

agua. (Um gel anestésico topico também pode ser aplicado no estoma e na pele circundante.)

ii. Segurar as abas, aplicar tracéo constante e remover cuidadosamente o aparelho.
B. Aremogao endoscopica € uma alternativa.

i. Inserir o endoscépio, cortar o eixo e recuperar a clpula.

ii. NAO deixar a cupula atravessar o trato intestinal. . "
ATENGCAO: 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 tragéo for motivo de muito estresse para o paciente, o cateter pode ser cortado ao nivel da pele e o suporte interno

removida endoscopicamente. . ;

ATENCAO: NAO PERMITIR QUE O SUPORTE INTERNO (SEGCAO TRANSVERSAL DO CATETER) PASSE ATRAVES O TRATO
INTESTINAL.
OBSERVAGCAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais, protocolo de instalagdo ou junto
com residuos convencionais.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE®:

Os aparelhos de alimentacéo de baixo perfil foram concebidos para serem periodicamente substitidos, possibilitando desempenho,
funcionalidade e limpeza ideais.

A longevidade exata do aparelho ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagéo ao
longo do tempo, a depender da utilizagdo e condigées do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar para cada paciente,
dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do aparelho variando de 3 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir
a uma redugao da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicag¢des, danos ao aparelho, contato com objetos
pontiagudos ou abrasivos, medigédo incorreta do comprimento do estoma, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o aparelho do Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® pelo menos
a cada 6 semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de saude. A substituigdo proativa do aparelho ajudara a garantir
uma étima funcionalidade e ajudara a evitar falhas inesperadas do aparelho. Se os aparelhos apresentarem falha ou o desempenho
estiver diminuindo mais precocemente do que o intervalo tipico de longevidade do aparelho, é recomendavel falar com seu
profissional de satide com relagéo a fatores comuns de alimentagdo que podem levar a degradagéo inicial do aparelho. Consultar
também a seﬁéo RESOLUGAO DE PROBLEMAS para obter informagdes adicionais sobre problemas de desempenho do aparelho.
OBSERVAGCAO: Para ajudar a evitar idas desnecessarias aos hospitais, recomenda-se que um aparelho sobressalente seja
mantido sempre a mao para substituigdo em caso de falha do aparelho antes da substituicdo programada.

Conjuntos de alimentagéao:

Os conjuntos de alimentagao foram concebidos para serem periodicamente desempenho e limpeza ideais. A AMT recomenda que o
conjunto de limpeza seja trocado pelo menos a cada 2 semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de saude. O
desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagéo ao longo do tempo, a depender da utilizagéo e condigdes do
ambiente. Alguns fatores que podem conduzir a uma redugdo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes,
frequéncia de uso, danos ao aparelho, além do cuidado geral com o conjunto de alimentagao.

O aparelho deve ser substituido se houver vazamentos, rachaduras, rasgos, excesso de residuos, bolor, fungo ou outros tragos de
falha. Alguns tipos de utilizagdo podem desgastar os componentes do aparelho mais rapido do que outros. Se a sonda enrijecer,
recomenda-se substitui-la num futuro préximo para evitar falhas.

INFORMACOES DE SEGURANGCA SOBRE RESSONANCIA

O Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE®é considerado seguro para RM uma vez colocado no local do estoma, quando
nenhum dos componentes inseguros de RM estéo conectados.

Componente:
m Seguros para RM: Botao em Formato Diferente do Baldo MiniONE®, Manipulo em forma de «T» de Colocagdo, Conjuntos de
Alimentagédo, Seringas, Gaze

@ Nao é seguro para RM: Conjunto do Brago de Encaixe, Remogdo do Manipulo em forma de «T»
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ARMAZENAMENTO

Armazene todos os componentes do dispositivo em um ambiente seco, limpo e com temperatura ambiente controlada enquanto ndo
estiver em uso.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade em longo prazo do aparelho dependem de seu uso adequado, de acordo com as instrugdes e os
diversos fatores ambientais e tocantes ao uso. Embora a expectativa seja que vocé utilize o seu aparelho de alimentagdo sem
problemas, as vezes, problemas inesperados podem sobrevir. A se¢é@o a seguir aborda varios itens relacionados ao desempenho ou
a funcionalidade e como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Vazamento ou bloqueio da valvula antirrefluxo: O vazamento/bloqueio da valvula antirrefluxo normalmente ocorre devido a
residuos (alimentos, medicagdes, contetido gastrico etc.) que ficam presos na area da valvula, impedindo que ela feche por completo.
Garanta que o aparelho seja lavado apds cada utilizagdo. O vazamento também pode ser causado devido a presséo excessiva no
estémago (conferir a segdo DESCOMPRESSAO). Em casos raros, a valvula também pode ser invertida. Inserir o conjunto de
alimentag&o na porta para restaurar a valvula, se ocorrer. Evitar pressédo excessiva durante a canalizagéo, através do dispositivo, pois
isso, ao longo do tempo, pode causar um rasgo na valvula.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, forga ou
pressdo em excesso. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem
levar rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for percebida no aparelho, considere a substituicdo
do aparelho e verifique se ha alguma fonte de tensao, forga ou aspereza que possa levar a ocorréncia de rachaduras.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: A sonda pode ficar bloqueada devido a uma lavagem nao adequada apds cada
utilizagdo, uso de medicamentos espessos ou indevidamente amassadas, a utilizagdo de alimentos/férmulas espessas, ao refluxo
gastrico e/ou crescimento de fungos. Se estiver entupido, conferir a secédo DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA para
obter :ﬂstrugées sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento ndo puder ser removido, talvez seja necessario substituir o
aparelho.

O plugue néo vai ficar fechado: Garanta que o plugue esteja firme e totalmente pressionado no conector de intertravamento. Se o
plugue néo estiver fechado, verifique se a area do plugue e da porta de alimentagao nao tem acumulo de residuos. Deve-se limpar o
acumulo de residuos com pano e agua morna.

O aparelho for puxado do estoma: O aparelho pode ser subdimensionado ou uma forga em excesso pode ter sido aplicado ao
aparelho durante o uso. Evitar forga excessiva ao usar o aparelho e prender o conjunto de alimentagao se ele for uma fonte de
tensd@o. Se o comprimento do aparelho néo tiver sido verificado recentemente, pode ser necessario redimensionar o comprimento do
estoma. O aparelho devera ser colocado por um profissional médico imediatamente, para evitar o fechamento do local do estoma.

Falha de travamento ou rachadura: O intertravamento foi concebido para resistir a forgas extremas sem se soltar ou rachar. No
entanto, a forca do adesivo e do material pode reduzir o uso prolongado, a depender dos medicamentos e alimentos administrados
pelo aparelho. Forcas em excesso durante um longo periodo de uso também podem reduzir a resisténcia do adesivo/material. O
aparelho deve ser substituido se for encontrada falha, vazamento ou separagao do aparelho no intertravamento.

O encaixe do aparelho esta muito apertado ou muito solto: Um aparelho que néo for encaixado corretamente no local do estoma
pode levar a vazamentom incorporagao com erosdo da parede gastrica, necrose tecidual, infegdo, sepsia e sequelas associadas. Se
o aparelho néo for adequado, recomenda-se que o local do estoma seja medido para garantir que o comprimento correto do aparelho
esteja sendo utilizado.

Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo lavagem do aparelho adequadamente
apos cada utilizagao, a infegdo ou outro crescimento que se forme dentro do aparelho. Se um odor desagradavel for detectado vindo
do aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser cuidadosamente limpo com sab&o e agua morna. Se o odor
desagradavel ndo desaparecer, é recomendavel entrar em contato com o seu profissional de satde.

O aparelho ficou descolorido: O aparelho pode ficar sem cor durante dias ou meses de uso. Isso é normal, dependendo dos tipos
de alimentos e medicamentos usados com o aparelho.

Aparelho dificil de remover: Garanta que o comprimento correto da ferramenta de remog&o esteja sendo usado para remog&o. Se a
remogao do aparelho n&o for possivel usando o método de remog&o preferido, a tragéo ou a remogéo endoscopica do aprelho pode
ser necessaria. Siga as instrugdes na segio REMOGAO DO BOTAO EM FORMATO DIFERENTE DO BALAO MINIONE®. Se a
cupula for cortada durante a remogéao, NAO permitir que a cupula passe através do trato intestinal.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato
com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos
e prestar nossos préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.

Esterilizada utilizando Oxido Utilizagio apenas com prescrig&o.

" STERIE 0]

de Etileno.

Rx Only

N&o reesterilizar.

&

Para uma unica

@

®

N&o usar se a embalagem
estiver danificada e consultar

MR

Seguros para
RM.

DEHP

utilizaggo. as instrugdes de uso
N&o produzido com . .
@ latex de borracha 3‘25%?}'“% Néo fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)
natural

ENFit® é uma marca
registrada da Global Enteral
Device Supplier Association,
Inc.

Compativel com conjunto de alimentagdo MIC-KEY®

MIC-KEY® é uma marca registrada da Avent, Inc.

MiniONE® é uma marca registrada da Applied Medical Technology, Inc.
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ROMANA Buton fara Balon MiniONE® A

Tub non-invaziv de hranire pentru gastrostomie

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberatd de medic.
Notificare: DeZzlipiti stickerul de identificare de pe tava si pastrati- in dosarul pacientului sau in alté locatie convenabild. Acest dispozitiv
este furnizat STERIL pentru o singura utilizare. Inainte de va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca exista deteriorari, nu
folositi. Acest dispozitiv se conecteaza exclusiv la dispozitivele enterale compatibile. Nu folositi pentru aplicatii non-enterale.

Dispozitivul Buton fara balon MiniONE® se va utiliza doar de catre sau sub supravegherea personalului pregatit in domeniul montarii
tubului pentru gastrostomie percutanata. O intelegere temeinica a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu
montarea tubului pentru gastrostomia percutanata sunt recomandate inainte de utilizarea dispozitivului. V& rugam s& contactati un
profesionist sau un medic pentru a va explica avertismentele, ingrijirea si utilizarea dispozitivului.

UTILIZARE INDICATA

Butonul fara balon MiniONE® ofers acces la nutritie, medicatie si decompresie in stomac printr-o stoma securizata (plasare initiala)
sau formata (de nlocuire). Butonul fara balon MiniONE® are ‘dreépt scop utilizarea de catre clinicieni si pacienti/ingrijitori instruiti pentru
pacientii din toate grupele de varsta (de la sugari la varstnici).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul de hranire fara balon cu inaltime redusa este indicat pentru utilizarea la pacientii care necesita hranire pe termen lung, nu
tolereaza hrénirea pe cale orala, prezinta un risc scizut de aspirare, necesita decompresie gastrica si/sau medicatie introdusa direct
in stomac printr-o stoma securizatd (aplicare initiala) sau deja constituita (inlocuire).

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru plasarea Buton fara balon MiniONE®includ, fara a se limita la:

Plasare initiala: Interpunere colonicé « Ascita « Hipertensiune portala + Peritonita « Coagulopatie necorectata « Infectie in jurul zonei
stomei + Incertitudinea cu privire la directia si lungimea tractului gastrostomic (grosimea peretelui abdominal)

inlocuire: Lipsa aderentei stomacului la peretele abdominal + Lipsa unei locatii gastrostomice bine definite * Dovezi de infectie *
Incertitudinea cu privire la directia si lungimea tractului gastrostomic (grosimea peretelui abdominal) « Prezenta tracturilor stomice
fistulice multiple

COMPLICATII

Potentialele complicatii la utilizarea Buton fara balon MiniONE®includ, fara a se limita la:

Greatd, stari de voma, balonare sau diaree * Aspiratie * Durere peristomald « Absces, infectarea ranii sau eruptii cutanate + Necroza
de presiune * Hlpergranularea tesuturilor « Scurgeri intraperitoneale * Sindromul , burled bumper” « Scurgeri peristomale « Defectarea
sau desprinderea balonului « Infundarea tubului * Sangerare si/sau ulceratii gastromtestlnale Parezé ileara sau gastrica » Ocluzie
intestinala si gastrica

NOTA: Va rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a statului
membru in care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

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.

BENEFICII CLINIC, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii butonului fara balon MiniONE® includ urmétoarele, fara insa a se limita doar la
acestea:

o Ofera acces direct la stomac pentru hrénire, decompresie si canalizarea medicatiei

« Dispozitivul poate fi aplicat fie printr-o procedura initiala de aplicare, fie ca dispozitiv inlocuitor

* Ideal pentru pacientii care nu tolereaza butoanele cu balon datorita anatomiei sau a diferentelor din mediul gastric
o Suportul intern ocupa mai putin spatiu si este mai putin probabil sa blocheze pilorul

* Suportul intern de retentie din silicon poate sa dureze mai mult timp decét dispozitivele cu balon

« Dispozitivul este livrat intr-o varietate de dimensiuni si nevoi ale pacientului

e Realizat din silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia si a imbunatati confortul pacientului
Caracteristicile de performanta ale butonului fara balon MiniONE® includ, fara a se limita la:

* Designul non-invaziv este pozitionat la nivelul pielii

* Suportul intern de retentie din silicon mentine dispozitivul in pozitie si previne scoaterea butonului din stomac

* Suportul extern ajuta la mentinerea pozitiei tubului

* Supapa antireflux previne refluxul continutului din stomac

o Portul de hranire verde stralucitor asigura o mai buna vizibilitate pe intuneric pentru hraniri mai facile pe timpul noptii
* Interblocarea permite atasarea sigura si securizata a setului de hranire

e Instrumentul de insertie/indepartare supune suportul intern la distensie pentru un profil mai mic

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

Materialele butonului f4ra balon MiniONE® includ: Silicon de calitate medicala (92%) « Termoplastic de calitate medicala (7%) *
Cerneala de tampografie din silicon de calitate medicala (1%)
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CONTINUTUL TRUSEI

Cant Component Detalii privind utilizarea componentelor
1 Buton fara balon MiniONE® Furnizeaza acces in stomac pentru hranire, medicatie, decompresie.
2 | Tifon 4 x 4 inch [Zona curata/uscata a stomei in timpul sau dupa plasare.
2 | Seturi de hranire Pentru canalizarea hranei / medicatiei in buton, sau decompresie.
1 Seringa mare (Cateter sau Enfit®) Pentru canalizarea hranei / medicatiei / decompresiei cu set de hranire.
1 Seringa mica (cu duza de alunecare Luer) Pentru canalizarea hranei/medicatiei.
1 Ansamblu brat fixabil %\gz:gz;g;tm;lg;&il\:ﬁ?uﬁupolel cu maner T pentru aplicarea sau
Maner T pentru plasare Utilizare cu ansamblul cu brat pentru aplicarea dispozitivului.
1 Maner T pentru scoatere Utilizare cu ansamblul cu brat pentru indepartarea dispozitivului.

NOTA: Componentele trusei pot diferi in functie de configuratia comandata. in unele tipuri de truse pot exista seturi de hrénire
suplimentare sau diferite, seringi sau adaptoare de trecere.

TIP DE UTILIZARE - PLASARE INITIALA VS INLOCUIRE

Dispozitivul Buton fara balon_MiniONE® poate fi aplicat fie printr-o procedura initiala de aplicare, fie ca dispozitiv inlocuitor.
EFECTUAREA UNEI PLASARI INITIALE

Dacé pacientul nu are in prezent un canal al stomei pentru aplicarea dispozitivului Buton fara balon MiniONE®, va fi necesara
crearea unui nou canal al stomei. Aceasta procedura poate fi efectuatd numai de catre un profesionist. Urmati mstructlunlle de mai
jos, incepand cu PROCEDURA DE APLICARE INITIALA SUGERATA, pentru a localiza zona potrivita pentru stoma, a fixa stomacul
de peretele abdominal, a crea un canal al stomei, a dilata si a masura stoma si a aplica dispozitivul.

INLOCUIREA UNUI DISPOZITIV DE HRANIRE INTR-O LOCATIE BINE DEFINITA A STOMEI

Daca s-a stabilit ca un dispozitiv plasat intr-o stomé existenta are nevoie de inlocuire (din cauza functionarii neoptime sau ca
inlocuire proactiva), dispozitivul curent poate fi indepértat din stoma, iar noul dispozitiv poate fi inserat in acelasi loc. Daca efectuati o
mIolcmrde a dispozitivului, treceti direct la PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI, pentru metoda adecvata de plasare a
noului dispozitiv.

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului de hranire este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.
Lungimea manerului dispozitivului de hranire selectat ar trebui sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu
dimensiuni incorecte poate determina necroza, sindromul ,,buried bumper” S|lsau hlper% ranularea tesutului. Lungimea
manerului dispozitivului de hranire selectat ar trebui sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu dimensiuni
incorecte poate determina necroza, sindromul ,,buried bumper” 5|Isau hipergranularea tesutului.

PROCEDURA DE APLICARE INITIALA SUGERATA

Aplicarea initiald a dispozitivului Butonul fara balon MiniONE® poate fi efectuata percutanat, cu ghidare laparoscopic, fluoroscopica

sau endoscopicd. Urmati instructiunile de mai jos pentru metoda preferata de aplicare.

NOTA: Locul de introducere pentru sugari si copii trebuie s fie sus pe marea curburéd, pentru a impiedica ocluzia pilorului.

OPTIUNEA A: APLICAREA RADIOLOGICA

1. Asezati pacientul in pozitie intins pe spate.

2. Pregdtiti si sedati pacientul conform protocolului clinic.

3. Asigurati-va ca lobul stang al ficatului nu se afla deasupra fundului sau corpului stomacului.

4. Identificati marginea mediala a ficatului cu ajutorul tomografiei sau ultrasunetelor.

5. Se pot administra 0,5 pana la 1,0 mg de Glucagon intravenos, pentru a diminua peristaltismul gastric.

ATENTIE: Consultati instructiunile de administrare pentru glucagon in vederea reglarii debitului injectiei intravenoase si

recomandarile de utilizare la pacientii insulinodependenti.

6. Insuflati aer in stomac, folosind un cateter nazogastric, de obicei 500 - 1.000 ml sau pana la atingerea distensiei dorite. Deseori,
este necesara continuarea insuflarii aerului in timpul procedurii, mai ales in momentul punctiei cu acul si dilatarii tractului, pentru a
mentine stomacul destins, in vederea atingerii peretelui gastric de peretele abdominal anterior.

7. Alegeti un loc de inserare a cateterului in regiunea sub-costala stanga, de preferinta deasupra aspectului lateral sau lateral fata
de muschiul rectus abdominis (atentie, artera epigastrica superioara traverseaza aspectul medial al rectus-ului) si direct deasupra
corpului stomacului, spre curbura mai mare. Folosind fluoroscopia, alegeti o locatie care permite o intrare a acului vertical cat mai
directa. Obtineti o vedere laterala transversala, inainte de plasarea gastrosomiei, cand se suspecteaza colon interpus sau intestin
subtire anterior stomacului.

NOTA: Solutia de contrast PO/NG poate fi administratd in noaptea de dinainte, sau se poate administra o clisma inainte de plasare,

pentru a linisti colonul transversal.

8. Pregatiti si drapati conform protocolului unitatii.

9. Urmati mstructlunlle din sectiunea PLASAREA GASTROPEXIEI.

OPTIUNEA B: APLICAREA ENDOSCOPICA

1. Efectuat,l o esofago-gastro-duodenoscopie (EGD) de rutina. Odata procedura finalizata, fara a fi identificate anomalii care ar putea

impune contraindicatii privind plasarea tubului, plasati pacientul in pozitie culcat si insuflati aer in stomac.

. Transluminati prin peretele abdominal antrior, pentru a selecta o locatie gastrostomlca fara vase principale, viscere si tesut

cicatrizat. Locatia se afla, de obicei, la o treime din distanta de la ombilic la marginea costal stanga in linia centrala claviculara.

. Detensionati Iocatlla de inserare dorita cu ajutorul degetulm Endoscopistul trebuie sa vada clar detensionarea rezultata pe

suprafata anterioara a peretelui gastric.

. Pregatiti si drapati pielea in locatia de insertie selectata.

. Urmati instructiunile din sectiunea PLASAREA GASTROPEXIEI.

PLASAREA GASTROPEXIEI

AVERTISMENT: PLASAREA INITIALA A BUTONULUI FARA BALON MINIONE® NECESITA EFECTUAREA UNEI

GASTROPEXII PENTRU A FIXA PERETELUI STOMACULUI DE PERETELE ABDOMINAL ANTERIOR. NU UTILIZATI DOMOUL

INTERN AL DISPOZITIVULUI CA DISPOZITIV PENTRU GASTROPEXIE. O DISFUNCTIE TIMPURIE A DISPOZITIV POATE

IMPIEDECA STOMACUL SA SE ATASEZE DE PERETELE ABDOMINAL ANTERIOR.

ATENTIE: Se recomanda efectuarea unei gastropexii in trei puncte, cu o configuratie triangulara, pentru asigurarea atasarii

peretelui gastric de peretele abdominal anterior.

1. Plasati un marcaj pe piele in locul de introducere a tubului. Definiti modelul gastropexiei plasand trei marcaje pe piele echidistant
fata de locul de introducere a tubului si intr-o configuratie triangulara.

AVERTISMENT: PERMITETI O DISTANTA ADECVATA INTRE LOCUL DE INTRODUCERE SI PLASAREA GASTROPEXIEI,

PENTRU A EVITA INTERFERENTA DINTRE FIXATORUL T $| BALONUL UMFLAT.

2. Locatizati locurile punctiei cu 1% lidocaina si administrati o anestezie locala pielii si peritoneului.

ar W N
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PLASAREA GASTROPEXIEI

3. Plasati fixatorul T si confirmati pozitia intragastrica. Repetati procedura pana cand toate cele trei fixatoare T sunt introduse in
colturile triunghiului.

4. Fixati stomacul de peretele abdominal anterior si finalizati procedura.
5. Urmati instructiunile din sectiunea CREAREA TRACTULUI STOMEI.

ATENTIE: Dupa plasarea dispozitivului Buton fara balon MiniONE®, nu indepartati suturile gastropexiei pana cand zona
stomei nu se vindeca complet si stomacul nu este fixat complet de peretele abdominal anterior.

CREAREA TRACTULUI STOMEI

1. Creati tractul stomei cu stomacul inca insuflat si in apozitie fatd de peretele abdominal. Identificati locul punctiei in centrul
modelului gastropexiei. Cu ajutorul ghidarii fluoroscopice, confirmati ca locul se suprapune pe corpul distal al stomacului, sub
marginea costala si deasupra colonului transversal.

ATENTIE: Evitati artera epigastrica, ce trece prin jonctiunea celor doué treimi mediale si a unei treimi laterale a muschiului
rectus.

AVERTISMENT: ATENTIE, NU INTRODUCETI ACUL DE PUNCTIE PREA ADANC, PENTRU A EVITA PERFORAREA
PERETELUI GASTRIC POSTERIOR A PANCREASULUI, A RINCHIULUI STANG, A AORTEI SAU A SPLINEI.

2. Anesteziati locul punctiei cu o injectie locald cu 1% lidocaina, pana la suprafata peritoneului.
3. Introduceti un ac de insertie de .038” compatibil in centrul modelului gastropexiei in lumenul gastric, directionat spre pilor.
NOTA: Cel mai bun unghi de introducere este unul de 45 de grade faté de suprafata pielii.

OPTIUNEA A. APLICAREA EXCLUSIV RADIOLOGICA (4A & 5A):

4A. Utilizati vizualizarea fluoroscopica pentru verificarea plasarii corecte a acului. Suplimentar, pentru a ajuta la verificare, o seringa
umpluta cu apa poate fi atasata la portul acului, iar aerul poate fi aspirat din lumenul gastric.

NOTA: Se poate injecta solutie de contrast la returul aerului, pentru a vizualiza cutele gastrice si a confirma pozitia.

5A. Avansati un fir de ghidare, pana la .038", prin ac, si rasuciti pe fundul stomacului. Confirmati pozitia.

OPTIUNEA B. APLICAREA EXCLUSIV ENDOSCOPICA (4B & 5B):

4B. Utilizati vizualizarea endoscopica pentru a verifica plasarea corecta a acului.

5B. Avansati un fir de ghidare, pana la .038", prin ac, si apoi in stomac. Folosind vizualizarea endoscopica, apucati firul de ghidare cu
forcepsul atraumatic.

6. Scoateti acul de insertie, Iasand firul de ghidare la loc, si aruncati-l conform protocolului unitatii.
7. Urmati instructiunile din sectiunea DILATAREA.

DILATAREA

1. Folositi un scalpel #11 pentru a crea o incizie mica, care se extinde de-a lungul firului de ghidare, in jos prin tesutul subcutanat si
prin fascia musculaturii abdominale. Dupé efectuarea inciziei, aruncati conform protocolului unitatii.

2. Avansati un dilatator prin firul de ghidare si dilatati tractul stomei pana la dimensiunea dorita.

3. Scoateti dilatatorul prin firul de ghidare, lasand firul de ghidare la loc.

4. Masurati lungimea stomei cu ajutorul dispozitivului de masurare a stomei AMT, urmand instructiunile din sectiunea MASURATI
LUNGIMEA STOMEI.

ATENTIE: Evitati dilatarea excesiva a canalului stomei, fiindca poate creste posibilitatea ca balonul sa treaca prin stoma.
MASURAII LUNGIMEA STOMEI

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului de hranire este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.
Masuratl lungimea stomei pacientului cu dispozitivul de masurare a stomei cu ‘balon AMT. Lunglmea manerului
dispozitivului de hranire selectat ar trebui sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate
determina necroza, sindromul ,,buried bumper” si/sau hlpergranularea tesutului.

1. Vé rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale producatorului privind dispozitivul de masurare a stomei utilizat. Se
recomanda utilizarea dispozitivului de masurare a stomei cu balon AMT in vederea masurarii stomei.

2. Asigurati-va ca selectati dimensiunea adecvata a Butonul fara balon MiniONE® pentru grosimea peretelui abdominal masurata.
Daca masura pare sa se incadreze intre doua dimensiuni, selectati intotdeauna dimensiunea mai mare pentru Butonul fara balon
MiniONE™. Odata plasata, flansa exterioara ar trebui sa se roteasca usor.

AVERTISMENT: SUB-DIMENSIONAREA DISPOZITIVULUI POATE CAUZA INCORPORAREA EROZIUNII iN PERETELE

GASTRIC, NECROZA TESUTURILOR, INFECTIE, SEPTICEMIE, SECHELE ASOCIATE SI/SAU DISFUNCTIA DISPOZITIVULUL.

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, testatj directia stomei folosind un cateter moale, de dimensiuni adecvate (de ex. un tub nazogastric).
Introducerea intr-un unghi inadecvat poate perturba tractul stomei, cauzand 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 instructiunile groducatorulw original. (Pentru scoaterea Buton fara
balon MiniONE®, consultati ,Scoaterea Butonului fira balon MiniONE

2. Introduceti manerul T in Butonul fara balon MiniONE® prin alinierea cheii cu deschiderea pentru cheie de pe linia central a
butonului (vezi figura A1). Introduceti manerul T complet si intoarceti in sens orar cu 1/2 (vezi figura A2).

. Lubrifiati tija bratului, apoi faceti sa alunece lent bratul prin manerul T & in Butonul f4r& balon MiniONE®, alungindu- (vezi figura
A3). Verificati ca varful tijei este centrat in cupola butonului.

. Treceti prin tub bratul pana la capatul manerului T, pana cand se opreste.
. Lubrifiati varful Butonului fara balon MiniONE® alungit si locatia stomei cu un lubrifiant solubil in apa.
. Tindnd manerul T, ghidati usor tubul prin stoma si in stomac, pana cand flansa exterioara este lipita de piele (vezi figura A4).

. Eliberati si scoateti bratul, impingandu-I scurt in interior (in timp ce tineti manerul T) - apoi strangand capetele triunghiulare ale
bratulw si facandu-l sa alunece afara (vezi figura A5).

8. Dupa scoaterea bratului, desprindeti manerul rotindu-I incet in sens anti-orar pana cand se opreste si scoateti-| (vezi figura A6).

9. Verificati dacé flansa exterioara a Butonului fara balon MiniONE® se roteste liber.

NOTA: Dupé plasarea Butonului 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 intdmpla 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, |ndepartat| adaptorul de hranire (sau manerul T) si verificati din nou daca se scurge continutul

stomacului.

w
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VERIFICAREA PLASARII

1. Atasati setul de hranire la Butonul fara balon MiniONE® prin alinierea liniei intunecate de pe setul de hranire cu linia |ntunecata de
pe Butonul f4ra balon MiniONE®. Apasati conectorul setului de hranire pentru a-| insera in Butonul fara balon MiniONE®.
Intoarceti cu 3/4 spre dreapta (|n sens orar), pentru a bloca setul de hranire.

2. Atasati o seringa cu varf cateter / surub, de diametru mare, cu 5 ml de apa, la setul de hranire. Aspirati continutul. Ar trebui sa
aib3 loc returul spontan al contlnutulw gastric.

3. Dupa ce se observa aer 5|/sau continut gastric, clatiti cu apa.

AVERTISMENT: NU INJECTATI NICIODATA AER iN BUTONUL FARA BALON MINIONE®.

4. Dupa ce se confirma plasarea puteti incepe decompresia gastrica sau hranirii.

OPTIUNI SUPLIMENTARE PENTRU STABILIREA LOCALIZARII BUTONULUI:

. Examinarea radiografica (raze X) poate fi efectuata pentru evaluarea locatiei cupolei radio-opace a butonului.

. gnttestl cu fibré optica poate fi de asemenea efectuat, utilizand un endoscop de 2,5 mm sau mai mic, inserat prin lumenul
utonului.

. Se poate folosi si un fir de ghidare, in aceeasi maniera, si o examinare radiografica poate urma. NU fortati firul de ghidare.

. Aspiratia se poate efectua pentru verificarea pH-ului de lichide acide. Intubarea trebuie monitorizata pentru posibila migratie sau

extubarea neintentionata.

»w N =

INSTRUCTIUNI PENTRU INGRIJIREA PLASARII

1. Pentru o performanta optima, Buton fara balon MiniONE® trebuie inlocuit periodic. Daca este folosit minim trei luni, se recomanda
verificari frecvente ale performantei. Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatorii unei performante scazute. Consultatl sectiunea
DEPANARE pentru semne suplimentare a performantel reduse sau a functlonaru gresite.

2. Asigurati-va ca balonul se afla in stomac si ca Buton fara balon MiniONE® se roteste liber, inainte de inceperea hranirii. Injectati
apa distilata sau sterila in portul de hranire, pentru a stabili functionarea corecta a supapei.

3. Zona stomei trebwe curatata zilnic, cu sapun cu actiune blanda si apa. Locul stomei trebuie pastrat curat si uscat mereu. Buton
fara balon MiniONE® trebuie rotit ilnic, in vederea pastrarii igienei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE HRANIRE

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII DE
INGRIJIRE MEDICALA. FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE ENTERALE
COMPATIBILE. NU FOLOSITI PENTRU APLICATII NON-ENTERALE.

AVERTISMENT: DACA SE UTILIZEAZA UN SET DE HRANIRE DE MODEL VECHI (NON-ENFIT®), ESTE POSIBIL CA

DISPOZITIVUL SA SE CONECTEZE GRESIT LA URMATOARELE ECHIPAMENTE: DE RESPIRATIE, CONURI SI PRIZE ALE

ECHIPAMENTULUI DE ANESTEZIE $I1 RESPIRATIE, INTRAVENOASE, MANSETE PENTRU MEMBRE CONECTOR

NEURAXIALI, MAMELOANE ALE ECHIPAMENTELOR DE TERAPIE RESPIRATORIE CONECTORI URINARI sl SENZORI DE

TEMPERATURA Al SISTEMULUI ECHIPAMENTULUI DE UMIDIFICARE RESPIRATORIE.

1. Verificati continutul sa nu prezinte deteriorari. Daca exista deteriorari, nu folositi. Procurati un alt pachet.

2. Setul de hranire poate fi utilizat pentru hranirea sau decomprimarea cu seringa, gravitationale sau cu pompa.

3. Asigurati-va ca clema este inchisa si atasati setul de hranire la buton, prin alinierea liniei intunecate de pe conectorul setului de
hranire cu linia intunecata de pe buton. Apasall complet conectorul setului de hranire in buton. Intoarcetl cu 3/4 spre dreapta (in
sens orar), pentru a bloca setul de hranire.

4. Atasati capatul opus al setului de hranire la conectorul folosit. Dacé folositi un conector bolus sau luer, inserati ferm conectorul in
timp ce folositi o usoara rotire in setul de hranire, pentru a bloca. Daca folositi un conector rotativ, rotiti ferm conectorul in sens
orar, in setul de hrénire, evitand forta excesiva, pentru a bloca. Odata conectat, deschideti clapeta spre a permite debitul.

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE UN

CONECTOR ROTATIV. UTILIZAREA INADECVATA POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

AVERTISMENT: ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT ENTERAL $I NU LA UN SET .

AVERTISMENT: DACA SETUL DE HRANIRE NU ESTE PLASAT S| BLOCAT CORECT, POT APAREA SCURGERI. CAND

ROTITI CONECTORUL, TINETI PE LOC BUTONUL, PENTRU A EVITA ROTIREA IN TIMP CE PLASATI SETUL DE HRANIRE.

5. Cand hranirea este |nche|ata clatiti cu 5-10 ml apa. Inchldetl clema pentru a evita scurgerea, in timp ce indepartati setul de
hranire. Scoateti setul de hranire tlnand butonul apasat, apucatl conectorul de hranire, rasuciti cu 3/4 spre stanga (in sens anti-
orar) pentru deblocare, si sooateti cu grija setul de hranire din buton. Repuneti la loc conectorul butonului, pentru a mentine
lumenul curat.

6. Setul de hranire trebuie curatat cu apa si sapun si clatit temeinic. Depozitati intr-un loc uscat si curat. Nu utilizati niciodata masina
de spaélat vase.

CANALIZAREA MEDICATIEI

Medicatia in forma lichida este de preferat, cand e disponibila. Daca este necesara medicatia in forma solida, consultati medicul cu
privire |a cat de sigura este zdrobirea medicamentelor. Daca este sigurd, medicamentele se vor zdrobi cat mai fin posibil (in forma de
praf) si vor fi dizolvate in apa, inainte de canalizarea medicatiei prin dispozitiv. Canalizarea medicamentelor zdrobite
necorespunzator prin tub poate determina blocarea acestuia. Nu zdrobiti niciodata medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Clatiti dispozitivul cu apa dupa canalizarea medlcatlel

DECOMPRESIE

Decompresia ar trebui efectuata daca exista necesitatea de a se verifica existenta reziduurilor, sau daca pacientul tinde sa retina aer
in timpul hranirii, cauzénd balonare si disconfort. Pentru decompresie, conectati setul de hranire la conectorul cu blocare si drenati
continutul stomacului intr-un recipient. Dupa decompresie, clétiti setul de hranire cu apa si indepartati-I din dispozitiv.

INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA

Tehnicile corecte de clatire si frecventa acesteia pot preveni blocarea si functionarea gresita ale tuburilor. Urmati acest indrumar

pentru a mentine conditiile optime pentru debitul dispozitivului:

« Folositi apa la temperatura camerei pentru clatire. Cantitatea de apa depinde de necesitatile pacientului, starea sa clinica, si tipul
de tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti, respectiv 3 si 10 ml la copii. Starea de hidratare influenteaza de
asemenea volumul utilizat pentru clatirea tuburilor de hranire. In multe cazuri, cresterea volumului de clatire poate evita
necesitatea unui lichid intravenos suplimentar. Totusi, pacientii cu |nsuf|0|enta renala si alte restrictii privind lichidele ar trebui sa
primeasca volumul de clatire minim necesar pentru pastrarea functionalitatii.

« Clatiti cu apa tubul de hranire, |a fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment intrerupeti hranirea, fnainte si dupa
fiecare hranire intermitenta, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca nu folositi tubul.

o Clatiti tubul de hranire inainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre administrari. Aceasta va preveni interactiunea dintre
medicamente si formula, care ar putea cauza infundarea tubului.

* Nu folositi forta excesiva pentru a clati tubul. Forta excesiva poate perfora tubul, cauzand ranirea tractului gastrointestinal.
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INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA

DEBLOCAREA DISPOZITIVULULI:

Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca exista un blocaj vizibil in tub, incercati s& masati dispozitivul, pentru a-l
debloca. Conectati o seringa la un set de hréanire si atasati la conectorul cu blocare. Umpleti seringa cu apa calda si impingeti si
trageti usor plonjonul seringii, pentru a debloca. Ar putea dura cateva serii de impingere / tragere a plonjonului, pentru deblocare.
Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul, fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea.

ATENTIE: Nu folositi forta excesiva sau presiunea pentru a incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului.

SCOATEREA BUTONULUI FARA BALON MINIONE®

AVERTISMENT: INCHIDEREA SPONTANA A STOMEI POATE AVEA LOC LA MINIM DOUAZECI §) 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 LUNIL INDEPARTAREA ESTE RECOMANDATA SPRE A FI EFECTUATA DE UN MEDIC CALIFICAT.

1. Lubrifiati locatia stomei de sub Butonul féra 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 intai suportul departe de varful manerului (vezi figura B1).

3. Introduceti manerul T in Butonul fara 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 rotitd cu 1/2, rotiti in jos suportul metalic - facandu-I s& alunece sub suportul Butonului fara balon
MiniONE® (vezi figura B4).

5. Iéusbriﬂat,i tija bratului, apoi faceti s alunece lent bratul prin manerul T & in Butonul fara balon MiniONE®, alungindu- (vezi figura

NOTA: Veti remarca rezistenta cand treceti bratul in jos prin tub. Daca nu remarcati rezistents, 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. Tnlocuiti dupa necesitati, urmand instructiunile de utilizare ale noului dispozitiv. (Pentru instructiuni privind plasarea Butonul far&
balon MiniONE®, consuiltati instructiunile anterioare.
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 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.)
_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.
ROTITIINCET TUBUL SI IMPINGETI-L iN INTERIOR CU APROXIMATIV UN INCH. DESPRINDETI CU GRIJA TUBUL. NU
UTILIZATI NICIODATA FORTA PENTRU SCOATEREA TUBULUI.
C. Daca tractarea reprezinta un stres prea mare pentru pacient, cateterul poate fi taiat la nivelul pielii si suportul interior, scos
endoscopic.
m\_lrlélgrll?mENT NU PERMITETI SUPORTULUI INTERIOR (SECTIUNEA TAIATA DIN CATETER) SA TREACA PRIN TRACTUL
NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitétii sau ca deseu conventional.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Buton fira balon MiniONE®:

Dispozitivele non-invazive de hranire cu trebuie inlocuite periodic pentru o performanta, o functionare si o curatenie optime.

Durata precisa de viata a unui dispozitiv nu poate fi estimata. Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in

functie de utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a dispozitivului poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un

numar de factor, fiind intre 3-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia

de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii stomei si

ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul buton fara balon MiniONE® s fie schimbat cel putin la fiecare 6 luni, sau

cat de frecvent se indica de catre medic. Inlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functionarii optime si la prevenirea

defectarii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se degradeaza mai repede decét se

asteapta pentru longevitatea dispozitivului, se recomanda sa discutati cu medicul privind eliminarea factorilor uzuali care pot

determina degradarea timpurie. De asemenea, consultati sectiunea DEPANARE pentru informatii suplimentare cu privire la

problemele de performanta ale dispozitivului.

NOTA: Pentru a preveni vizitele inutile la spital, se recomanda a avea la indemana mereu un dispozitiv in plus, pentru inlocuirea in

caz de defectarea celui initial, inainte de inlocuirea programata.

Seturi de hranire:

Seturile de hranire trebuie inlocuite periodic pentru o performanta functionare si o curatenie optime. AMT recomanda ca setul de

hranire sa fie schimbat cel putin la fiecare 2 saptamani, sau cat de frecvent se indica de catre medic. Performanta si functionalitatea

dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de utilizare si de conditiile de mediu. Unii factori care pot determina longevitatea

Legusé includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia, frecventa utilizarii, traumele dispozitivului si ingrijirea generala a setului de
ranire.

Dispozitivul trebuie inlocuit daca se remarca scurgei, crapaturi, rupturi, acumuldri excesive de reziduuri, mucegai, ciuperca sau alte

semne ale unei defectiuni. Unele tipuri de utilizare pot uza componentele dispozitivului mai repede decét altele. Daca tuburile se

intaresc, se recomanda o inlocuire in curand, pentru a evita defectarea.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI

Un Butonul fara balon MiniONE® este considerat sigur pentru MR atunci cand este plasat in locul stomacului atunci cand niciuna
dintre componentele MR Unsafe nu este conectata.

Component:
Sigur in mediul RM: Butonul fara balon MiniONE®, Maner T pentru plasare, Seturi de hranire, Seringi, Tifon

® Nu este sigur in mediul RM: Ansamblu brat fixabil, Maner T pentru scoatere
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DEPOZITARE
Pastrati toate componentele dispozitivului intr-un mediu uscat, curat, controlat la temperatura camerei, in timp ce nu este utilizat.
DEPANARE

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si
factorii de mediu variati. Ne asteptdm sa va puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problema, insa pot interveni probleme
neasteptate ale dispozitivului. Urmatoarea sectiune acopera un numar de elemente legate de performanta sau functionalitate si felul
in care puteti preveni acest tip de ocurente.

Scurgerea sau blocarea supapei anti-reflux: Scurgerea/blocarea supapei anti-reflux are loc, de obicei, din cauza reziduurilor
(hranire, medicatie, continuturi gastrice, etc) care se blocheaza in zona supapei, impiedicand supapa sa se inchida complet. Asigurati-
va ca dispozitivul este clatit dupa fiecare utilizare. Scurgerea poate fi cauzata si de presiunea excesiva din stomac (vezi sectiunea
DECOMPRESIE). Supapa se poate inversa, in situatii mai rare. Introduceti setul de hranire in port, pentru a reseta supapa, daca se
intampla acest lucru. Evitati presiunea excesiva in timpul canalizarii prin dispozitiv, fiindca poate cauza o ruptura a supapei, in timp.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive sau a
presiunii excesive. Ca urmare a materialului de natura moale si comfortabila din care este facut dispozitivul, rupturile mici pot duce
repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare
inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, fortd sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat: Tuburile se pot bloca din cauza clatirii inadecvate dupa fiecare utilizare, a medicatiei
dense sau zdrobite inadecvat, a utilizarii formulelor/hranirilor dense, a refluxului gastric, si/sau a cresterii ciupercilor. Daca tuburile
sunt infundate, consultati sectiunea INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA, pentru instructiuni despre desfundarea
dispozitivului. Daca blocajul nu poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire.

Dopul nu raméne inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat complet si ferm in conectorul cu blocare. Daca dopul nu sta inchis,
verificatia zona dopului si a portului de alimentare pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumulérile excesive de
reziduuri cu o lavetd si apa calda.

Dispozitivul s-a retras din stoma: Dispozitivul poate fi sub-dimensionat, sau s-a aplicat o forta excesiva in timpul utilizarii. Evitati
forta excesiva in timpul utilizarii dispozitivului si asigurati setul de hranire daca exista o sursa de tensiune. Dacé lungimea
dispozitivului nu a fost verificata recent, poate fi necesara ajustarea lungimii stomei. Dispozitivul va trebui plasat prompt de catre un
profesionist, pentru a evita inchiderea stomei.

Blocare nereusité sau crapata: Blocarea a fost conceputa pentru a rezista la forte extreme, fara a se detasa sau a crapa. Totusi,
puterea Iegaturu si materialului se poate diminua in urma utilizarii prelungite, in functle de medlcagla si de hranirea care trec prin
dispozitiv. Fortele excesive pe o duratd extinsa de utilizare pot de asemenea sa reducé forta legaturil / materialului. Acest dispozitiv
trebuie inlocuit daca blocarea este crapata, prezinti scurgeri sau se separa de dispozitiv.

Dispozitivul este prea strans sau prea relaxat: Un dispozitiv care nu este calibrat corect pentru locul stomei poate duce la scurgeri,
eroziunea peretelui gastric, necroza tesuturilor, infectie, septicemie, si alte sechele asociate, sau la desprinderea dispozitivului. Daca
dispozitivul nu se potriveste, se recomanda ca locul stomei s fie masurat, pentru asigurarea folosirii lungimii corecte a dispozitivului.

Miros neplacut din dispozitiv: Mirosurile neplacute pot aparea ca urmare a clatirii improprii a dispozitivului dupa fiecare folosire, a
infectiei sau a altor cresteri care se formeaza in dispozitiv. Daca remarcati mirosuri neplacute din dispozitiv, acesta trebuie clatit, iar
locul stomei, curatat cu atentie, cu sapun si apa calda. Daca mirosul neplacut nu dispare, se recomanda contactarea medicului.

Dispozitivul s-a decolorat: Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire. Aceasta este o reactie normala in functie de
tipurile de hraniri si medicatii folosite.

Dispozitivul se scoate cu dificultate: Asigurati-va ca se utilizeaza pentru scoatere lungimea adecvata a uneltei. Daca scoaterea
dispozitivului nu este posibila folosind metoda preferata, poate fi necesara tractarea sau indepartarea endoscopica. Urmati
instructiunile din sectiunea ELIMINAREA BUTONULUI FARA BALON MINIONE®. Dac cupola este taiata in timpul scoaterii, NU
permltetl sa treaca prln tractul intestinal.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistentd 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 ascultam si sa va ajutam.

Utilizare sterilizata Oxid de . x =
STERILE E etilens Rx On]y Numai pe baza de reteta

% ) _ Nu utilizati daca ambalajul Lo .

Nu Se Numai de unica . . ’ sigur fn mediul
- x P este deteriorat si consultati

% resterilizeaza ® folosinta @ instructiunile de utilizare M R RM

Nu contine latex din Dispozitiv @ : " : .
cauciuc natural medical Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)

DEHP

A ®

ENFit” este o marca Compatibil cu setul de hranire MIC-KEY®

inregistrata a Global Enteral oy - =
Device Supplier Association, MIC-KEY® este o marca inregistrata a Avent, Inc.

Inc. MiniONE® este o marca inregistratd a Applied Medical Technology, Inc.
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SLOVENSKY Gombik MiniONE® bez Bal6nika A

Gastrostomicka hadi¢ka na podavanie vyzivy s nizkym profilom

NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky. Poznamka:
Odlepte nélepku s ID zo zasobnika a odloZte si ju na pouZitie v budticnosti do karty pacienta alebo na iné vhodné miesto. Pomdcka
sa dodava STERILNA a je uréena na jednorazové pouzitie. Skontrolujte vSetok obsah supravy, ¢i nie je poskodeny. Ak je zariadenie
poskodené, nepouzivajte ho. Tato pomdcka je ur€ena len na pripojenie kompatibilnych enteralnych pomécok. Nepouzivajte na iné
ako enteralne aplikacie.

Gombik MiniONE® bez balénika sa ma pouzivat iba personalom vyskolenym na perkutanne zavedenie gastrostomickej hadicky
alebo pod jeho dohladom. Pred pouZzitim tohto vyrobku je potrebné dékladné pochopenie technickych zasad, klinickych aplikacii a
rizik spojenych s perkutannym zavedenim gastrostomickej hadicky. Obrat'te sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti alebo lekara a poziadajte ho o vysvetlenie vystrah, starostlivosti a pouzivania pomécky.

URCENE POUZITIE

Gombik MiniONE® bez balénika poskytuje pristup k vyzZive, liekom a dekompresii do Zaltdka cez zabezpecenu (prvé umiestnenie)
alebo vytvorenu (nahradnu) stomiu. Gombik MiniONE® bez baldnika je uréeny na pouzivanie lekarmi a vyskolenymi pacientmi/
opatrovatelmi pre pacientov vSetkych vekovych skupin (od dojiat po starsich fudi).

INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie na podavanie vyzivy s nizkym profilom bez balénikom je indikovany na poutzitie u pacientov, ktori potrebuji dlhodobé
podavanie vyzivy, nie si schopni tolerovat peroralnu vyzivu, ktori st s nizkym rizikom aspiracie, vyZzaduju zalido¢nu dekompresiu a/
alebo lieky dodavané priamo do zaludka prostrednictvom zabezpedéenej (pociatocné zavedenie) alebo vyformovane;j (pri vymene)
stomie.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie zavedenia Gombik MiniONE® bez baldnika zahffiaji okrem iného:

Pociatocné zavedenie: Interpozicia hrubého Ereva « Ascites (brusna vodnatelnost) « Portalna hypertenzia « Peritonitida «
Neopravena koagulopatia « Neistota, ¢o sa tyka smeru a dizky gastrostomického traktu (hrubka brusnej steny)

Vymena: Nedostato¢na adhézia Zaludka na brusnu stenu « Chybajuce dobre stabilizované miesto gastrostomie « Potvrdena
infekcia « Neistota, ¢o sa tyka smeru a dizky gastrostomického traktu (hribka brusnej steny) « Pritomnost viacerych stomickych
fistuléznych stavov.

KOMPLIKACIE

Potencialne komplikacie pri pouZiti tagidla Gombik MiniONE® bez balénika zahffiaji okrem iného:

Nevolnost, vracanie, brusné naduvanie alebo hnacku « Aspiraciu * Peristomalnu bolest « Absces, infekciu rany a rozklad pokozky «
Tlakovu nekrézu « Hypergranuléciu tkaniva « Intraperitonealne presakovanie « Syndréom ponoreného naraznika « Peristomalne uniky ¢
Zlyhanie alebo dislokaciu balénika « Zanesenie tubuly « Gastrointestinalne krvacanie a/alebo ulceracie ¢ lleus alebo gastroparézu «
Crevny a zaltdo¢ny zapal

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo&nost AMT, nasho splnomocneného
zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TUTO ZDRAVOTNICKU POMOCKU .
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, ZNOVA NESTERILIZUJTE ANI JU NEPRERABAJTE. AK TO UROBITE, MOZE TO OHROZIT
VLASTNQSTI BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST POMOCKY A/ALEBO CELISTVOST MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM
UVEDENEHO MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani gombika MiniONE® bez balénika okrem iného patria tieto:
e Umozriuje priamy pristup do Zaludka na kfmenie, dekompresiu a podavanie liekov

e Pombcka mbdze byt umiestnend bud pocas pociatocného postupu zavedenia, alebo ako nahradna pomécka

« Jeidedlna pre pacientov, ktori netoleruju balénikové gombiky z dévodu anatémie alebo rozdielov v Zalidoénom prostredi
* Vnutorna podlozka zabera menej miesta v Zalidku a je menej pravdepodobné, Ze zablokuje pylorus

* Vnutorna silikénova zadrziavacia podlozka moéze vydrzat dihSie ako balénikové pomdcky

e Pomécka sa dodava v réznych velkostiach podfa potrieb pacienta

* Vyrobené z lekarskeho silikénu na zniZenie podrazdenia a zvy$enie pohodlia pacienta

Medzi charakteristiky U¢innosti gombika MiniONE® bez balénika okrem iného patria tieto:

o Nizkoprofilovy dizajn prilieha k pokoZke

* Vnutorna silikénova zadrziavacia podlozka drzi pomdcku na mieste a zabrariuje vytiahnutiu gombika zo Zaludka

« VonkajSia podlozka poméha udrzat polohu trubice

« Antirefluxny ventil zabrariuje spatnému toku Zalidoéného obsahu

e Zelene svietiaci privodny otvor poskytuje lepsiu viditelnost v tme pre lah$ie no¢né podavanie vyzivy

e Zamok umoziiuje bezpecné a spolahlivé upevnenie stpravy na podavanie vyzivy

« Nastroj na vkladanie/vyberanie rozsiruje vnutornu svorku na mensi profil

MATERIALY POUZITE NA VYROBU POMOCKY

Medzi materily v gombika MiniONE® bez bal6nika patria: Silikon lekarskej kvality (92 %) « Termoplast lekarskej kvality (7 %)
Silikénova farba na potla¢ lekarskych tampénov (1 %)
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OBSAH SUPRAVY

Mnozstvo Suciastka Udaje tykajlice sa pouzivania komponentu
1 Gombik MiniONE® bez balonika Zabezpecte pristup do Zaludka na podavanie vyzivy, liekov, dekompresiu.
2 Gaza s rozmermi 10 x 10 cm Vycistite a vysuste oblast stémie po¢as umiestnenia alebo po fiom.
2 Suprava na podavanie vyzivy Na podavanie vyzivy/liekov do gombika alebo dekompresiu.
1 Velka striekacka (katéter alebo Enfit®) Fl;lgd;;(\:vlg;é];/ear\;i)'/ezi\e'glzlivy/Iiekov/zabezpe(':enie dekompresie so sUpravou na
1 Mala striekacka (Luer Slip) Na podavanie vyzivyl/liekov.
1 Zostava tichopného ramena Zgﬁ:g/:nis:. na predizenie kupoly s rukovatou T na umiestnenie alebo vyberanie
1 T-rukovat na umiestnenie PouZiva sa so zostavou zavesného ramena na umiestnenie zariadenia.
1 T-rukovat na vyberanie Pouziva sa so zostavou zavesného ramena na vyberanie zariadenia.

POZNAMKA: Komponenty stipravy uvedené vyssie sa mozu mierne lisit v zavislosti od objednanej konfiguracie stipravy. Pre
niektoré typy suprav mdzu byt pritomné dalSie alebo rozne stUprava na podavanie vyzivy, striekacky alebo prechodné adaptéry.

TYP POUZIVANIA - POCIATOCNE ZAVEDENIE OPROTI VYMENE

Gombik MiniONE® bez baldnika moze byt umiestneny bud po¢as pociatoéného postupu zavedenia, alebo ako nahradné zariadenie.
POSTUP PRI UVODNOM ZAVEDENI

Ak pacient nema v sucasnosti stomatologicky trakt na umiestnenie Gombik MiniONE® bez balonika, bude potrebné vytvorit novy
stomovy trakt. Tento proces moze vykonat iba zdravotnicky pracovnik. Postupujte podla nizsie uvedenych pokynov, pricom zacnite
¢astou ODPORUCANE POSTUPY PRI UVODNOM ZAVEDENI, aby ste mohli spravne najst spravnu polohu stémie, zabezpedit
2a'IlZ|dok k brusnej stene, vytvorit' stomovy trakt, dilatovat a odmerat stémiu a umiestnit' zariadenie.

VYMENA ZARIADENIA NA PODPORU STOMIE

Ak sa zisti, Ze je zariadenie umiestnené v existujucej stome, potrebujete ho nahradit' (z dévodu neoptimalnej funkcie alebo pri
proaktivnej vymene), moze byt sticasné zariadenie odstranené zo stomie a nové zariadenie moéze byt viozené do rovnakej stomie.
Ak vykonavate vymenu zariadenia, prejdite rovno k ¢asti POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA a pozrite si spravny spésob zavedenia
nového zariadenia.

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia na podavanie vyzivy spravnych rozmerov je rozhodujtici pre bezpeénost’ a pohodlie
pacienta. Dizka drieku zvoleného zariadenia na podavanie vyzivy ma byt rovnaka ako dizka stomie. Zariadenie na
podavanie vyzivy nespravnej velkosti moze spdsobit nekrézu, syndrém ponorenej podlozky a/alebo hypergranulaciu. Ak sa
zmenila velkost  pacienta po umiestneni zariadenia, jeho prifnutie je prilis tesné alebo volné alebo preslo viac ako Sest’
mesiacov od posledného merania zariadenia, odporuca sa, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom,
aby ste zabezpecili, Zze nie je potrebné upravit’ velkost’ zariadenia.

ODPORUCANE POSTUPY PRI UVODNOM ZAVEDEN]

Pogiatoéné umiestnenie Gombik MiniONE® bez balénika sa mdze uskutodfiovat perkutanne pod laparoskopickym, fluoroskopickym
alebo endoskopickym navadzanim. Postupuijte podfa nizsie uvedenych pokynov pre preferovanu metodu zavedenia operatora.
POZNAMKA: Miesto zavedenia pre dojcata a deti ma byt vysoko na velkom zakriveni, aby sa zabranilo okluzii pyloru.

MOZNOST A: RADIOLOGICKE VYMEDZENIE

1. Umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

2. Podla klinického protokolu pacienta pripravte a umyte.

3. Presvedcte sa, Ze lavy lalok pecene nie je nad zakladom alebo telom Zaludka.

4. ldentifikujte stredovy okraj pe€ene pomocou CT skenovania alebo ultrazvuku.

5. Glukagon 0,5 az 1,0 mg i. v. sa mbze podavat na znizenie peristaltiky Zaludka.

UPOZORNENIE: Konzultujte s glukagénom instrukcie na pouzitie na davku pre injekcie a odporuc¢ania na pouzitie u

pacientov zavislych od inzulinu.

6. Insuflujte Zaludok vzduchom pomocou nazogastrického katétra, zvy€ajne 500 az 1 000 ml alebo kym sa nedosiahne dostato¢né
rozloZenie. Casto je potrebné pokracovat v ovzdusSia pocas procedury, najma v ¢ase punkcie ihly a dilatacie traktu, aby sa
zabranilo rozsireniu zaludka tak, aby sa pritlacila Zalido¢na stena k prednej brusnej stene.

7. Zvolte miesto vkladania katétra v lavej Casti rebra, najlepSie cez boénu ¢ast alebo lateralne na sval rectus abdominis (pozorujte
nadradené epigastrické tepny v medialnom rekte) a priamo nad telom Zalidka smerom k vacSiemu zakriveniu. Pomocou
fluoroskopie vyberte umiestnenie, ktoré umozriuje o najrychlejSiu vertikalny vpich ihlou. Ziskajte bo¢ny pohlad na krizovu tabulu
pred umiestnenim gastrostomie, ked je podozrenie na viozenie hrubého reva alebo tenkého Creva pred zaludok.

EO%N:\N!KA: Kontrast PO/NG sa mbze podavat pred nocou alebo klystirom podanym pred umiestnenim na pacifikovanie prie€neho

rubého Creva.

8. Pripravte a prekryte podlia protokolu zariadenia.

9. Postupuijte podla pokynov v ¢asti UMIESTNENIE GASTROPEXIE.

MOZNOST B: ENDOSKOPICKE ZAVEDENIE

1. Vykonajte beznu ezofagogastroduodenoskopiu (EGD). Po ukonéeni postupu a nezisteni Ziadnych abnormalit, ktoré by mohli

predstavovat' kontraindikaciu zavedenia hadi¢ky, umiestnite pacienta do polohy na chrbte a do Zaltdka zavedte vzduch.
. Presviette cez prednt brusnu stenu na mieste gastrostomie, ktoré neobsahuje hlavné cievy, vnatorné a jazvnaté tkanivo.
Umiestnenie je zvy¢ajne jedna tretina vzdialenost od pupka k lavému rebrovému okraju v strednej ¢asti linie.

. Stlacte prst na zamyslané miesto zavedenia. Endoskopista by mal jasne ukazat vyslednu depresiu na prednom povrchu
Zaludoc€nej steny.

. Pripravte a prikryte pokozku na vybranom mieste zavedenia.

. Postupujte podfla pokynov v éasti UMIESTNENIE GASTROPEXIE.

UMIESTNENIE GASTROPEXIE

VYSTRAHA: POCIATOCNE UMIESTNENIE GOMBIKA MINIONE® BEZ BALONIKA S| VYZADUJE VYKONANIE GASTROPEXIE
NA PRIPEVNENIE STENY ZALUDKA K PREDNEJ BRUSNEJ STENE. NEPQUZIVAJTE VNUTORNY DOMOV ZARIADENIA AKO
GASTROPEXICKE ZARIADENIE, PREDCASNE ZLYHANIE ZARIADENIE MOZE ZABRANIT TOMU, ABY BOL ZALUDOK
PRITLACENY K PREDNEJ BRUSNEJ STENE.
UPOZORNENIE: Odportca sa vykonat’ trojbodovii gastropexiu v trojuholnikovej konfiguracii, aby sa zabezpeéilo
pripevnenie zalidocnej steny k prednej brusnej stene.
1. Na mieste vkladania rarok umiestnite znacku pokozky. Definujte gastropexicky vzor umiestnenim troch znakov koze, ktoré su

_ rovnako vzdialené od miesta vkladania trubic v konfiguracii trojuholnika. .
VYSTRAHA; UMOZNITE DOSTATOCNU VZDIALENOST MEDZI MIESTOM VKLADANIA A UMIESTNENIM GASTROPEXIE, ABY
STE PREDISLI POSKODENIU T-UPEVNENIA A NAPLNANEHO BALONIKA.
2. Lokalizujte miesta punkcie 1 % lidokainom a podajte lokalnu anestéziu na kozi a peritoneu.

asr W N
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UMIESTNENIE GASTROPEXIE

3. Umiestnite prvé T-upevnenie a potvrdte intragastrickil polohu. Opakuijte postup az do vloZenia vSetkych troch T-spojovacich
prvkov do rohov trojuholnika.

4. Zabezpectte Zaludok na prednu brusnu stenu a dokoncite proceduru.

5. Postupujte podla pokynov v ¢asti VYTVORTE STOMICKY TRAKT.

UPOZORNENIE: Po zavedeni Gombik MiniONE® bez balénika neodstraiiujte gastropexické stehy, kym sa miesto stomy

uplne nezahoji a zaludok nebude uplne pripevneny k prednej brusnej stene.

VYTVORTE STOMICKY TRAKT

1. Vytvorte stomicky trakt so Zalidkom stale naplnenym a prilozenym k brusnej stene. Identifikujte miesto vpichu v strede
gastropexického vzoru. Pomocou fluoroskopického usmernenia potvrdte, Ze miesto prekryva vzdialené teleso Zaludka pod
hranicou rebier a nad prie€nym hrubym ¢revom.

UP(I)ZOer;ltENIE: Vyhnite sa epigastrickej artérii, ktora prechadza na spojenie medialnych dvoch tretin a boénych tretin

svalov rektu.

VYSTRAHA: DBAJTE NA TO, ABY STE NEPRESUNULI IHLU NA PREPICHNUTIE PRILIS HLBOKO, ABY STE PREDISLI

PREPICHNUTIU ZADNEJ ZALUDOCNEJ STENY, PANKREASU, LAVEJ OBLICKY, AORTY ALEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte miesto punkcie lokalnou injekciou 1 % lidokainu az po peritonealny povrch.

3. Vlozte kompatibilnt zavadzaciu ihlu 0,038 do stredu gastropexického vzoru do Zalido¢ného limenu smerujuceho k pyloru.

POZNAMKA: Najlepsim uhlom vkladania je uhol 45° vogi povrchu pokozky.

MOZNOST A. LEN RADIOLOGICKE ZAVEDENIE (4A a 5A):

4A. Pouzite fluoroskopicku vizualizaciu na overenie spravneho zavedenia ihly. Okrem toho mozno ako pomoc na overenie striekacku

napojenu vodou pripojit k naboju ihly a nasat vzduch zo Zalidoéného lumenu.

POZNAMKA: Po vrateni vzduchu mozno vstrekn(t kontrastnu latku na zobrazenie Zalido&nych zahybov na potvrdenie polohy.

S5A. Zavedte vodiaci drot az do hibky 0,01 cm cez ihlu a cievku vo funduse zaludka. Potvrdte polohu.

MOZNOST B. LEN ENDOSKOPICKE ZAVEDENIE (4B a 5B):

4B. Pouzite endoskopickU vizualizaciu na overenie spravneho zavedenia ihly.

5B. Zavedte vodiaci drét az do hibky 0,01 cm cez ihlu do Zaltdka. Pomocou endoskopickej vizualizacie uchopte vodiaci drot
pomocou atraumatickych klieStov.

6. Odstrarite injekEnd ihlu a ponechajte vodiaci drét na mieste a zlikvidujte podfa protokolu zdravotnickeho zariadenia.

7. Postupujte podra pokynov v ¢asti ROZSIRENIE.

ROZSIRENIE

1. Pouzite skalpelovu &epel & 11 na vytvorenie malého kozného rezu, ktory sa nachadza pozdiz vodiaceho drétu smerom dole cez
podkozné tkanivo a fascie brusnej svaloviny. Po vykonani rezu zlikvidujte podla protokolu zariadenia.

. Predizte dilatatora nad vodiacim drétom a roztiahnite stémovy trakt na pozadovant velkost.

. Odstrarite dilatator na vodiacom dréte a ponechajte vodiaci drot na mieste.

. Zmerajte dizku stémie pomocou meracieho zariadenia AMT na meranie stémie podla dasti MERANIE DLZKY STOMIE.

POZORNENIE: Stomicky trakt nedilatujte prili§, pretoze to méze zvysit’ moznost’ pretiahnutia balénika cez stomiu.

MERANIE DILZKY STOMIE

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia na podavanie vyzivy spravnych rozmerov je rozhodujtici pre bezpeénost’ a pohodlie

pacienta. Odmerajte dlzku stomie pacienta pomocou zariadenia na meranie stémie s balonikom AMT. Dizka drieku

zvoleného zariadenia na podavanie vyzivy ma byt rovnaka ako dizka stémie. Zariadenie na podavanie vyzivy nespravnej

velkosti moze sposobit nekrézu, syndrém ponorenej podlozky a/alebo hypergranulaciu.

1. Precitajte si navod na pouZzitie vyrobcu pre pouzivané zariadenie na meranie stomie. Odporuca sa, aby sa na meranie stémie
pouzilo zariadenie na meranie stémie AMT s bal6nikom.

2. Dbajte na to, aby ste si vybrali Gombik MiniONE® bez balénika spravnej velkosti pre odmeran hrabku brusnej steny. Ak sa

chrWON

_ ma vonkaj$ia priruba otacat volne. . R . .
VYSTRAHA: VYBER NEDOSTATOCNEJ VELKOSTI ZARIADENIA MOZE SPOSOBIT PONORENIE S EROZIOUDO
ZALUDOCNEJ STENY, NEKROZOU TKANIVA, INFEKCIOU, SEPSOU, SPOJENYCH NASLEDKOV A/ALEBO ZLYHANIM
ZARIADENIA.

POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

VYSTRAHA: PRED UMIESTNEN|M SKONTROLUJTE VSETOK OBSAH SUPRAVY, CI 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 narusit' stdmicky trakt, pravdepodobne spdsobit oddelenie zaludka od brusnej steny, ¢o méze viest

k poskodeniu tkaniva, infekcii, sepse a/alebo peritonitide.

1. Podla originélnych pokynov vyrobcu vyberte existujicu gaastrostomicku hadicku zo stémie. (Informéacie o vyberani Gombika
MiniONE"™ bez Baldnika si pozrite v asti ,Odstrannovanie Gombika MiniONE® bez Balonika“.)

2. Vlozte T-rukovat do Gombika MiniONE® bez Balénika tym, Ze vyberiete kltué jeho otvorenim pozdiz osi gombika (pozrite si
obrazok A1). Vlozte T-rukovat Uplne a otocte ju v smere hodinovych ruciciek o 1/2 otacky (pozrite si obrazok A2).

3. Namazte ty& tichopného ramena a potom pomaly posuiite Gichopné rameno cez T-rukovat do Gombika MiniONE® bez Baldnika
jeho pretiahnutim (pozrite si obrazok A3). Skontrolujte, ¢i je hrot ty€e v strede kupoly gombika.

. Posurite uchopné rameno po zuboch smerom nadol az Gplne na spodok T-rukovate, az kym sa nezastavi.
5. Namazte hrot predizeného Gombika MiniONE® bez Balénika a miesto stomie lubrikantom rozpustnym vo vode.

N

6. Podrzte T-rukovat, jemne navadzajte zariadenie cez stomiu do Zaludka, kym vonkajsi priruba nebude zarovnana s okrajom pokozky

(pozrite si obrazok A4).

7. Uvolnite a odstrarite uchopnu rukovat jeho rychlym vtlacenim (a zarover podrzte T-rukovat) — potom stlacte trojuholnikové konce

uchopného ramena a zosurite ho (pozrite si obrazok AS5).

8. Po odstraneni tchopného 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 Balonika otaca volne.

POZNAMKA: Po vioZzeni Gombika MiniONE® bez Balonika moze obsah Zaliidka spodiatku uniknut z protiblokovacieho ventilu v

oblasti privodného portu. Ide o normalny vyskyt a prileZitostne sa to stane z toho dovodu, Ze ventil je aktivovany obturatorom tyce. Ak

chcete zastavit obsah Zaludka s ohladom na netesnosti, aktivujte anti-refluxny ventil pripojenim adaptéra podavaca (alebo T-
rukovate). Po opéatovnej aktivacii ventilu odstrarite podavanie vyzivy adaptér (alebo T-rukovat) a znova skontrolujte tnik obsahu
Zaltdka.
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OVERENIE ZAVEDENIA

1. Pripojte spravu na podavanie vyzivy k Gombik MiniONE® bez Balonika zarovnanim tmavej &iary na konektore zariadenia na
podavanie vyzivy s tmavou ¢iarou na Gombik MiniONE™ bez Balénika. Zatlacte konektor stipravy na podavanie vyzivy do Gombik
MiniONE® bez Baloénika. Pripojte opacny koniec stipravy na podavanie vyzivy na mieste.

2. Pripojte striekacku so zavitovym/skrutkovym hrotom s 5 ml vody do supravy na podavanie vyzivy. Nasajte obsah. Obsah Zaludka
by sa mal spontanne vratit.

3. Po spozorovani obsahu vzduchu a/alebo Zaludka vyplachnite vodou.

VYSTRAHA: DO GOMBIK MINIONE® BEZ BALONIKA NIKDY NEFUKAJTE VZDUCH.

4. Po potvrdeni zavedenia mbZe zacat zaludocna dekompresia alebo podavanie stravy.

DALSIE MOZNOSTI NA STANOVENIE MIESTA GOMBIKA:

1. Radiografické vySetrenie (rontgenové vySetrenie) sa moze vykonat s cielom posudit miesto réntgenkontrastného kuzelovitého

krytu gombika.

. Skusku z optickych vlakien je mozné vykonat aj pouzitim 2,5 mm alebo mensieho endoskopu, ktory je zasunuty cez limen

spodnej Casti.

. Takymto spésobom sa mdze pouzit' aj pruzny vodiaci drot a potom sa méze uskutocnit' radiografické vySetrenie. Vodiaci drot

NETLACTE silno.

. Na kontrolu pH kyselinovej tekutiny mozno vykonat' aspiraciu. Hadi¢ku je potrebné monitorovat s ohfadom na mozZnu migraciu do

vnutra alebo neumyselnu extubaciu.

POKYNY NA STAROSTLIVOST O UMIESTNENIE

1. Gombik MiniONE® bez Balénika je potrebné pravidelne vymiefiat, aby sa dosiahla optimalna G&innost. Ked je na mieste tri
mesiace alebo dlhsie, odportca sa vykonavat ¢asté kontroly vykonnosti. Zanesenie a/alebg znizeny prietok st indikatory znizenia
vykonu. DalSie znamky zniZenej vykonnosti alebo zlyhania zariadenia si pozrite v ¢asti RIESENIE PROBLEMOV.

2. Uistite sa, Ze balénik je v Zaltdku a Gombik MiniONE® bez Balonika sa volne otaéa predtym, nez zaéne podavanie vyzivy. Do
portu na podavanie vyzivy vstreknite destilovanu alebo sterilnti vodu, aby ste si overili spravne fungovanie ventilu.

3. Oblast stmie je potrebné Cistit' kazdy der slabym mydlom a vodou. Miesto stémie musi byt stale Cisté a suché. Gombik
MiniONE® bez Baldnika je potrebné pravidelne otaéat na zabezpeéenie hygieny miesta.

NAVOD NA POUZITIE SUPRAVY NA PODAVANIE VYZIVY

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM OTVOROV
INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII. TOTO ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU KOMPATIBILNYM
ENTERALNYM ZARIADENIAM. NEPOUZIVAJTE NA INE AKO ENTERALNE APLIKACIE. i i
VYSTRAHA: AK PREDLZQVACIU SUPRAYU NA PODAVANIE VYZIVY V POVODNOM STYLE (NON-ENFIT®), MA POTENCIAL
NESPRAVNE SA PRIPOJIT K NASLEDUJUCIM SYSTEMOM: DYCHACIE, KUZELE A ZASTRCKY ANESTETICKEHO

A RESPIRACNEHO VYBAVENIA, INTRAVENOZNE, KONCATINOVE MANZETY, NEURAXIALNE KONEKTORY, PRISAVKY

ZARIADENI NA RESPIRACNU TERAPIU, KONEKTORY SENZOROV MOCU A TEPLOTY ZARIADENI NA ZVLHEOVANIE

DYCHACICH CIEST.

1. Skontrolujte obsah, ¢i nie je poskodeny. Ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte ho. Ziskajte iné balenie.

2. Suprava na podavanie vyZzivy sa méze pouzivat na injekénu striekacku, gravitaéné alebo napajacie cerpadlo alebo dekompresiu.

3. Dbaijte na to, aby sa svorka supravy na podavanie vyzivy zatvorena a pripojte supravu na podavanie vyzivy k tla¢idlu tak, ze
tmavu ¢iaru na konektore pridavnej jednotky zarovnajte s tmavou &iarou na tlacidle. Pine stlacte konektor supravy na podavanie
vyzivy do gombika. Pripojte opacny koniec stpravy na podavanie vyzivy na pouzity konektor.

4. Ak pouzivate bolusovy alebo luerovy konektor, pevne zasurite konektor s miernym pootocenim do stpravy na podavanie vyzivy,
aby sa zaistil na mieste. Ak pouzivate rotujuci konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych ruciciek do stpravy na
podavanie vyzivy. Nepouzivajte nadmernu silu na jeho zaistenie na mieste. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili

_ prudenie. . . L .

VYSTRAHA; UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE ROTUJUCEHO KONEKTORA NIKDY NEPOUZIVAJTE NADMERNU

SILU ANI NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU. |

VYSTRAHA: ZABEZPECTE, ABY ZARIADENIE BOLO PRIPOJENE LEN K ENTERALNEMU PORTU A NIE K I. V. SUPRAVE.

VYSTRAHA: AK SUPRAVU NA PODAVANIE VYZIVY NIE JE SPRAVNE UMIESTNENA A ZAISTENA, MOZE DOJST K UNIKU

TEKUTINY. PRI OTACANI KONEKTORA DRZTE GOMBIK NA MIESTE, ABY SA ZABRANILO OTACANIU PRI UMIESTNENI

SUPRAVY NA PODAVANIE VYZIVY.

5. Po dokonceni podavania stravy supravu vyplachnite 5 — 10 ml vody. Zatvorte svorku, aby ste predisli Uniku po¢as vyberania
zariadenia na podavanie vyzivy. Odstrante sipravu na podavanie vyzivy tak, Ze drzte gombik na mieste, uchopte konektor na
podavanie vyzivy, otocte ho o 3/4 otacky dolava (proti smeru hodinovych ruciciek), aby ste ho odblokovali a opatrne vyberte
supravu na podavanie vyzivy z gombika. Pripevnite gombik na zaistenie priechodnosti limenu.

6. Suprava na podavanie vyzivy sa ma Cistit mydlom a vodou a dokladne sa oplachnut. Uchovavaijte ju na suchom a ¢istom mieste.
Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu.

PODAVANIE LIEKOV

Ak je to mozné, uprednostriuju sa tekuté lieky. Ak potrebujete pevné lieky, poradte sa so svojim lekarom, ¢i je bezpeéné liek rozdrvit.
Ak je to bezpecné, lieky by sa mali rozdrvit ¢o najjemnejsie (na prasok) a rozpustit vo vode pred podanim liekov cez pomécku.
Podavanie tuhych liekov cez hadicku, ked nie st spravne rozdrvené, moze viest k zablokovaniu hadiciek. Nikdy nedrvte
enterosolventné lieky ani nezmies$ajte lieky so zloZzenim. Po podani lieku vyplachnite zariadenie vodou.

DEKOMPRESIA

Dekompresia sa moéZe vykonat, ak je potrebné skontrolovat zvysky, alebo ak ma pacient tendenciu zadrzZiavat vzduch po¢as
podavania jedla, ¢o spdsobuje naduvanie a nepohodlie. Na vykonanie dekompresie pripojte supravu na podavanie vyzivy ku
konektoru blokovania a vyprazdnite obsah Zalidka do nadoby. Po ukon&eni dekompresie preplachnite sipravu na podavanie vyzivy
vodou a vyberte stpravu na podavanie vyzivy zo zariadenia.

POKYNY NA SPRAVNE PREPLACHOVANIE

Spravne techniky oplachovania a frekvencia mézu poméct zabranit upchatiu hadiiek, vzniku prekazok a zlyhaniu hadiciek.

Dodrziavajte tieto pokyny na vyplachovanie na udrzanie optimalnych podmienok prietoku zariadenia:

« Na vyplachovanie hadi¢ky pouzivajte vodu izbovej teploty. MnoZstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od klinického stavu a typu
hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do 50 ml pre dospelych a od 3 do 10 ml pre dojc¢ata. Stav hydratacie tiez
ovplyviuje objem pouzity na preplachovanie trubic na podavanie vyzivy. V mnohych pripadoch méze zvySeny objem vyplachovania
predist potrebe doplnkovej intravendznej tekutiny. Osoby so zlyhanim oblic¢iek a inymi obmedzeniami tykajicimi sa tekutin by mali
dostat’ minimalny splachovaci objem potrebny na udrZanie uc¢innosti.

« Naplrite hadi¢ku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy prerusi,
pred kazdym preru$enim vyZivy a po fiom alebo aspori kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva.

* Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s
vyZzivou a potencidlnemu zapri€ineniu upchatia hadicky.

« Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V désledku nadmernej sily sa moze hadicka prederavit a sposobit
poranenie gastrointestinalneho traktu.

A 0N
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POKYNY NA SPRAVNE PREPLACHOVANIE

ODOPCHATIE ZARIADENIA:

Najprv skontrolujte, Ze hadicka nie je zalomena alebo upchata. Ak je v G hadicke viditelné upchatie, skuste ju postlacat, aby ste
narusili upchatie. Pripojte injekénu striekacku k stiprave na podavanie vyzivy a pripevnite ju do zaistovacieho konektora. Napliite
striekacku teplou vodou a jemne zatlacte a vytiahnite piest striekacky, aby ste uvolnili upchatie. Vykonajte niekolko cyklov stlacenia a
potiahnutia piestu, aby sa uvolnilo upchatie. Ak sa upchatie neda odstranit, obratte sa na prisluSného zdravotnickeho pracovnika,
pretoZze moze byt potrebné hadic¢ku vymenit.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nadmernu silu ani tlak na vycCistenie upchatia. To méze sposobit’ pretrhnutie hadicky.

ODSTRANOVANIE GOMBIKA MINIONE® BEZ BALONIKA

VYSTRAHA: DO 24 HODIN PO ODSTRANENi MOZE DOJST K SPONTANNEMU 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, €O MOZE TRVAT DVA MESIACE ALEBO VIAC. ODPORUCA SA, ABY ODSTRANENIE VYKONAVAL

KVALIFIKOVANY LEKAR.

1. Namazte miesto stémie pod existujicim Gombikm MiniONE® bez Balénika lubrikantom rozpustnym vo vode. (Lokalny anesteticky
gél mdze byt aplikovany aj na stomu a okoliti pokozku.)

2. Pomocou T-rukovate s kovovou vystuzou najskor otocte vystuz nahor od hrotu T-rukovéte (pozrite si obrazok B1).

3. Vlozte T-rukovat do Gombika MiniONE® bez Balénika tym, Ze vyberiete kIti¢ jeho otvorenim pozdiz 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-rukovéte v polohe otoéenej o 1/2 otacky otocte kovovu vystuz nadol — posurite ju pod Gombika MiniONE® bez
Baldnika (pozrite si obrazok B4).

5. Namazte ty& ichopného ramena a potom pomaly posufite tichopné rameno cez T-rukovat do Gombika MiniONE® bez Balonika
jeho pretiahnutim (pozrite si obrazok B5).

POZNAMKA: Je potrebné sledovat odpor pri postivani tchopného ramena po zuboch smerom nadol. Ak nespozorujete ziadny odpor

pri posuivani ichopného ramena smerom nadol, vyberte ichopné rameno a T-rukovat a vyberte zariadenie pomocou trakcie.

6. Poiuhte uchopné rameno po zibkoch az tplne nadol na T-rukovat, kym sa nezastavi proti kovovému ramenu (pozrite si obrazok
B6).

7. Opatrne vyberte zariadenie z miesta stomie (pozrite si obrazok B7).
8. Podla potreby a navodu na pouzitie nového pristroja ho vymerite. (Pokyny pre umiestriovanie Gombika MiniONE® bez Balonika —
pozrite si predchadzajice pokyny.)
Dalsie metédy odstranenia:
A. Gombik MiniONE® bez Balonika mozno tieZ odpojit bez pretiahnutia zariadenia.
i. Jednoducho namazte miesto stémie pod existujicim Gombikom MiniONE® bez Balénika lubrikantom rozpustnym vo vode.
(Lokalny anesteticky gél moze byt aplikovany aj na stému a okoliti 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 HADIGKY, 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. Akdtralf(ua_ slgosobwe pacientovi prili§ vela stresu, katéter sa méze odrezat na urovni koZe a vnatorna podlozka sa odstrani
endoskopicky.
VYSTRAHA: NEDOVOLTE, ABY VNUTORNA PODLOZKA (ODSTRIHNUTA CAST KATETRA) PRESLA CEZ CREVNY TRAKT.
P(?ZBJAMKA: Pombcku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomécky alebo prostrednictvom bezného
odpadu.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Gombik MiniONE® bez bal6nika:

Zariadenia na podavanie s nizkym profilom sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpecil optimalny vykon, funkénost a Cistota.
Presnu Zivotnost zariadenia nemozno predvidat. Vykonnost a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase znizit v zavislosti od
pouZivania a podmienok prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat u kg;deho pacienta v zavislosti od mnohych faktorov,
trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne odmerana 'dizka a celkova starostlivost o hadiéku.
Pre optimalne fungovanie sa odporuéa, aby sa gombik MiniONE® bez baldnika vymiefialo kazdé 6 mesiace alebo tak asto, ako
uvedie prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia poméZe zaistit jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit
neoc¢akavanému zlyhaniu pomécky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skorSom zhorSeni funkcie ako je obvykly rozsah Zivotnosti
zariadenia, sa odporuca, aby ste sa porozpravali so syojim zdravotnickym odbornikom s ohfadom na eliminaciu beznych faktorov,
ktoré mozu viest k predéasnej degradacii zariadenia. DalSie informacie o problémoch s vykonom zariadenia najdete aj v ¢asti
RIESENIE PROBLEMOV.

POZNAMKA: S ciefom pomdct zabranit nepotrebnym navétevam kliniky sa odportéa, aby bolo vzdy k dispozicii nahradné
zariadenie na vymenu v pripade zlyhania zariadenia pred jeho naplanovanou vymenou.

Supravy na podavanie vyzivy:

Supravy na podavanie s balénikmi sa maju pravidelne vymienat, aby sa zabezpecil optimalny vykon a istota. Spolo¢nost AMT
odporuca, aby sa stprava na podavanie vyzivy vymienala minimalne kazdé 2 tyZzdne alebo podla potreby, ako uvedie vas lekar.
Vykonnost a funkénost zariadenia sa moZze po Case znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi niektoré faktory,
ktoré mozu znizit Zivotnost, patri pH Zaltdka, diéta pacienta, lieky, frekvencia pouzivania, trauma po zariadeni a celkova starostlivost
o hadicku.

Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia Uniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné usadzovanie zvyskov, plesne, huby alebo iné
priznaky poruchy. Niektoré typy pouZitia mézu opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné. Ak hadicka stvrdne, v
blizkej dobe sa odporu¢a vymena, aby sa zabranilo jej zlyhaniu.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

Gombik MiniONE® bez balénika sa povazuje za bezpeény pre MR, ked sa umiestni na miesto stémie, ked nie je pripojeny Ziadny z
komponentov MR Unsafe.

Suciastka:
m Bezpe&né v prostredi MRI: Gombik MiniONE® bez balénika , T-rukovat na umiestnenie,
Suprava na podavanie vyzivy, striekacky, Gaza

® Nie je bezpecné v prostredi MRI: Zostava tichopného ramena, T-rukovat na vyberanie
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SKLADOVANIE
Pokial nepouzivate v8etky sucasti pristroja, uskladnite ich v suchom, ¢istom a kontrolovanom prostredi s izbovou teplotou.
RIESENIE PROBLEMOV
Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podla pokynov a réznych pouzivatelskych a
environmentalnych faktorov. Hoci sa oakava, Ze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyzivy bez akychkolvek problémov,

niekedy sa moézu vyskytnut neo¢akavané problémy so zariadenim. Nasledujica ¢ast obsahuje mnozstvo poloZiek suvisiacich
s vykonom alebo funkcnostou a ako pomdct zabranit tymto typom problémov.

Unik alebo zablokovanie ventilu proti refluxu: Unik/zablokovanie ventilu proti refluxu sa zvy€ajne vyskytuje v désledku toho, ze
zvysky (vyziva, lieky, obsah zaludka atd.) sa usadili v oblasti ventilov, ¢im sa zabranilo tplnému zatvoreniu ventilu. Skontrolujte, ¢i je
zariadenie po kazdom pouziti preplachnuté. Unik méze byt spésobeny aj nadmernym tlakom v Zaludku (pozrite si ¢ast
DEKOMPRESIA).V zriedkavych pripadoch moze byt ventil aj obrateny. Ventil sa v zriedkavych pripadoch méze obratit. V takom
pripade VloZte supravu na podavanie vyzivy do portu, aby ste znovu nastavili ventil. Vyhnite sa nadmernému tlaku po¢as podani cez
zariadenie, pretoze to méZe v priebehu ¢asu sposobit roztrhnutie ventilu.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne;j sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknut
mierna trhlina. Vzhladom na mékku a pohodint povahu materialu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie méze rychlo
viest k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi trhlina, zvazte vymenu zariadenia a skontrolujte, ¢i
nedoslo k Ziadnym zdrojom napatia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.

Hadicka ma znizeny prietok alebo sa upchala: Hadicky mézu byt zablokované z dévodu nespravneho preplachnutia po kazdom
pouziti, pouZzitiu silnych alebo nespravne rozdrvenych liekov, pouzitie hrubej vyzivy/umelej vyzivy, zalidocného refluxu a/alebo rastu
hub. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v ¢asti POKYNY NA SPRAVNE PREPLACHOVANIE. Ak sa
upchatie neda odstranit, zariadenie méze byt potrebné vymenit'.

Uzaver nezostane zatvoreny: Presvedcte sa, Ci je uzaver pevne a Uplne zatlaceny do zamku. Ak uzaver nezostava zatvoreny,
skontrolujte konektor a port napajania v pripade nadbyto¢nych zvyskov. Nahromadené zvysky tkaniva vydistite teplou vodou.

Zariadenie sa vytiahlo zo stomie: Zariadenie méze mat nedostatocnl velkost alebo bola po¢as pouzivania vyvinuta nadmerna sila.
Vyhnite sa nadmernému namahaniu pri pouzivani zariadenia a zaistite pridavn( supravu na podavanie vyzivy , ak je zdrojom napatia.
Ak nedoslo k nedavnej kontrole dizky zariadenia, méze byt potrebné zmenit' velkost stdmie. Zariadenie bude musiet okamzite
umiestnit' lekar, aby sa zabranilo uzatvoreniu miesta stémie.

Zlyhanie alebo zlomenie zamku: Zamok bol navrhnuty tak, aby odolal extrémnym silam bez odtrhnutia alebo praskania. Pevnost
lepidla a materialu sa méze znizit pri dlhodobom pouzivani v zavislosti od liekov a vyziv, ktoré sa pouzivaju v zariadeni. Nadmerné
sily pocas dlhSieho obdobia pouzivania mézu tiez znizit pevnost lepidla ¢i materialu. Zariadenie sa ma vymenit, ak sa zisti, Ze zamok
je prasknuty, unika z neho tekutina alebo sa oddelil od zariadenia.

Zariadenie je prili$ tesné alebo prili§ voFné: Zariadenie, ktoré nie je spravne nasadené na miesto stomie, moZe viest k niku,
vniknutiu erozie Zaludocnej steny, nekroze tkaniva, infekcii, sepse a suvisiacim nasledkom alebo odpojeniu zariadenia. Ak nie je
zariadenie spravne, odporu¢a sa odmerat miesto stémie, aby sa zabezpecila spravna dizka zariadenia.

Neprijemny zapach vychadzajuci zo zariadenia: Neprijemné zapachy sa m6zu vyskytnut v désledku nespravneho preplachovania
zariadenia po kazdom pouziti, infekcii alebo inom raste, ktoré sa vytvara vnutri zariadenia. Ak z pristroja unika nezvy&ajny zapach,
zariadenie by sa malo preplachnut a miesto stémie by sa malo jemne oéistit mydlom a teplou vodou. Ak zapach nezmizne, odporuca
sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie sa méZe odfarbit' po¢as niekolkych dni az mesiacov pouZivania. To je normalne v zavislosti od
typov vyziv a liekov, ktoré sa pouzivaju v zariadeni.

Zariadenie sa tazko odstrafuje: Dbajte na to, aby sa na odstranenie pouzila spravna dizka nastroja na odstranenie. Ak zariadenie
nie je mozné odstranit' s pouzitim vhodného spdsobu odstranenia, méze byt potrebné trakéné alebo endoskopické odstranenie
zariadenia. Postupuijte podla pokynov v asti ODSTRANOVANIE GOMBIKA MINIONE® BEZ BALONIKA. Ak sa pocas odstrariovania
prereze kupolovity uzaver, NENECHAJTE ho prejst cez ¢revny trakt.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete daliu pomoc a informéacie tykajlice sa pouZitia na$ho zariadenia, obratte sa
na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Gdajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypocujeme vase nazory
a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

SK STERILE E Sterilizované etylénoxidom Rx Ol’lly Len na lekarsky predpis

AP, Len na Nepouzivajte, ak je obal ‘o
Nesterilizujte ; . < . 4 i Bezpecné v
. jednorazové poskodeny a prestuduijte si .
% opakovane ® pouzitie @ navod na pouzitie M R prostredi MRI

Pri vyrobe nebol Zdravotnicka
pouzity prirodny m pomocka Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

kaucukovy latex DEHP

ENFit” je registrovana Kompatibilné so stipravou na podavanie vyzivy MIC-KEY®

%(l:gge;rllrée;tz;reairqggvsigglocnostl MIC-KEY® je registrovana znamka spolo&nosti Avent, Inc.

Supplier Association, Inc. MiniONE® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Applied Medical Technology, Inc.
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SLOVENSCINA MiniONE® Non-Balloon Button A

Gastrostomska cevka za hranjenje z nizkim profilom

NAVODILA ZA UPORABO

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem narocilu. Opomba: S pladnja
odlepite ID nalepko in jo shranite za prihodnjo uporabo v bolnikov temperaturni list ali na drugo primerno mesto. Pripomocek je
dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je vsebina poskodovana, je ne

uporabljajte. Ta pripomocek naj bi se priklju¢il samo na zdruZljive enteralne pripomocke. Ne uporabljajte za ne-enteralne namene.

MiniONE® Non-Balloon Button se sme uporabljati samo pod nadzorom osebja, usposoblienega za polozaj perkutane gastrostomske
cevke. Pred uporabo tega pripomocka se priporo¢a dobro poznavanje tehnicnih nacel, klini¢ne uporabe in tveganj, ki so povezana z
vstavitvijo perkutane gastrostomske cevke. Za informacije o opozorilih, negi in uporabi pripomocka se obrnite na strokovnega
zdravstvenega delavca ali zdravnika.

NAMENSKA UPORABA

Pripomogek MiniONE® Non-Balloon Button zagotavlja dostop do Zelodca za hrano, zdravila in dekompresijo prek zavarovane stome
(prva namestitev) ali zrele stome (menjava). Pripomocek MiniONE®™ Non-Balloon Button je namenjen uporabi s strani klini¢nih
zdravnikov in usposobljenih bolnikov/negovalcev za bolnike vseh starostnih skupin (od mal¢kov do starej$ih oseb).

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 pritrieni (zacetna vstavitev) ali oblikovani (zamenjava) stomi.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vstavitev pripomogka MiniONE® Non-Balloon Button vklju€ujejo, vendar niso omejene na:
Zacetna vstavitev: Interpozicija kolona + Ascites « Portalna hipertenzija « Peritonitis « Nekorigirana koagulopatija « Okuzba mesta s
stomo < Negotovost o smeri in dolZini gastrostomije (debelina trebusne stene)

Zamenjava: Nepritrienost Zelodca na trebusno steno « Odsotnost obstoje¢ega mesta z gastrostomo « Znake okuzbe * Negotovost o
smeri in dolZini gastrostomije (debelina trebusne stene) « Prisotnost ve¢ stomalnih fistulnih kanalov

ZAPLETI

Mogodi zapleti pri uporabi pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button vklju€ujejo, vendar niso omejeni na:

Navzeo, bruhanje, napenjanje v trebuhu, drisko  Aspiracijo « Peristomalno bolecino « Absces, okuzbo rane in okvaro koze « Nekrozo
zaradi pritiska « Razrast granulacijskega tkiva « Intraperitonealno iztekanje « Sindrom vraséene sonde « Peristomalno iztekanje «
Okvaro ali premaknitev balon¢ka « Zamasitev cevke * Gastrointestinalno krvavitev in/ali ulceracije « lleus ali gastroparezo « Volvulus
Srevesja ali Zzelodca.

OPOMBA: V primeru resnejSega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, naSega poobla$¢enega zastopnika (predstavnika
EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

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.

KLINICNE KORISTIL, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi pripomoéka MiniONE® Non-Balloon Button se med drugim pri¢akujejo naslednje kliniéne koristi:

e Zagotavlja neposredni dostop do Zelodca in omogoc¢a hranjenje, dekompresijo in distribuiranje zdravil

* Pripomocek se lahko vstavi pri postopku zadetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomocek

. Jﬁ klpt nalas¢ za bolnike, ki ne prena$ajo dobro gumbov v obliki balon¢ka zaradi anatomskih razlik ali razli¢nega Zelodénega
okolja

« Notranja opora zavzame manj prostora v Zelodcu in bo manj verjetno zablokirala Zelodec

« Notranja opora za zadrzevanje iz silikona bo morda zdrzala dlje kot naprave v obliki balona

* Pripomocek je na voljo v razliénih velikostih za razliéne potrebe bolnikov

e lzdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanj$a drazenje in poskrbi za ve¢ udobja bolnika

Znadilnosti izvedbe pripomogka MiniONE® Non-Balloon Button med drugim vkljuGujejo:

* Nizka izvedba, ki se namesti tesno ob kozo

« Notranja opora za zadrzevanje iz silikona drzi pripomocek na svojem mestu in prepreci, da bi se gumb izpulil iz Zelodca

e Zunanja opora pomaga pri ohranjanju polozZaja cevke

« Nepovratna zaklopka prepreci vracanje vsebine Zelodca

« Port za hranjenje v svetleci zeleni barvi omogo¢a bolj$o vidljivost v temi in poskrbi za enostavnejSe no¢no hranjenje

e Zaklepni mehanizem poskrbi za varno in zavarovano pritrditev na komplet za hranjenje

« Orodje za vstavljanje/odstranjevanje raztegne notranjo oporo na manjsi profil

MATERIALI NAPRAVE

Materiali v pripomoéku MiniONE® Non-Balloon Button vkljuéujejo: Silikon medicinske kakovosti (92 %) « Termoplastika medicinske
kakovosti (7 %) * Tiskarsko ¢rnilo blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %)
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VSEBINA KOMPLETA

Kol Sestavni del Podrobnosti o uporabi komponente

1 [MiniONE® Non-Balloon Button Zagotovite dostop do Zelodca za hranjenje, dovajanje zdravil, dekompresijo.
2 |Gaza velikosti 10 cm x 10 cm Med vstavitvijo in po njej Cistite in osusite predel s stomo.

2 |Kompleta za hranjenje Za dajanje hrane/zdravil v gumb ali dekompresijo.

1 elika brizgalka (katetrska ali ENFit®)  [Za dajanje hrane/zdravil/dekompresijo s kompletom za hranjenje.

1 Majhna brizgalka (z zdrsnim luerjevim

nastavkom) Za dajanje hrane/zdravil.

1 [Zaskoéni kavelj Uporablja se za podaljSevanje kupole s T-rocico za vstavitev ali odstranitev

ripomocka.
1 [T-ro€ica za namestitev Za vstavitev pripomocka se uporablja z orodjem za sestavljanje rocice.
1 [T-ro€ica za odstranitev Za odstranitev pripomocka se uporablja z orodjem za sestavljanje rocice.

OPOMBA: Sestavni deli kompleta se lahko nekoliko razlikujejo glede na naro¢eno konfiguracijo kompleta. Pri nekaterih vrstah
kompleta so lahko vkljuéeni dodatni ali druga¢ni kompleta za hranjenje, brizgalke ali prehodni prilagodilniki.

VRSTA UPORABE — ZACETNA VSTAVITEV ALI ZAMENJAVA

MiniONE® Non-Balloon Button se lahko vstavi pri postopku zaCetnega vstavijanja ali kot nadomestni pripomocek.

IZVEDBA ZACETNEGA VSTAVLJANJA

Ce bolnik $e nima stomalnega kanala za vstavitev MiniONE® Non-Balloon Button, bo treba ustvariti novi stomalni kanal. Postopek
lahko opravi samo zdravstveni delavec. Ravnajte se po navodilih v nadaljevaniju, pri ¢emer zacnite z razdelkom PREDLAGANI
POSTOPKI ZA ZACETNO VSTAVITEV, da ustrezno dolocite mesto stome, pritrdite Zelodec na trebu$no steno, ustvarite stomalni
kanal, dilatirate in izmerite stomo in vstavite pripomocek. .

ZAMENJAVA PRIPOMOCKA ZA HRANJENJE NA OBSTOJECEM MESTU S STOMO

Ce se ugotovi, da je treba zamenjati pripomocek v Ze obstojeéi stomi (zaradi neoptimalne funkcionalnosti ali proaktivno), se lahko
trenutni pripomocek odstrani in novi pripomocek vstavi na istem mestu. Ce opravljate zamenjavo pripomocka, pojdite na razdelek
POSTOPEK ZA VSTAVITEV PRIPOMOCKA, kier je opisano, kako pravilno uvesti novi pripomodek.

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomoc¢ka za hranjenje ustrezne velikosti. DolZina cevke
izbranega pripomocka za hranjenje mora biti enaka dolzini stome. Pripomocek za hranjenje neustrezne velikosti lahko
povzroéi nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast granulacijskega tkiva. Ce se je od vstavitve pripomocka spremenila
velikost/masa bolnika, ¢e je prileganje preve¢ tesno ali ohlapno ali ¢e je od zadnje meritve pripomocka preteklo Ze ve¢ kot
Sest mesecev, priporo¢amo, da se obrnete na svojega zdravstvenega delavca, da preverite, ali ni treba dolZine pripomocka
mogoce spremeniti.

PREDLAGANI POSTOPKI ZA ZACETNO VSTAVITEV

Zatetna vstavitev MiniONE® Non-Balloon Button se lahko opravi perkutano pod laparoskopskim, fluoroskopskim ali endoskopskim

vodenjem. Ravnajte se po navodili za upravljavcu najljubSo metodo vstavitve.

OPOMBA: Mesto za vstavitev pri dojenckih in otrocih mora biti visoko na veliki krivini, da ne pride do okluzije pilorusa.

MOZNOST A: RADIOLOSKA IZVEDBA

1. Bolnika postavite v lezeci polozaj.

2. Bolnika pripravite in sedirajte skladno s klini¢nim protokolom.

3. Poskrbite, da levi jetrni reZenj ne bo prekrival fundusa ali telesa Zelodca.

4. S CT preiskavo ali ultrazvoéno preiskavo prikazite medialni rob jeter.

5. Glukagon 0,5 do 1,0 mg iv. se lahko da za zmanj$anje Zelod¢ne peristaltike.

PREVIDNO: Za hitrosti iv. Injiciranja glukagona in priporog¢ila za uporabo pri bolnikih, odvisnih od insulina preberite

navodila za uporabo.

6. Zelodec po nazogastrinem katetru insuflirajte z zrakom, obi¢ajno s prostornino od 500 do 1 000 ml ali dokler ne doseZete
zadostne raztegnitve. Pogosto je treba med postopkom nadaljevati vpihavanje zraka, $e posebej v ¢asu igelne punkcije in
dilatacije prebavne cevi, da se Zelodec raztegne tako, da se stena Zelodca postavi nasproti sprednje trebusne stene.

7. |zberite mesto vstavljanja katetra v levem subkostalnem predelu, po moznosti na lateralni strani ali lateralno od preme trebusne
miSice (opomba: zgornja epigastriéna arterija poteka vzdolz medialnega dela preme trebu$ne misice) in neposredno nad telesom
Zelodca v smeri proti veliki krivini. Z uporabo fluoroskopije izberite lokacijo, ki omogoc¢a ¢im bolj navpi¢no pot igle. Ce sumite na
interpozicijo debelega ali tankega ¢revesa pred Zelodec, pred vstavitvijo gastrostome naredite stranski posnetek prek mize.

OPOMBA: Kontrast PO/NG se lahko da eno no¢ prej ali pa se da Klistir, s katerim se pomiri transverzni kolon.

8. Bolnika pripravite in pokrijte skladno s protokolom ustanove.

9. Sledite navodilom v razdelku IZVEDBA GASTROPEKSIJE.

MOZNOST B: ENDOSKOPSKA IZVEDBA

1. Opravite obi¢ajno ezofagogastroduodenoskopijo (EGD). Ko je postopek koné&an in niso bile ugotovljene nobene nepravilnosti, ki bi

lahko pomenile kontraindikacijo za vstavitev cevke, postavite bolnika v leze¢ polozaj in Zelodec insuflirajte z zrakom.

. S presvetlitvijo skozi sprednjo trebusno steno izberite mesto za gastrostomo brez vegjih Zil, organov in brazgotinskega tkiva. To

mesto je obicajno na tretji razdalje od popka do levega rebrnega roba v medioklavikularni Crti.

. Nta predvideno mesto vstavitve pritisnite s prstom. Endoskopist mora nastalo vdolbinico jasno videti na spredniji povrsini Zelodéne

stene.

. Pripravite in pokrijte koZzo na predvidenem mestu vstavitve.

. Sledite navodilom v razdelku IZVEDBA GASTROPEKSIJE.

IZVEDBA GASTROPEKSIJE

OPOZORILO: PRI ZACETNI VSTAVITVI PRIPOMOCKA MINIONE® NON-BALLOON BUTTON JE TREBA OPRAVITI

GASTROPEKSIJO, PRI KATERI SE STENA ZELODCA PRITRDI NA SPREDNJO TREBUSNO STENO. NE UPORABLJAJTE

NOTRANJE KUPOLE NAPRAVE KOT NAPRAVO ZA GASTROPEKSIJO. ZGODNJA OKVARA PRIPOMOCKA LAHKO

PREPRECI PRITRDITEV ZELODCA NA SPREDNJO TREBUSNO STENO.

PREVIDNO: Priporoca se izdelava tritockovne gastropeksije v trikotni razporeditvi, s ¢Cimer se stena zelodca pritrdi na

sprednjo trebusno steno.

1. Na mestu postavitve cevke oznadite koZo. Dolocite gastropeksijski vzorec, tako da v trikotni razporeditvi oznacite kozo na treh
mestih, enako oddaljenih od mesta vstavitve cevke. .

OPOZORILO: POSKRBITE ZA USTREZNO RAZDALJO MED MESTOM VSTAVITVE IN POLOZAJEM GASTROPEKSIJE, DA

PREPRECITE MOTNJO ZARADI T PRIPONE ALI NAPOLNJENEGA BALONCKA.

2. Punkcijska mesta lokalizirajte z 1-odstotnim lidokainom ter v koZo in peritonej aplicirajte lokalno anestezijo.

ar W N

151




IZVEDBA GASTROPEKSIJE

3. Namestite prvo T pripono in preverite njeno intragastricno lego. Postopek ponavljajte, dokler niso v ogli§¢ih trikotnika vstavljene
vse tri T pripone.

4. Pric¢vrstite Zelodec na sprednjo trebusno steno in zakljucite postopek.

5. Sledite navodilom v razdelku IZDELAJTE STOMALNI KANAL.

PREVIDNO: Ko je MiniONE® Non-Balloon Button vstavljen, gastropeksijskih Sivov ne odstranjujte, dokler se mesto

popolnoma ne zaceli in je zelodec v celoti pritrjen na sprednjo trebusno steno.

IZDELAJTE STOMALNI KANAL

1. Stomalni kanal izdelajte, ko je Zelodec $e vedno napihnjen in ob trebu$ni steni. Prepoznajte mesto za prebadanje v sredini
gastropeksijskega vzorca. S fluoroskopskim posnetkom potrdite, da lezi to mesto nad distalnim delom Zelodca pod rebrnim robom
in nad pre¢nim debelim ¢revesom.

PREVIDNO: Pazite, da ne poskodujete epigastri¢ne arterije, ki poteka na stiku medialnih dveh tretjin in lateralne tretjine

preme trebusne misice.

OPOZORILO: PAZITE, DA IGLE NE POTISNETE PREGLOBOKO, DA SE IZOGNETE PREBODU ZADAJSNJE ZELODCNE

STENE, TREBUSNE SLINAVKE LEVE LEDVICE, AORTE ALI VRANICE.

2. Punkcijsko mesto anestezirajte z lokalno injekcijo 1-odstotnega lidokaina do povrsine peritoneja.

3. Vsredini gastropeksijskega vzorca vstavitve v lumen Zelodca primerno 0,038-colsko vodilno iglo, usmerjeno proti pilorusu.

OPOMBA: Za vstavljanje je najprimernejsi kot 45 stopinj glede na povrsino koze.

MOZNOST A: SAMO RADIOLOSKA IZVEDBA (4A IN 5A):

4A. S fluoroskopskim posnetkom preverite pravilen polozaj igle. Poleg tega sta lahko pri preverjanju poloZaja igle v pomo¢ z vodo
napolnjena injekcijska brizgalka, pritriena na nastavek igle, in iz Zelodénega lumna aspirirani zrak.

OPOMBA: Kontrast lahko vbrizgate ob vrnitvi zraka, da prikaZete Zelodéne gube in potrdite polozaj.

5A. Skozi iglo napeljite do 0,038-colsko vodilo in ga zvijte v Zelodénem fundusu. Potrdite polozaj.

MOZNOST B: SAMO ENDOSKOPSKA IZVEDBA (4B IN 5B):

4B. Z endoskopskim prikazom se prepri€ajte o pravilnem polozaju igle.

5B. Skozi iglo vstavite v Zelodec do 0,038-colsko vodilo. Ob endoskopskem prikazu primite vodilno Zico z atravmatsko prijemalko.

6. Odstranite vodilno iglo, pri éemer pustite vodilno Zico na mestu, in jo zavrzite skladno s protokolom ustanove.

7. Sledite navodilom v razdelku DILATACIJA.

DILATACIJA

1. S skalpelom z rezilom §t. 11 naredite majhen vrez koze, ki naj sega vzdolz vodilne Zice do podkozZja in fascije trebusnega misicja.
Po vrezu rezilo zavrzite skladno s protokolom ustanove.
2. Prek vodilne Zice napeljite dilatator in dilatirajte stomalni kanal na Zeleno velikost.
3. Odstranite dilatator nad vodilom in pustite vodilo na mestu. .
4. g pgpomoékom AMT Stoma Measuring Device izmerite dolZino stome, tako kot je opisano v razdelku IZMERITE DOLZINO
TOME.

PREVIDNO: Izogibajte se éezmerni dilataciji stomalnega kanala, saj se pri tem lahko poveca verjetnost potega kupole skozi
stomo.

IZMERITE DOLZINO STOME

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomocka za hranjenje ustrezne velikosti. S pomocjo

pripomocka za merjenje stom z balonékom AMT izmerite dolzino bolnikove stome. Dolzina cevke izbranega pripomocka za

hranjenje mora biti enaka dolzini stome. Pripomocek za hranjenje neustrezne velikosti lahko povzro¢i nekrozo, sindrom

vrascene sonde in/ali razrast granulacijskega tkiva.

1. Za uporabo pripomocka za merjenje stom glejte navodila proizvajalca. Priporoca se, da za merjenje stome uporabite pripomocek
AMT Balloon Stoma Measurement Device. N

2. Poskrbite, da boste izbrali pripomoéek MiniONE® Non-Balloon Button ustrezne velikosti za izme! aeno debelino trebusne stene. Ce
se zdi, da je meritev med dvema velikostma, vedno izberite vecjo velikost pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button. Po vstavitvi
se mora zunanja prirobnica zlahka sukati.

OPOZORILO: OB IZBIRI PREMAJHNEGA PRIPOMOCKA SE LAHKO PRIPOMOCEK VRASTE IN POVZROCI EROZIJO

ZELODCNE STENE, NEKROZO TKIVA, OKUZBO, SEPSO, S TEM POVEZANE POSLEDICE IN/ALI OKVARO PRIPOMOCKA.

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. nazogastricno 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 prmzvajalca (Za odstranitev pripomocka MiniONE®
Non-Balloon Button glejte razdelek »Odstranjevanje pripomoé&ka MiniONE® Non-Balloon Button«.)

2. T-rodico vstavite v pripomoéek 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).

3. Palicko zaskocnega kavlja namazite ter nato pocasi potisnite zaskocni kavelj skozi T-rocico in v pripomocek MiniONE® Non-
Balloon Button, s ¢imer ga podaljSate (glejte sliko A3). PrepriCajte se, da je konica palicke v kupoli gumba.

4. Zaskocni kavelj potegnite navzdol do dna T-rocice, dokler se ne ustavi.

5. Konico podalj$anega pripomocka 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. Zaskocni kavelj sprostite in odstranite tako, da ga na kratko potisnete navznoter (pri ¢emer drzite T-ro€ico), 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. Prepriajte se, da se zunanja prirobnica pripomogka 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 ob¢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-ro¢ico). Ko je ventil

ponovno aktiviran, prilagodilnik za hranjenje (ali T-ro€ico) odstranite in ponovno preverite, ali Zelodéna vsebina kje izteka.
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PREVERJANIJE VSTAVITVE

1. Komplet za hranjenje pritrdite na pripomogek MiniONE® Non-Balloon Button tako, da temno &rto na prikljuéku kompleta za
hranjenje poravnate s temno &rto na zaklepu pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button. Pritisnite na prikljuéek kompleta za
hranjenje, da ga vstavite v pripomocek MiniONE® Non-Balloon Button. Nato ga obrnite za 3/4 v desno (v smeri urnega kazalca),
da se komplet za hranjenje zaskoci na svojem mestu.

2. V pripomocek pritrdite brizgalko s katetrskim nastavkom, v kateri naj bo 5 ml vode. Poaspirirajte vsebino. Spontano se za¢ne
vracati Zzelod¢na vsebina.

3. Ko opazite zrak ali Zelodéno vsebino, ju sperite z vodo.

OPOZORILO: V PRIPOMOCEK MINIONE® NON-BALLOON BUTTON NIKOLI NE INJICIRAJTE ZRAKA.

4. Ko ste potrdili vstavitev, lahko za¢nete dekomprimirati Zelodec ali dovajati hrano.

DODATNE MOZNOSTI ZA DOLOCITEV MESTA GUMBA:

. Za oceno mesta radioneprepustne kupole gumba lahko opravite radiografski (rentgenski) pregled.

. Opravite lahko tudi opti¢ni pregled z 2,5-mm ali manj$im endoskopom, vstavljenim skozi lumen gumba.

. Na ta nacin lahko uporabite tudi upogljivo vodilno Zico in nato opravite radiografski pregled. Vodilne Zice NE vstavljajte na silo.

. Aspiracija se lahko opravi za kontrolo pH kisle tekoc¢ine. Redno preverjajte, ali se ni cevka mogoce premaknila navznoter ali

nenamerno ekstubirala.

AWON =

NAVODILA ZA NEGO PRIPOMOCKA

1. MiniONE® Non-Balloon Button je treba za optimalno delovanje ob&asno zamenjati. Ce je pripomoéek vstavljen tri mesece ali dlje,
se priporo¢a pogosto preverjanje delovanja. Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanj$ane ucinkovitosti. Za dodatne
znake zmanjsane ucinkovitosti ali okvare glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

2. Pred zagetkom hranjenja, se prepriajte se da je balongek v Zelodcu in da se MiniONE® Non-Balloon Button prosto vrti. Da
ugotovite, ali ventil pravilno deluje, v port za hranjenje injicirajte destilirano ali sterilno vodo.

3. Obmocje stome morate vsakodnevno Cistiti z blagim milom in vodo. Mesto stome mora biti ves ¢as cisto in suho. Za vzdrzevanje
higiene mesta je treba MiniONE™ Non-Balloon Button vsak dan zasukati.

NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA HRANJENJE

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH
PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE LE ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE ENTERALNE PRIPOMOCKE. NE
UPORABLJAJTE ZA NE-ENTERALNE NAMENE. . .
OPOZORILO: CE UPORABLJATE KOMPLET ZA HRANJENJE STAREJSEGA TIPA (KI NI ENFIT®), JE LAHKO PRIPOMOCEK
NEZDRUZLJIV Z NASLEDNJIMI SISTEMI: DIHALNIMI SISTEMI, STOZCI IN VTICI ANESTETICNE IN DIHALNE OPREME,
INTRAVENSKIMI, MANSETAMI, NEVRAKSIALNIMI KONEKTORJI, PRISESKI OPREME ZA DIHALNO TERAPIJO, SECNIMI
KONEKTORJI IN KONEKTORJI TEMPERATURNIH SENZORJEV OPREME ZA VLAZENJE DIHAL.

1. Preglejte vsebino, ali ni mogoée poskodovana. Ce je vsebina podkodovana, je ne uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Komplet za hranjenje se lahko uporablja za injekcijsko brizgalko, teZznostno ali ¢rpalno dovajanje hrane ali dekompresijo.

3. Poskrbite, da bo objemka na kompletu za hranjenje zaprta, in komplet za hranjenje priklju¢ite na gumb, tako da temno &rto na
priklju¢ku kompleta za hranjenje poravnate s temno ¢rto na gumbu. Priklju¢ek kompleta za hranjenje v celoti potisnite v gumb.
Nato ga obrnite za 3/4 v desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za hranjenje zasko€i na svojem mestu.

4. Nasprotni konec kompleta za hranjenje pritrdite na priklju€ek, ki ga uporabljate. Ce uporabljate priklju¢ek za bolus ali luerjev
prikljucek, priklju¢ek trdno vstavite in ga rahlo zavrtite, da se zaskoc¢i na svojem mestu. Ce uporabljate vrtljivi priklju¢ek, ga trdno
zasukajte v smeri urnega kazalca v kompletu za hranjenje, pri Cemer pazite, da se pri zaklepanju izognete preveliki sili. Ko je
stoma priklju¢ena, odprite objemko, da omogocite pretok. .

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE VRTLJIVEGA PRIKLJUCKA NIKOLI

NE UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA. NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE

ALIDRUGO TEZAVO. .

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z ENTERALNIM PORTOM IN NE Z IV. KOMPLETOM.

OPOZORILO: CE KOMPLET ZA HRANJENJE NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN, SE LAHKO POJAVI IZTEKANJE.

PRI SUKANJU PRIKLJUCKA DRZITE GUMB NA MESTU, DA MED NAMESTITVIJO KOMPLETA ZA HRANJENJE PREPRECITE

VRTENJE.

5. Ko je hranjenje konéano, stomo izperite s 5-10 ml vode. Zaprite objemko, da preprecite iztekanje ob odstranjevanju kompleta za
hranjenje. Odstranite komplet za hranjenje tako, da drzite gumb na mestu, primite priklju¢ek za hranjenje, ga za 3/4 obrata
zasukajte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklenete, in komplet za hranjenje nezno odstranite z gumba. V gumb
vstavite ¢ep, da ostane lumen dist.

6. Komplet za hranjenje ocistite z milom in vodo ter temeljito izperite. Hranite na hladnem in suhem mestu. Za ¢i§€enje nikoli ne
uporabljajte pomivalnega stroja.

DISTRIBUIRANJE ZDRAVIL

Kadar je mogoge, uporabljajte teko&a zdravila. Ce bolnik potrebuje trdno zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, ali lahko zdravilp
zdrobite. Ce je to varno, je treba zdravilo ¢im bolj zdrobiti (v prah) in ga pred distribuiranjem skozi pripomo&ek raztopiti v vodi. Ce po
cevki distribuirate trdno zdravilo, ki ni ustrezno zdrobljeno, se lahko cevka zamasi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne
mesajte s formulo. Po distribuiranju zdravila pripomocek izperite z vodo.

DEKOMPRESIJA

Dekompresijo se lahko izvede, e je treba preveriti, ali so prisotni ostanki ali e se med hranjenjem v bolnikovi prebavni cevi zadrzuje
zrak, ki povzro€a napenjanje in nelagodje. Za dekompresijo prikljucite komplet za hranjenje na zaklepni prikljucek in posrkajte
vsebino Zelodca v posodo. Po kon&ani dekompresiji komplet za hranjenje izperite z vodo in ga odstranite s pripomocka.

SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE

Z ustreznim in pogostim izpiranjem lahko preprecite zaporo, zamasitev in okvaro cevke. Za ohranjanje optimalnih pogojev pretoka

skozi pripomocek se ravnajte po teh smernicah za izpiranje:

e Zaizpiranje cevke uporabljajte vodo s sobno temperaturo. Koli¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb, klinicnega stanja in
vrste cevke, vendar pa se povpreéna prostornina giblje od 10 do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojen¢ke. Prostornina, ki se
uporablja za izpiranje cevk za hranjenje, je odvisna tudi od hidriranosti bolnika. Pogosto se lahko s povecanjem prostornine za
izpiranje izognemo potrebi po dodatni intravenski teko€ini. Pri osebah z ledvi€no odpovedjo ali drugimi razlogi za omejitev vnosa
teko€in pa je treba prostornino za izpiranje omeijiti na najmanj$o prostornino, ki je potrebna za ohranjanje prehodnosti.

« Cevko za hranjenje izperite z vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je hranjenje prekinjeno, pred in po
vsakem intermitentnem hranjenju ali vsaj na vsakih osem (8) ur, ¢e se cevka ne uporablja.

* Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste prepre¢ili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko
povzrocila zamasitev cevke.

e Cevke ne izpirajte s &ezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.
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SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE

ODMASITEV PRIPOMOCKA:

Najprej se prepri¢ajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga poskusajte odpraviti z gnetenjem
pripomocka. Na komplet za hranjenje prikljucite brizgalko nastavkom in jo pritrdite v zaklepni priklju¢ek. Brizgalko napolnite s toplo
vodo in nezno potegnite bat brizgalke, da sprostite zamaSitev. Da odpravite zamasek, bo mogoce treba postopek nekajkrat ponoviti.
Ce zamaska ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati.

PREVIDNO: Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrocili raztrganje cevke.

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 anesteticni gel.)
2. Z uporabo T-ro¢ice s kovinskim ojacevalom najprej ojacevalo zavrtite stran od konice T-rocice (glejte sliko B1).
3. T-rocico vstavite v pripomocek MiniONE® Non-Balloon Button tako, da jo poravnate z odprtino vzdolZ sredine linije gumba
(glejtesliko B2). T-roCico vstavite v celoti in jo zavrtite za 1/2 obrata v smeri urnega kazalca (glejte sliko B3).
4. Ko ste T-ro€ico zavrteli za 1/2 obrata, zavrtite Se kovinsko ojacevalo navzdol-tako da ga potisnete pod podlogo pripomocka
MiniONE® Non-Balloon Button (glejte sliko B4).
5. Paligko zasko&nega kavlja namazite ter nato pogasi potisnite zaskoéni kavelj skozi T-rogico in v pripomo&ek MiniONE® Non-
Balloon Button, s ¢imer ga podaljSate (glejte sliko B5). B
OPOMBA: Pri potiskanju zasko¢nega kavlja navzdol upostevajte upor. Ce pri potiskanju zasko¢nega kavlja navzdol ne opazite
upora, zaskocni kavelj in T-rocico odstranite, z viekom pa odstranite e pripomocek.
6. Zaskocni 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. (Za navodila za namestitev pripomocka MiniONE® Non-Balloon
Button glejte prejSnja navodila.)
Drugi naéini odstranjevanja:
A. Pripomogek MiniONE® Non-Balloon Button se lahko odstrani tudi z vieko, ne da bi se pri tem podalj$al.
i. Stomo preprosto namazite pod obstojecim pripomogkom MiniONE® Non-Balloon Button z vodotopnim mazivom. (Na stomo
in okolisko koZo lahko nanesete tudi topicni 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 pgstite, 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 vle¢enje preveé obremenijuje 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.
CREVESJE.
OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v
ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

ZIVLIENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

MiniONE® Non-Balloon Button:

Pripomocke za hranjenje z nizkim profilom je treba ob&asno zamenijati, da se zagotovijo njihova optimalna uéinkovitost,
funkcionalnost in Cistoca.

Zivljenjske dobe pripomocka ni mogoce natanéno napovedati. U¢inkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma
zmanjSata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba pripomocka se bo razlikovala pri posameznih bolnikih, kar
je odvisno od Stevilnih dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 3 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko skrajSajo Zivljenjsko dobo
pripomocka, so: Zzelodéni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena, poskodbe pripomocka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti,
nepravilno merjenje dolZine stoma in splo$na skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomoc&ek MiniONE® Non-Balloon Button zamenjate najmanj enkrat na 6 mesecev ali
pogosteje, kakor predpise zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in
preprecilo nepri¢akovano okvaro. Ce se pripomod&ek okvari ali zmanj$a njegova uginkovitost pred pri¢akovano Zivljenjsko dobo, se
priporoc¢a, da se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko povzrocijo zgodnjo okvaro pripomo¢ka.
Za dodatne informacije o tezavah pri uporabi pripomocka glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

OPOMBA: Da bi preprecili nepotrebne obiske bolninice, se priporo¢a, da je ves ¢as na voljo rezerven pripomocek za zamenjavo, ¢e
bi se uporabljani pripomocek okvaril pred nacrtovano zamenjavo.

Kompleti za hranjenje:

Da bi zagotovili optimalno delovanije in CistoCo, je treba komplete za hranjenje obéasno zamenjati. Druzba AMT priporo¢a, da
komplet za hranjenje zamenjate na vsaka dva (2) tedna ali pogosteje, po navodilu zdravstvenega delavca. Uginkovitost in
funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma zmanjsata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki lahko
privedejo do skraj$ane Zivljenjske dobe, vklju€ujejo: Zelodéni pH, prehrano bolnika, zdravila, pogostnost uporabe, poskodbe
pripomocka in splo$no skrb za komplet za hranjenje.

Ce opazite iztekanje, razpoke, natrganost, dezmerno kopi&enje ostankov, plesni, glivice ali druge znake okyar, morate pripomo&ek
zamenjati. Pri nekaterih naginih uporabe se lahko sestavni deli pripomocka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce postane cevka toga, jo
morate ¢im prej zamenjati, da se izognete okvari.

INFORMACIJE O MR VARNOSTI

MiniONE® Non-Balloon Button se Steje za MR Varno, ko je enkrat name$¢en na mestu stome, ko ni pritrjena nobena komponenta
nevarno MR.

Sestavni del:
MR varno: MiniONE® Non-Balloon Button, T-rogica za namestitev, Kompleta za hranjenje, brizge, Gaza velikosti

@ MR Nevarno: Zaskocni kavelj, T-ro¢ica za odstranitev
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SHRANJEVANJE

Vse komponente naprave shranjujte v suhem, ¢istem, nadzorovanem okolju sobne temperature, kadar jih ne uporabljate.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Dolgoro¢na ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka sta odvisni od pravilne uporabe pripomocka po navodilih in razliénih dejavnikov
uporabe in okolice. Ceprav se pridakuje, da boste svoj pripomod&ek za hranjenje uporabljali brez kakrsnih koli teZav, se lahko vé&asih
pojavijo nepri¢akovane teZzave z njim. Naslednji razdelek obravnava $tevilne teZzave, povezane z ucinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in
kako jih prepreciti.

Puscanje ali zapora protirefluksnega ventila: Pus¢anje/zapora protirefluksnega ventila se obi¢ajno pojavi zaradi ostankov (hrana,
zdravila, vsebina Zelodca itd.), ki se zataknejo v obmocju ventila in preprecujejo, da bi se ventil popolnoma zaprl. Poskrbite, da se
pripomocek po vsaki uporabi spere. Zaradi cezmernega tlaka v Zelodcu lahko pride tudi do puscanja (glejte razdelek
DEKOMPRESIJA). V redkih primerih se lahko obrne smer delovanja ventila. (?e se zgodi to, v port vstavite kompleta za hranjenje za
ponastavitev ventila. Pri distribuiranju hrane ali zdravil skozi pripomocek se izogibajte ¢ezmernemu tlaku, saj bi ta lahko povzrocil
raztrganino ventila.

Baloncek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, Gezmerne sile ali ¢ezmernega pritiska.
Pripomocek je narejen iz mehkega, udobnega materiala, zato se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali povzro ¢ijo
okvaro pripomocka. Ce na pripomocku opazite raztrganino, razmislite o zamenjavi pripomocka in preverite, ali je pripomocek
izpostavljen kakrsni koli napetosti, sili ali ostremu predmetu, ki bi lahko povzrocal njegovo natrganje.

Zmanjsan pretok skozi cevko ali zamasena cevka: Cevka se lahko zamasi zaradi neustreznega izpiranja po vsaki uporabi, uporabe
debelih ali neustrezno zdrobljenih zdravil, uporabe goste hrane/formul, Zelodénega refluksa in/ali razrasta glivic. Ce je cevka
zamasena, glejte navodila za odmasitev cevke v razdelku SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE. Ce zamaska ne boste mogli
odstraniti, boste pripomoéek mogoc¢e morali zamenijati.

Cep ne ostane zaprt: Prepriajte se, da je &ep trdno in do konca vstavljen v prikljuéek zaklepa. Ce &ep ne ostane zaprt, preglejte &ep
in obmogje porta za hranjenje, ali se je kje nakopicilo prevec ostankov. Cezmeren preostanek ocistite s tkanino in toplo vodo.

Pripomocek je izpuljen iz stome: Pripomocek je premajhen ali pa je bila uporabljena ¢ezmerna sila. Pri uporabi pripomocka se
izogibajte ¢ezmerni sili in kompleta za hranjenje pritrdite, ¢e povzroda napetost. Ce dolzina pripomogka ni bila pred kratkim
preverjena, bo mogode treba prilagoditi dolzino stome. Pripomocek mora vstaviti zdravstveni delavec, da ne pride do zaprtja stome.

Okvarjen ali pocen zaklep: Zaklep je zasnovan tako, da prenese skrajne sile, ne da bi se odtrgal ali pocil. Mo¢ povezave in materiala
pa se lahko ob daljSi uporabi zmanj$a, kar je odvisno od zdravil in hrane, ki se dovajajo skozi pripomocek. Trdnost povezave in
materiala lahko pri dolgotrajni uporabi zmanj$ajo tudi &ezmerne sile. Ce ugotovite, da zaklep poéi, puséa ali da se je odtrgal od
pripomocka, morate pripomocek zamenjati.

Pripomocek se premoéno ali premalo prilega: Pripomocek, ki ni primerno names$cen na mestu stome, lahko povzroéi puscanje,
vrascéanje v zelodéno steno z erozijo, nekrozo tkiva, okuzbo, sepso in pridruzene posledice ali izpad pripomocka. Ce se pripomocek
ne prilega pravilno, se priporoca, da se izmeri mesto stome in zagotovi pravilna dolZina pripomocka.

Neprijeten vonj iz pripomocka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki
uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomodek izprati in
mesto za stomo nezno o€istiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporoéamo, da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Pripomocek je spremenil barvo: Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe. To je normalno,
odvisno pa je od vrste hrane in zdravil, ki se uporabljajo skupaj s pripomockom.

Pripomocéek je tezko odstraniti: Prepri¢ajte se, da uporabljate orodje za odstranitev ustrezne dolZine. Ce odstranitev pripomocka ni
mogoca na Zeleni nacin, bosta morda potrebna viek. Ravnajte se po navodilih v razdelku ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA
MINIONE® NON-BALLOON BUTTON. Ce pri odstranitvi odreZete kupo, NE pustite, da bi vstopila v &revesje.

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 sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase
pomisleke ali vprasanja.

SL STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom Rx On]y Samo na recept

Ce je embalaza
@ Ne resteriliziraj ® 2:&?;)1:3 @ Eocé)l:gglqe:{?;atérrfveé si M R MR varno
uporabo P Jajte,

preberite navodila

Ni narejeno iz Medicinski @ . . . . " "
@ naravnega kavéuka pripomogek Ni narejeno iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata)

DEHP
ENFit” je registrirana _ Zdruzljivo s kompletom za hranjenje MIC-KEY®
g;%‘;\f?nfggﬁnéiﬁgfbe MIC-KEY® je registrirana blagovna znamka druzbe Avent, Inc.
Supplier Association, Inc. MiniONE® je registrirana blagovna znamka druzbe Applied Medical Technology, Inc.
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TURKGE MiniONE® Balonsuz Buton &

Dusik Profilli Gastrostomi Beslenme Tiipu

KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi (izerine satilabilir. Bilgi: Tepsiden
kimlik etiketini soyup cikarin ve ileride kullanmak lizere hasta dosyasinda veya baska uygun bir yerde saklayin. Cihaz STERIL ve tek
kullanimlik olarak tedarik edilir. Hasar olup olmadigini gérmek igin litfen setin tiim igerigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Bu

cihaz, sadece uyumlu enteral cihazlara takilmak amaciyla tasarlanmistir. Enteral olmayan uygulamalar igin kullanmayin.

MiniONE® Balonsuz Buton, sadece perkitan gastrostomi tip yerlestirme konusunda egitimli personel tarafindan veya goézetiminde
kullanilmalidir. Bu cihaz kullanilmadan énce perkitan gastrostomi tiip yerlesimi ile ilgili teknik prensipler, klinik uygulamdar ve
risklerin iyice anlasilmasi tavsiye edilir. Uyarilar ve cihazin bakim ve kullaniminin agiklanmasi igin litfen bir saglik uzmanina veya
doktora danisin.

KULLANIM AMACI

MiniONE® Balonsuz Buton, sabltlenm|§ (ilk yerlestirme) veya olusturulmus (yedek) stoma yoluyla mide igine besin, ilag ve basing
dislrme erigimi saglar. M|n|ONE Balonsuz Buton, tim yas gruplarindan (bebeklerden yaslilara kadar) hastalar igin klinik uzmanlar
ve egitimli hastalar/bakicilar tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dusuk Profilli Balonlusuz Beslenme Cihazi kullanimi, uzun sireli beslenmeye ihtiyag duyan, oral beslenmeyi tolere edemeyen,
aspirasyon riski dislk olan, gastrik basing dlstirme ve/veya ilk yerlestirme veya degisim stomadan dogrudan mideye ilag
uygulamasina ihtiya¢ duyan hastalarda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

MinIONE® Balonsuz Buton yerlestiriimesine iliskin kontrendikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:

ilk Yerlestirme: Kolon interpozisyonu + Assit « Portal hipertansiyon « Peritonit « Diizeltiimemis koagilapati * Stoma alaninin etrafinda
enfeksiyon « Gastrostomi yolunun yéniinden ve uzunlugundan emin olunmamasi (abdominal duvar kalinligi)

Degistirme: Midenin abdominal duvara sabitlenmemesi « lyi agilmis bir gastrostomi alaninin olmamasi « Enfeksiyon bulgusu «
Gastrostomi yolunun yéniinden ve uzunlugundan emin olunmamasi (abdominal duvar kalinhigi) * Birden fazla stoma fistil yolu varlig

KOMPLIKASYONLAR

MiniONE® Balonsuz Buton kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Bulanti, kusma, abdominal siskinlik veya ishal « Aspirasyon « Peristomal adri « Abse, yara enfeksiyonu ve cilt bitiinlGginin
bozulmasi « Basing nekrozu « Hipergraniilasyon dokusu « intraperitoneal sizinti + Gémiilii tampon sendromu « Peristomal sizinti »
Balonun bozulmasi veya yerinden ¢ikmasi « Tip tikaniklidi « Gastrointestinal kanama ve/veya Ulserasyonlar « lleus veya
gastroparezi « Bagirsak volvulusu ve gastrik volvulus

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) ve/veya bagli oldugunuz liye
llkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBIi CIHAZI YENIDEN KULLANMAYIN, TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA
ISLEMEYIN. AKSI TAKDIRDE BiYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU
TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

MinIONE® Balonsuz Butonu kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirl olmamak tizere sunlardir:
e Beslenme, basing disiirme ve ilag kanalize edilmesi igin mideye dogrudan erisim saglar

o MinIONE® Balonsuz Buton ilk yerlestirme prosediiri esnasinda veya yedek cihaz olarak yerlestirilebilir

* Anatomi veya gastrik ortamdaki farkliliklar nedeniyle balonlu butonlari tolere edemeyen hastalar igin idealdir
o g tespit aparati daha az gastrik alan kaplar ve piloru engelleme ihtimali daha diisiiktiir

o g silikon tutucu tespit aparati, balonlu cihazlara gére daha uzun émdirlii olabilir

* Cihaz, hasta ihtiyaglarina gére farkli boylarda mevcuttur

e Tabhrisi azaltmak ve hasta konforunu artirmak lzere tibbi sinif silikondan uretilmistir

MinIONE® Balonsuz Buton Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak (izere sunlardir:

o Dislik profilli tasarim deriye tam yaslanir

o g silikon tutucu tespit aparati cihazi yerinde tutar ve butonun midenin digina gekilmesini énler

e Dis tespit aparati tlip konumunun korunmasina yardimei olur

« Refli 6nleyici valf, mide igeridinin geriye akmasini engeller

« Parlayan yesil besleme girisi, karanlikta daha iyi gériintrliik saglayarak gece besleme islemlerini kolaylastirir
o g ice gegmeli kilit, beslenme setinin emniyetli ve sabit sekilde takiimasini saglar

* Yerlestirme/Cikarma aleti, i¢ tespit aparatini daha dustik bir profile yayarak kolayca gikariimasini saglar

CIHAZ MALZEMELERI

MiniONE® Balonsuz Butondaki malzemeler sunlari igerir: Tibbi sinif silikon (%92) « Tibbi sinif termoplastik (%7) « Tibbi sinif silikon
ped baski miirekkebi (%1)

156



SET ICERIGI

Adt. Bilesen Bilesen Kullanim Bilgileri
1 MinIONE® Balonsuz Buton Beslenme, ilag uygulama ve basing dislrme igin mideye erisim saglayin.
2 4 x 4 ing Sarg! Bezi erlestirme sirasinda ve sonrasinda stoma alanini temizleyin/kurutun.
2 Beslenme Setleri Butondan besin/ilag kanalize etme veya basing distirme igin.
1 Biiyiik Siringa (Kateter veya Enfit?)  [Beslenme setiyle besin/ilag kanalize etme/basing diistirme igin.
1 Kugtk Siringa (Luer Slip) Besin/ilag kanalize etmek igin.
1 Mandalli Kol Diizenegi ICihazin yerlestiriimesi veya gikariimasi igin T Sap ile kubbenin uzatiimasinda kullanilir.
1 Yerlestirme T Sapi (Cihazin yerlestirilmesi igin Mandalli Kol Dizenegi ile kullanilir.
1 Cikarma T Sapi (Cihazin ¢ikarilmasi igin Mandalli Kol Diizenegi ile kullanilir.

NOT: Yukarida belirtilen set igeridi, siparis edilen set grubuna gore biraz degisiklik gosterebilir. Bazi set tirlerinde ek veya farkli
beslenme setleri, siringalar veya gecis adaptorleri bulunabilir.

KULLANMA TURU - iLK YERLESTiRME VE DEGISTIRME

MiniONE® Balonsuz Buton ilk yerlestirme isleminde veya cihaz degisimi sirasinda yerlestirilebilir.

ILK YERLESTIRME

Hastada MiniONE® Balonsuz Buton cihazinin yerlestirilecegi bir stoma yolu yoksa yeni bir stoma yolunun olusturulmasi gerekir. Bu
islemi yalnizca saglik uzmanlari gergeklestirebilir. Dogru stoma yerinin bulunmasi, midenin abdominal duvara sabitlenmesi, stoma
yolunun acilmasi, dilate edilmesi, stomanin dlgiilmesi ve cihazin yerlestiriimesi icin ONERILEN ILK YERLESTIRME ISLEMLERI
basligi ile baglayarak asagidaki talimatlari takip edin.

VAR OLAN STOMA ALANINDA BESLENME CiHAZININ DEGISTIRILMESI

Var olan bir stomaya yerlestirilmis bir cihazin degistiriimesi gerekiyorsa (optimum olmayan islev veya proaktif degisim sebebiyle)
mevcut cihaz stomadan cikarilarak ayni stoma alanina yeni bir cihaz yerlestirilebilir. Cihaz degisimi yapiyorsaniz yeni cihazin uygun
sekilde yerlestiriimesine iligkin talimatlar icin CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI bdlimiine gegin.

DIKKAT: Dogru beslenme cihazi boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gcok 6nemlidir. Secilen
cihazin gévde uzunlugu, stoma uzunlugu ile ayni olmalidir. Boyutu yanlis segilen beslenme cihazi nekroz, gémiilii tampon
sendromu ve/veya hipergraniilasyon dokusuna sebep olabilir. Hastanin bedeni/kilosu cihaz yerlestirildikten sonra
degistiyse, cihaz ¢ok siki veya gevsekse veya cihazin son 6l¢iimiiniin Gizerinden alti aydan fazla zaman gegmisse cihaz
uzunlugunun degistirilmesine gerek olmadigini dogrulamak igin saglik uzmaniniza danisin.

ONERILEN ILK YERLESTIRME ISLEMLERT

MiniONE® Balonsuz Buton ilk yerlestirme islemi laporoskopi, floroskopi veya endoskopi kilavuzlugunda perkiitan olarak yapilabilir.

Operatoriin tercih edilen yerlestirme yontemi igin asagidaki talimatlari takip edin.

NOT: Bebekler ve gocuklarda pilorun tikanmasini énlemek igin girig yeri biylik kurvatiirden yukarida olmalidir.

SEGENEK A: RADYOLOJIK YERLESTIRME

. Hastaya sUpin pozisyon verin.

. Kilinik protokole gére hastayi hazirlayin ve sedate edin.

. Karacigerin sol lobunun fundus veya mide gévdesinin lizerine gelmediginden emin olun.

. Karacigerin medial kenarini BT tarama veya ultrason ile belirleyin.

. Gastrik peristalsinin azaltiimasi igin glukagon 0,5 ila 1,0 mg IV uygulanabilir.

IKKAT: Iv enjeksiyonun hizi ve insiiline bagimh hastalarda kullanim énerileri igin glukagon kullanma talimatlarina bakin.

. Nazogastrik kateter kullanarak mideye genellikle 500 ila 1.000 ml veya yeterli distansiyon saglanana kadar havayla insiiflasyon
yapin. Islem sirasinda, 6zellikle igne ponksiyonu ve yol dilatasyonu sirasinda, gastrik duvarin anterior abdominal duvara
tutturulmasi igin midenin siskin kalmasi amaciyla genellikle hava insiiflasyonuna devam edilmesi gerekir.

. Sol sub-kostal bolgede, tercihen lateralde veya rektus abdominis kasinin lateralinde ve biiyik kurvatire dogru dogrudan mide
gbvdesinin lizerinde bir kateter uygulama bélgesi segin (Dikkat: Stiperior epigastrik arter, rektusun medialinde seyreder).
Floroskopi ile miimkin oldugunca dikey ve diiz bir igne yoluna izin veren bir nokta secin. Kolon interpozisyonundan veya ince
bagirsagin mideye anterior oldugundan stiphe ediliyorsa gastrostomi yerlesiminden énce cross table lateral goriintii alin.

NOT: Bir gece 6nceden PO/NG kontrast verilebilir veya transvers kolonun pasifize edilmesi igin lavman uygulanabilir.

8. Merkez protokoliine gére hazirlayin ve orttn.

9. GASTROPEKSI YERLESIMI bélimiindeki talimatlara uyun.

SEGENEK B: ENDOSKOPIK YERLESTIRME

1. Rutin Ozofagogastroduodenoskopi (EGD) yapin. Islem tamamlandiktan ve tiipiin yerlesimine kontrendikasyon teskil edebilecek

anomali gézlemlenmemesi kosuluyla hastaya siipin pozisyon verin ve hava ile mide insiflasyonunu gergeklestirin.

2. Majoér damarlar, visera ve yara dokusu bulunmayan bir gastrostomi alani segmek i¢in anterior abdominal duvardan

transilliminasyon yapin. Alan genellikle klavikula orta hattinda gébek deligi ile sol kostal sinir arasindaki mesafenin tgte biridir.

3. Istediginiz giris alanina parmaginizla bastirin. Endoskopist bastirma hareketinin sonucunu gastrik duvarin anterior yiizeyinde net

bir sekilde goérebilmelidir.

4. Segilen giris alaninda cildi hazirlayin ve ortun.

5. GASTROPEKSI YERLESIMI bslimiindeki talimatlara uyun.

GASTROPEKSI YERLESIMI

UYARI: MiNIONE® BALONSUZ BUTONUN iLK YERLESiIMINDE MIDE DUVARININ ANTERIOR ABDOMINAL DUVARA

TUTTURULMASI ICIN GASTROPEKSI YAPILMASI GEREKIR. CIHAZIN i¢ KAPAGINI GASTROPEKSI CIHAZI OLARAK

KULLANMAYIN. CIHAZI ERKEN BOZULMASI MIDENIN ANTERIOR ABDOMINAL DUVARA SABITLENMESINE ENGEL

OLABILIR.

DIKKAT: Gastrik duvarin anterior abdominal duvara tutturulmasini saglamak igin iicgen seklinde ii¢ noktada gastropeksi

yapilmasi tavsiye edilir.

1. Tupun yerlestirildigi alana cilt isareti koyun. Tip yerlesim alanindan esit uzaklikta, iggen seklinde (g cilt isareti koyarak
gastropeksi paternini belirleyin.

UYARI: T-FASTENER’IN VE SiSIK BALONUN ENGEL OLMASINI ONLEMEK ICIN GIRI$ ALANI VE GASTROPEKSI YERLESIMI

ARASINDA YETERLi BOSLUK BIRAKTIGINIZDAN EMIN OLUN.

CQUAWN =

~
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GASTROPEKSI YERLESIMI

. Ponksiyon alanlarini %1 lidokain ile lokalize edin ve cilde ve peritoneuma lokal anestezi uygulayin.

. ilk T-Fastener'i yerlestirin ve Intragastrik Pozisyonu dogrulayin. Ug T-Fastener ile de liggenin kdselerine giris yapilana kadar
islemi tekrar edin.

. Mideyi anterior abdominal duvara sabitleyin ve islemi tamamlayin.

. STOMA YOLUNUN ACILMASI bolimindeki talimatlara uyun.

DIKKAT: MiniONE® Balonsuz Buton yerlestirildikten sonra stoma alani tam olarak iyilesene ve mide anterior abdominal

duvara tam olarak sabitlenene kadar gastropeksi siitiirlerini cikarmayin.

STOMA YOLUNUN ACILMASI

1. Mide insifle ve abdominal duvarla bitisik haldeyken stoma yolunu agin. Ponksiyon alanini gastropeksi paterninin ortasinda

geljrlelyin. Alanin kostal sinirin altinda ve transvers kolonun Ustlinde midenin distal gévdesini kapladigini floroskopi kilavuzlugunda
ogrulayin.

DIKKAT: Rektus kasinin medial iigte ikisi ve lateral iigte birinin kesigiminde seyreden epigastrik arterden kaginin.

UYARI: POSTERIOR GASTRIK DUVAR, PANKREAS, SOL BOBREK, AORT VEYA DALAGIN PONKSIYONUNU ONLEMEK iGiN

PONKSIYON IGNESINIi GOK DERINE ILERLETMEKTEN KACININ.

2. Ponksiyon alanini peritoneal ylizeye kadar %1 lidokainli lokal enjeksiyon ile anestetize edin.

3. Gastropeksi paterninin ortasindan gastrik limenin igine pilora dogru 0,038" uyumlu bir introdiiser igne ile giris yapin.

NOT: En iyi giris acisl, cilt ylizeyine 45 derecelik acidir.

SECENEK A. SADECE RADYOLOJIK YERLESTIRME (4A VE 5A):

4A. Dogru igne yerlesimini dogrulamak igin floroskopik goriintiileme kullanin. Ayrica dogrulamaya yardimci olmasi amaciyla igne

gobegdine suyla doldurulmus bir siringa takilarak gastrik Iimenden hava aspire edilebilir.

NOT: Mide pililerini gorintilemek ve pozisyonu dogrulamak igin hava gelisinden sonra kontrast madde enjekte edilebilir.

5A. Igne ve sarmaldan mide fundusuna maksimum 0,038" boyutlu bir kilavuz tel ilerletin. Pozisyonu dogrulayin.

SECENEK B. SADECE ENDOSKOPIK YERLESTIRME (4B VE 5B):

4B. Dogru igne yerlesimini dogrulamak igin endoskopik géruntiileme kullanin.

5B. Mideye igneden maksimum 0,038" boyutlu bir kilavuz tel ilerletin. Endoskopi kilavuzlugunda kilavuz teli atravmatik pens ile tutun.

6. Kilavuz teli yerinde birakarak introdiiser igneyi ¢ikarin ve merkez protokolline uygun sekilde bertaraf edin.

7. DILATASYON bélimiindeki talimatlara uyun.
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DILATASYON

1. #11 bistliri ucu kullanarak kilavuz telin yaninda subkiitan dokunun ve abdominal muskiilatiriin fasiyasindan asagi dogru uzanan
kliclk bir insizyon yapin. Insizyon yapildiktan sonra merkez protokoliine gére bertaraf edin.
. Kilavuz tel iizerinden bir dilatér ilerleterek stoma yolunu istenen boyuta dilate edin.
. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatoéri kilavuz tel Gzerinden ¢ikarin.
Stoma Uzunlugunu STOMA UZUNLUGUNUN OLGULMESI boliimiine uygun olarak AMT Stoma Olgiim Cihazi ile 6lgtin.
IKKAT Balonun stomadan gecerek ¢cikma olasihigini artiracagi icin stoma yolunun asir dilatasyonundan kaginin.

STOMA UZUNLUGUNUN OLGULMESI

gr®wN

DIKKAT: Dogru beslenme cihazi boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan ¢ok 6nemlidir. Hastanin

stomasinin uzunlugunu AMT balonlu stoma 6lgiim cihazi ile 6lguin. Segilen cihazin gévde uzunlugu, stoma uzunlugu ile ayni

oIrEalldli'. l?}I:!yutu yanlis segilen beslenme cihazi nekroz, gémiilii tampon sendromu ve/veya hipergraniilasyon dokusuna

sebep olabilir.

1. Lutfen kullanilan Stoma Olg¢lim Cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin. Stomanin dlgtimi igin AMT Balonlu Stoma Olgim
Cihazinin kullanilmasi tavsiye edilir.

2. Olgllen abdominal duvar kalinligina uygun MiniONE® Balonsuz Buton boyutunu sectiginizden emin olun. Olgtim iki boyut arasinda
bir noktadaysa daima buytik MiniONE™ Balonsuz Buton boyutunu segin. Yerlestirildikten sonra dis kanat kolayca dénmelidir.

UYARI: KUGUK BOYUTLU CIHAZ KULLANIMI CIHAZIN GOMULEREK GASTRIK DUVARDA EROZYONA YOL AGMASINA,

gIC_)KgIEIIEKROZUNA ENFEKSIYONA, SEPSISE, ESLIK EDEN SEKELLERE VE/VEYA CIHAZ BOZULMASINA SEBEP

CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

UYARI: YERLESTIRMEDEN ONCE, HASARLI OLUP OLMADIGINI GORMEK ICIN LUTFEN SETIN TUM iGERIGINi KONTROL

EDIN. AMBALAJ HASARLIYSA VEYA STERIL BARIYER BOZULMUSSA URUNU KULLANMAYIN.

Yerlestirme sirasinda uygun boyutlu yumusak bir kateter kullanarak (nazogastrik tlip gibi) stomanin yéniini test edin. Yanlis aciyla

giris yapilmasi, stoma yolunu bozarak midenin abdominal duvardan ayrilmasina, buna bagli olarak da doku hasarina, enfeksiyona,

sepsis ve/veya peritonite sebep olabilir.

1. Orijinal Greticinin talimatlarina uygun olarak var olan gastrostomi tiipiinii stomadan gikarin. (MiniONE® Balonsuz Butonun

cikarilmas! igin bkz. “MiniONE® Balonsuz Butonun Cikarnlmasi”.)

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 dondiriin (bkz. Sekil A2).

. Mandalli Kol gubugunu kayganlastirip kolu T Saptan yavasca MiniONE® Balonsuz Butona kaydirarak butonu uzatin (bkz. Sekil
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 iceri dogru iterek (T sapi tutarken) ve Mandalli Kolun tiggen uglarini sikarak kolu kaydirip
cikarin (Bkz. Sekil A5).

8. Mandalli Kolu gikardiktan sonra T sapi durana kadar saat yonunun tersi yonde dikkatli bir sekilde gevirerek gikarin (Bkz. Sekil

A6)

9. MiniONE® Balonsuz Butonun dis kanadinin serbest sekilde déndigiinii dogrulayin.

NOT: MiniONE® Balonsuz Buton yerlestirildikten sonra, ilk asamada beslenme giris alanindaki anti reflii kapagindan mide igerigi

cikabilir. Bu durum normaldir ve mandren gubugunun kapag! etkinlestirmesi sebebiyle olusur. Mide icerigi sizintisini durdurmak igin

beslenme seti adaptorii (veya T Sapi) takarak anti reflii kapagini etkinlestirebilirsiniz. Kapak etkinlestikten sonra beslenme

adaptoriini (veya T sapi) gikarin ve mide igerigi sizintisi olup olmadigini kontrol edin.

w
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YERLESIMIN DOGRULANMASI

1. Beslenme seti baglanti pargasindaki siyah gizgiyi MiniONE® Balonsuz Butondaki siyah ¢izgi ile hizalayarak beslenme setini
MiniONE®™ Balonsuz Butona takin. Beslenme seti baglanti parcasini MiniONE™ Balonsuz Butona bastirarak takin. Beslenme setini
yerine sabitlemek igin saga (saat yoniinde) 3/4 tur dondurin.

2. BFSh?ije setine 5 ml su dolu kateter uglu bir siringa takin. igerigi gérmek igin aspire edin. Kendiliginden gastrik igerik geri déniisi
olmalidir.

3. Hava ve/veya gastrik igerik gozlendikten sonra suyla yikayin.

UYARI: MiNIONE® BALONSUZ BUTONA KESINLIKLE HAVA ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

4. Yerlesim dogrulandiginda, basing dlslirme veya beslenme uygulamasi baglatilabilir.

BUTON YERININ BELIRLENMESI iCiN DIGER SECENEKLER:

. Butonun radyoopak kubbesinin yerinin degerlendiriimesi igin radyografik inceleme (rontgen) yapilabilir.

. 2,5 mm veya daha kiiglik bir endoskop ile buton Iimenine giriimesiyle fiberoptik inceleme de yapilabilir.

. Ayni sekilde esnek bir kilavuz tel kullanilarak radyografik inceleme de yapilabilir. Kilavuz teli ZORLAMAYIN.

. Aj_ildik lS_(Ij\(Inln pH’ini kontrol etmek igin aspirasyon yapilabilir. Migrasyon veya istenmeyen ekstiibasyon olasiligina karsi tiip kontrol

edilmelidir.

BWON =

YERLESTIRME BAKIM TALIMATLARI

1. Optimum performans igin MiniONE® Balonsuz Buton, diizenli araliklarla degistirilmelidir. Cihaz ii¢ ay veya daha uzun siireyle takili
kalirsa sik performans kontrolleri 6nerilir. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans diistikliglntn gostergesidir. Disuk
performans veya bozulmaya iliskin ek belirtiler icin SORUN GIDERME bélimiine bakin.

2. Beslenmeye baslamadan 6nce balonun mide icinde oldugundan ve MiniONE® Balonsuz Butonun serbestge dondiigiinden emin
olun. Kapagin diizgiin islev gésterdiginden emin olmak igin beslenme girisine damitik veya steril su enjekte edin.

3. Stoma alani hafif bir sabun ve su ile her giin temizlenmelidir. Stoma alani daima kuru ve temiz tutulmalidir. Alan hijyeninin
korunmasi igin, MiniONE® Balonsuz Buton her guin déndirilerek kontrol edilmelidir.

BESLENME SETI KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUGUK DELIKLi BAGLANTI PARGALARINA DOGRU SEKILDE
BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE UYUMLU ENTERAL CiIHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN
UYGULAMALAR IGIN KULLANMAYIN. . . .

UYARI: ESKi TARZ (ENFIT® OLMAYAN) BiR BESLENME SETi KULLANILIYORSA BU CiHAZ, SU SISTEMLERLE YANLIS

BAGLANMA POTANSIYELINE SAHIPTIR: SOLUNUM, ANESTETIK DONANIMLARIN VE SOLUNUM DONANIMLARININ

HUNILERI VE SOKETLERI, INTRAVENOZ, UZUV MANSETLERI, NORAKSIYAL KONEKTORLER, SOLUNUM TERAP]|

DONANIMLARININ MEME UCLARI, BOSALTIM VE SOLUNUM NEMLENDIRME DONANIMLARININ SICAKLIK SENSOR

KONEKTORLERI.

1. Igerikte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Bagka bir ambalaj alin.

2. Beslenme seti siringa, yer ¢ekimi etkili veya pompali beslenme ya da basing diislirme amaciyla kullanilabilir.

3. Beslenme seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve beslenme seti baglanti pargasindaki siyah cizgiyi butondaki siyah gizgi
ile hizalayarak beslenme setini butona takin. Beslenme seti baglanti pargasini bastirarak butona oturtun. Beslenme setini yerine
sabitlemek igin saga (saat yoniinde) 3/4 tur dondurin.

4. Beslenme setinin karsi ucunu kullanilan baglanti pargasina takin. Bolus veya luer baglanti pargasi kullaniliyorsa hafif bir
doéndirme hareketi ile baglanti parcasini beslenme setine sabitleyin. Déner baglanti pargasi kullaniyorsaniz, asiri glic
kullanmaktan kaginarak saat yoniinde dondirmek suretiyle baglanti pargasini beslenme setine sabitleyin. Takildiktan sonra akisa
izin vermek igin klempi agin. . .

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. DONER BAGLANTI PARCASINI SIKMAK IGIN ASIRI KUVVET VEYA ALET KULLANMAYIN.

YANLIS KULLANIM CATLAMA, SIZINTI VEYA BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE ENTERAL BIR GIRISE BAGLANDIGINDAN EMIN OLUN. .

UYARI: BESLENME SETI DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE SIZINTI OLUSABILIR. BAGLANTI

PARCASINI DONDURURKEN BESLENME SETININ YERLESTIRILMESI SIRASINDA DONMESINI ONLEMEK ICIN BUTONU

SABIT TUTUN.

5. Beslenme tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin. Beslenme setini ¢ikarirken sizintiyr 6nlemek igin klempi kapatin. Beslenme
seti, buton sabit tutularak ¢ikarilmalidir; beslenme baglanti pargasini kavrayip 3/4 tur sola (saat yoniinin tersine) déndurerek agin
ve beslenme setini butondan nazikge ¢ikarin. Liimenin temiz kalmasi igin buton tamponunu takin.

6. Beslenme seti, sabun ve suyla temizlenerek iyice durulanmalidir. Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Kesinlikle bulagik makinesinde
temizlenmemelidir.

ILAC KANALIZASYONU

Mimkiinse sivi ilaglar tercih edilir. Kati ilag kullaniimasi gerekiyorsa ilacin ezilmesinin glivenli olup olmadigini 6grenmek igin
doktorunuza danisin. Glvenliyse cihazdan kanalize edilmeden 6nce ilacin miimkiin oldugunca ince pargali olacak sekilde ezilerek
(toz formuna getirilerek) suda ¢ozdurilmesi gerekir. Tlipten diizgiin sekilde ezilmemis kati ilaglarin kanalize edilmesi tipiin
tikanmasina sebep olabilir. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu karistirilmamalidir. llaci kanalize
edildikten sonra cihazi suyla yikayin.

BASINC DUSURME

Kalinti kontrolii yapilmasi gerekiyorsa veya hastanin beslenme sirasinda siskinlik ve rahatsizliya sebep olacak sekilde hava tutma
egilimi varsa basing dustirme islemi uygulanabilir. Basinci dislirmek icin beslenme setini glivenlik kilidi badlanti pargasina takin ve
mide igerigini bir kaba drene edin. Basing diislirme tamamlandiktan sonra beslenme setini suyla yikayip cihazdan gikarin.

DOGRU YIKAMA KILAVUZU

Uygun yikama teknikleri ve sik uygulama tlp tikanikliklarini ve bozulmasini énleyebilir. Optimum cihaz akis kosullarini stirdiirmek igin

su yikama kurallarina uyun:

e Tupu yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin ihtiyaclari, klinik durumu ve tip tiriine gére degisiklik gosterir
ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir. Hidrasyon durumu da beslenme
tlplerinin yikanmasi igin gerekli hacmi etkiler. Genellikle, yikama hacminin artiriimasi ek intravenoz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir.
Ancak bobrek yetmezligi ve diger sivi kisitiamalari olan hastalara akisin saglanmasi igin gerekli minimum yikama hacmi
verilmelidir.

* Beslenme tlpiind, siirekli beslenmede 4—6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden énce ve sonra ve
tlp kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin.

o llag uygulandiktan énce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin. Béylece ilacin beslenme soliisyonu ile
etkilesime girerek tikaniklik olusturma riski onlenmis olur.

e Tupu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiplin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir.
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DOGRU YIKAMA KILAVUZU

CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN AGILMASI:

Oncelikle tiipiin biikilmediginden veya klempin herhangi bir noktada kapanmadigindan emin olun. Tiipte belirgin bir tikaniklik varsa
tikaniklig1 agmak igin cihaza masaj yapin. beslenme setine siringa takarak guvenlik kilidi baglanti parcasina baglayin. Siringayi ihk
suyla doldurun ve tikanikligi agmak igin siringa pistonunu nazikge itip gekin. Tikanikligin agiimasi igin pistonun birkag defa itilip
cekilmesi gerekebilir. Tikaniklk giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tipin degistiriimesi gerekebilir.

DIKKAT: Tikanikligi agmak igin agiri kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.

MINIONE® BALONSUZ BUTONUN GIKARILMASI

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 ACILMADAN (iKi AY VEYA DAHA UZUN SUREBILIR) CIKARMA iSLEMI
YAPILMAMALIDIR. CIHAZIN YETKILI BiR KLINISYEN TARAFINDAN GIKARILMASI ONERILIR.
1. Var olan MiniONE® Balonsuz Butonun altindaki stoma alanina suda ¢oziinen bir kayganlastirici uygulayin. (Stoma ve etrafindaki
cilde topikal anestetik jel de uygulanabilir.)
2. Metal destekli T Sapi kullanarak énce destegdi T Sapin ucundan ters yone, yukari dogru déndiiriin (bkz. Sekil B1).
3. Anahtari buton orta hattindaki anahtar deligi ile hizalayarak T Sapi MiniONE® Balonsuz Butona takin (bkz. Sekil B2). T Sapi
sonuna kadar ilerlettikten sonra saat yontnde 1/2 tur dondiriin (bkz. Sekil B3).
4. T Sap 1/2 tur dondiirme pozisyonundayken metal destegi asagi dogru dénduriin ve MiniONE® Balonsuz Butonun tespit aparatinin
altina kaydirin (bkz. Sekil B4)
5. Mandalli Kol gubugunu kayganlastirip kolu T Saptan yavasga MiniONE® Balonsuz Butona kaydirarak butonu uzatin (bkz. Sekil
B5).

NOT: Mandalli Kol yavasga asagd indirilirken direncle karsilasacaksiniz. Mandalli Kol yavasca asag indirilirken direng goriilmezse
Mandall Kolu ve T Sapi ¢ikarip cihazi gekis glici uygulayarak cikarin.

6. Mandalli Kolu metal destek koluna temas ederek durana dek T sapin dibine kadar yavas yavas indirin (bkz. Sekil B6).
7. Cihazi stoma alanindan nazikge cikarin (bkz. $ekil B7).

8. Cihazi yeni cihazin Kullanma Talimatlarina uygun olarak gereken siklikta degistirin. (MiniONE® Balonsuz Butonun yerlestirme
talimatlari igin &nceki talimatlara bakin.)

Diger Cikarma Yontemleri:
A. MiniONE® Balonsuz Buton, cihaz uzatiimadan gekis giicli uygulanarak da gikarilabilir.
i. Var olan MiniONE® Balonsuz Butonun altindaki stoma alanina suda g¢oziinen bir kayganlastirici uygulayin. (Stoma ve
etrafindaki cilde topikal anestetik jel de uygulanabilir.)
ii. Tirnaklardan kavrayin ve sirekli gekis glici uygulayarak cihazi dikkatli bir sekilde ¢ikarin.
B. Endoskopik ¢ikarma da baska bir segenektir.
i. Endoskopu takin, gévdeyi kesin ve kubbeyi geri gekin.
ii. Kubbenin bagirsak yolundan gecmesine izin VERMEYIN.
UYARI: TUP GIKARILIRKEN DIRENGLE KARSILASIRSANIZ STOMA ALANINA SUDA GOZUNEN KAYGANLASTIRICI
UYGULAYIN. TUPU NAZIKGE DONDUREREK YAKLASIK 2,5 CM ICERI ITIN. DIKKATLI BIR SEKILDE TUPU SERBEST
BIRAKIN. TUPU CIKARIRKEN KESINLIKLE ZORLAMAYIN.
C. Cekis glicii uygulamak hastada gok fazla stres olusturursa kateter cilt diizeyinde kesilerek i¢ tespit aparati endoskopik olarak da
cikarilabilir.
UYARI: iG TESPIT APARATININ (KESIK KATETER KISMI) BAGIRSAK YOLUNDAN GEGMESINE iZiN VERMEYIN.
NOT: Cihaz, yerel imha yénergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.

CIHAZ KULLANIM OMRU

MiniONE® Balonsuz Buton:

Dustik profilli beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik icin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir.

Cihazin tam kullanim 6mrii bilinmemektedir. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla dusebilir. Tipik
cihaz kullanim 6mri 3-9 ay arasinda degisiklik gostermekle beraber birgok faktdre bagl olarak her hastaya gore degisiklik gosterir.
Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktdrler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, cihazin maruz kaldigi travma,
keskin veya asindirici nesnelerle temas, yanlis stoma uzunlugu élgimi ve genel tip bakimi sayilabilir.

Optimum performans icin MiniONE® Balonsuz Buton cihazinin 6 ayda bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta degistiriimesi
gerekir. Cihazin daha Once degistiriimesi optimum islevin saglanmasina ve beklenmeyen cihazin bozulmasinin énlenmesine yardimci
olur. Cihazin kullanim édmrinin tipik araligindan énce bozulmasi veya performansinin diismesi halinde cihazin erken yipranmasina
sebep olabilecek genel faktorlerin bertaraf edilmesi igin saglik uzmaninizla gérismeniz tavsiye edilir. Ayrica, cihaz performans
sorunlariyla ilgili ek bilgi icin SORUN GIDERME bdlimiine bakabilirsiniz.

NOT: Gereksiz hastane ziyaretlerini 6nlemek igin planli dedisimden 6nce cihazin bozulmasi halinde kullanilmak Gzere daima yedek
bir cihaz bulundurulmalidir.

Beslenme Setleri:

Beslenme setlerinin optimum performans ve temizlik igin diizenli araliklarla degistirilmesi gerekir. AMT, beslenme setlerinin en az 2
haftada bir veya saglik uzmaninizin énerdigi siklikta degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve iglevi, kullanim ve gevre
kosullarina gore zamanla disebilir. Kullanim émriintin kisalmasina sebep olabilecek faktérler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti,
ilaclar, kullanim sikhgi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel beslenme seti bakimi sayilabilir.

Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kiif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz degistiriimelidir. Bazi kullanim
turleri, diger turlere kiyasla cihaz bilesenlerinin daha hizli yipranmasina yol agabilir. Tlp sertlesirse bozulmasini énlemek icin kisa
slirede degistiriimesi onerilir.

MRG GUVENLIK BILGISi

MiniONE® Balonsuz Buton, MR Giivensiz bilesenlerden higbiri takili olmadiginda stoma bélgesine yerlestirildikten sonra MR Giivenli
olarak kabul edilir.

Bilesen:
MR Giivenli: MiniONE® Balonsuz Buton, Yerlestirme T Sapi, Beslenme Setleri, Siringas, Sargi Bezi

@ MR Giivensiz : Mandalli Kol Diizenegi, Cikarma T Sapi
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SAKLAMA
Tim cihaz bilesenlerini, kullaniimadig zamanlarda kuru, temiz, kontrollli oda sicakligi ortaminda saklayin.

SORUN GIDERME

Uzun sireli cihaz performansi ve islevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve gevre faktorlerine gére degisiklik
gosterebilir. Beslenme cihazinizi sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlari olugabilir.
Bundan sonraki boliimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tir durumlardan kaginmak icin alinabilecek énlemler ele
alinacaktir.

Anti reflii kapag sizintisi veya tikanikligi: Anti reflii kapaginin sizintisi/tikanmasi tipik olarak kalintilarin (beslenme, ilag, gastrik
icerik vb.) kapakgik alaninda sikisarak kapagin tam olarak kapanmasini 6nlemesiyle olusur. Cihazin her kullanimdan sonra
yikandigindan emin olun. Midede asiri basing sebebiyle de sizinti olusabilir (bkz. BASING DUSURME bolimi). Kapak nadiren ters
donebilir. Bu durumda kapag: sifirlamak igin girise beslenme setini takin. Cihazdan kanalize etme sirasinda asiri basing uygulamaktan
kaginin; aksi halde zamanla kapakta yirtik olusabilir.

Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin
yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiigiik yirtiklar hizla biiyiyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik gorilirse
cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin yiizey kaynaklarini kontrol edin.

Tip akig! yavagladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiipiin diizgiin yikanmamasi, yogun kivamli veya diizgln ezilmeyen
ilaglarin kullanimi, yogun kivamh beslenme soliisyonu kullanimi, gastrik reflii ve/veya kiif olusumu tlipiin tikanmasina sebep olabilir.
Tikandiysa cihazin nasil agilacagina iligkin talimatlar icin DOGRU YIKAMA KILAVUZU bélimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa
cihazin degistiriimesi gerekebilir.

Tampon kapanmiyor: Tamponun givenlik kilidi baglanti parcasina tam olarak oturdugundan emin olun. Tampon agiliyorsa tamponda
ve beslenme giris alaninda asiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve ilik suyla temizleyin.

Cihaz stomadan cikti: Cihazin boyu kiigiik olabilir veya kullanilirken cihaza asir kuvvet uygulanmis olabilir. Cihazi kullanirken asiri
kuvvet uygulamaktan kaginin ve gerilim yaratiyorsa beslenme setini sabitleyin. Cihaz uzunlugunu uzun siiredir kontrol etmediyseniz
stoma uzunlugunun yeniden 6lgtilmesi gerekebilir. Stoma alaninin kapanmamasi igin cihaz uzman saglik personeli tarafindan hizli bir
sekilde degistirilmelidir.

Guvenlik kilidi galismiyor veya ¢atlamig: Guvenlik kilidi, ayrilmadan veya catlamadan asiri kuvvete dayanacak sekilde
tasarlanmistir. Ancak cihazdan uygulanan ilaglar ve beslenme soliisyonlarina bagli olarak uzun siireli kullanimda baglantinin ve
malzemenin dayanimi zamanla dusebilir. Uzun sureli kullanimda uygulanan asiri kuvvet de, baglanti/malzeme dayanimini diistrebilir.
Givenlik kilidinin gatladidi, sizdirdig veya cihazdan ayrildigini fark etmeniz halinde cihaz degistirilmelidir.

Cihaz ¢ok siki veya ¢ok gevsek oturmus: Stoma alanina diizgtin yerlestirilmemis cihaz sizintiya, cihazin gémiilerek gastrik duvarda
erozyona yol agmasina, doku nekrozuna, enfeksiyona, sepsise ve eslik eden sekellere veya cihazin yerinden ¢cikmasina sebep olabilir.
Cihaz diizgiin oturmadiysa dogru cihaz boyutunun kullanildigindan emin olunmasi igin stoma alaninin 6lgtilmesi tavsiye edilir.

Cihazdan kétii koku geliyor: Kotl koku cihazin her kullanimdan sonra diizgiin ylkanmamasi, enfeksiyon veya cihazin iginde baska
bir olusum sebebiyle meydana gelebilir. Cihazdan kot koku geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve stoma alaninin sabun ve ilik
suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kétii koku gitmezse saglik uzmaniniza danismaniz énerilir.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda giinler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya
ilaglarin tiirline bagh olarak bu durum normaldir.

Cihaz zor cikiyor: Cikarma isleminde dogru uzunlukta gikarma aracinin kullanildigindan emin olun. Tercih edilen cikarma yontemiyle
cihaz gikarilamiyorsa cihazin gekis giicii uygulayarak veya endoskopik olarak gikariimasi gerekebilir. MINIONE® BALONSUZ
BUTONUN CIKARILMASI baslikli bolimdeki talimatlari takip edin. Cikarma sirasinda kubbe kesildiyse kubbenin bagirsak yolundan
gecmesine izin VERMEYIN.

TESEKKUR EDERIZ!

AMT'yi segtiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin
arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten ¢ekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve
sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.

TR Etilen Oksit ile Sterilize i
STERILE E Edilmistir Rx Only  Regetelle Satilir

. - Ambalaj hasarliysa
@ E?mngifg Sterilize -&ﬁ:(lammllktlr @ kullanmayin ve kullanim |M R MR Guvenli
v talimatlarina bagvurun

Dogal kauguk lateks . @ " . " .
@ icermez Tibbi Cihaz DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez

DEHP
ENFit®, Global Enteral Device MIC-KEY® beslenme seti ile uyumludur
Supplier Association, Inc. MIC-KEY®, Avent, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

sirketinin tescilli ticari markasidir.  "\yiniONE®, Applied Medical Technology, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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MELAYU Butang Bukan Belon MiniONE® A

Tiub Suapan Gastrostomi Berprofil Rendah

ARAHAN PENGGUNAAN

Awas: Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan doktor sahaja. Notis:
Tanggalkan pelekat ID dari dulang dan simpan untuk kequnaan masa hadapan dalam carta pesakit atau lokasi lain yang sesuai.
Peranti ini disediakan dalam keadaan STERIL untuk penggunaan tunggal. Sila periksa semua kandungan kit untuk memastikan tiada
kerosakan. Jika rosak, jangan gunakan. Peranti ini bertujuan untuk disambungkan kepada peranti enteral yang serasi sahaja.
Jangan gunakan untuk penggunaan bukan enteral.

Butang Bukan Belon MiniONE® hanya boleh digunakan oleh atau di bawah pengawasan kakitangan yang terlatih dalam peletakan
tiub gastrostomi perkutaneus. Pemahaman menyeluruh tentang prinsip teknikal, aplikasi klinikal dan risiko yang berkaitan dengan
peletakan tiub gastrostomi perkutaneus disyorkan sebelum menggunakan peranti ini. Sila hubungi penyedia penjagaan kesihatan
atau doktor anda untuk penjelasan tentang amaran, penjagaan dan penggunaan peranti.

TUJUAN PENGGUNAAN

Butang Bukan Belon MiniONE® memberikan akses nutrisi, ubat dan penyahmampatan ke dalam perut melalui stoma yang selamat
(peletakan awal) atau terbentuk (penggantian). Butang Bukan Belon MiniONE® bertujuan untuk digunakan oleh doktor dan pesakit/
penjaga yang terlatih untuk pesakit daripada semua peringkat umur (bayi hingga warga emas).

INDIKASI PENGGUNAAN

Peranti Suapan Bukan Belon Berprofil Rendah ditujukan untuk kegunaan kepada pesakit yang memerlukan suapan jangka panjang,
tidak boleh menerima suapan oral, yang berisiko rendah untuk penyedutan, memerlukan penyahmampatan gastrik dan/atau ubat
dihantar terus ke dalam perut melalui stoma yang dibuat (peletakan pertama) atau yang sedia terbentuk (penggantian).

KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi untuk peletakan Butang Bukan Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada:

Peletakan Pertama: Interposisi kolon ¢ Asites « Hipertensi portal « Peritonitis « Koagulopati yang tidak diperbetulkan « Jangkitan di
sekitar tapak stoma « Ketidakpastian arah dan panjang saluran gastrostomi (ketebalan dinding abdomen)

Penggantian: Perut tidak melekat pada dinding abdomen + Tiada tapak gastrostomi yang tersedia dengan baik « Tanda jangkitan
Ketidakpastian arah dan panjang saluran gastrostomi (ketebalan dinding abdomen) « Kewujudan berbilang stoma saluran berfistula

KOMPLIKASI

Komplikasi yang boleh berlaku apabila menggunakan Butang Bukan Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada:

Loya, muntah, kembung perut atau cirit-birit « Penyedutan « Sakit peristomal « Bernanah, jangkitan luka dan kerosakan kulit «
Tekanan nekrosis « Tisu hipergranulasi « Kebocoran intraperitoneal « Sindrom bumper tertanam « Kebocoran peristomal « Tiub
tersumbat » Pendarahan gastrousus dan/atau ulser « Volvulus usus dan gastrik « Peritonitis « Fistula gastrokolik * Sepsis

NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa di negara ahli di tempat anda
berada jika insiden serius berlaku berkaitan peranti.

AMARAN: PERANTI INI BERTUJUAN UNTUK PENGGUNAAN TUNGGAL. JANGAN GUNAKAN SEMULA, PROSES SEMULA
ATAU STERILKAN SEMULA PERANTI PERUBATAN INI. MELAKUKANNYA BOLEH MENJEJASKAN CIRI-CIRI
BIOKESERASIAN, PRESTASI PERANTI DAN/ATAU INTEGRITI BAHAN; MANA-MANA YANG BOLEH MENYEBABKAN
POTENSI KECEDERAAN, PENYAKIT DAN/ATAU KEMATIAN PESAKIT.

MANFAAT KLINIKAL, CIRI PRESTASI

Manfaat Klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Butang Bukan Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada:
* Menyediakan akses terus ke perut untuk pemberian makanan, penyahmampatan dan penyaluran ubat

* Peranti boleh diletakkan sama ada semasa prosedur peletakan awal atau sebagai peranti penggantian

e Sesuai untuk pesakit yang tidak dapat menerima butang belon kerana anatomi atau perbezaan dalam persekitaran gastrik
* Penyokong dalaman menggunakan ruang gastrik yang kurang dan kurang berkemungkinan untuk menyekat pilorus

* Penyokong pengekalan silikon dalaman boleh bertahan lebih lama daripada peranti belon

e Peranti datang dalam pelbagai saiz untuk keperluan pesakit

« Diperbuat daripada silikon gred perubatan untuk mengurangkan kerengsaan dan meningkatkan keselesaan pesakit

Ciri Prestasi Butang Bukan Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada:

* Reka bentuk berprofil rendah yang sesuai dengan kulit

* Penyokong pengekalan silikon dalaman memegang peranti pada tempatnya dan menghalang butang daripada ditarik keluar dari
perut

e Penyokong luaran membantu mengekalkan kedudukan tiub
« Injap antirefluks menghalang aliran balik kandungan perut

e Port suapan hijau bercahaya memberikan keterlihatan yang lebih baik dalam gelap untuk suapan pada waktu malam yang lebih
mudah

* Penguncian membolehkan pemasangan yang selamat dan terjamin bagi set suapan
« Alat Sisipan/Penyingkiran melanjutkan penyokong dalaman kepada profil yang lebih kecil

BAHAN PERANTI

Bahan dalam Butang Bukan Belon MiniONE® termasuk: Silikon gred perubatan (92%) « Termoplastik gred perubatan (7%) » Dakwat
cetakan pad silikon gred perubatan (1%)
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KANDUNGAN KIT

Kti Komponen Butiran Penggunaan Komponen

1 |Butang Bukan Belon MiniONE® Menyediakan akses ke dalam perut untuk pemakanan, ubat-ubatan, penyahmampatan.
2 [Kasa 4 x 4 inci Bersihkan/keringkan kawasan stoma semasa atau selepas peletakan.

2 Set Suapan Untuk penyaluran makanan/ubat ke dalam butang atau penyahmampatan

1 [Picagari Besar (Kateter atau Enfit®)  [Untuk penyaluran makanan/ubat/penyahmampatan dengan set suapan

1 |Picagari Kecil (Susup Luer) Untuk penyaluran makanan/ubat

Digunakan untuk memanjangkan kubah dengan Pemegang-T untuk peletakan atau

1 Alat Pemasangan Lengan Ketap engeluaran peranti

Peletakan Pemegang T Digunakan dengan Pemasangan Lengan Ketap untuk menempatkan peranti.

Pengeluaran Pemegang T Digunakan dengan Pemasangan Lengan Ketap untuk mengeluarkan peranti.

NOTA: Komponen kit yang disenaraikan di atas mungkin berbeza sedikit bergantung pada konfigurasi kit yang dipesan. Set suapan
tambahan atau berbeza, picagari atau penyesuai peralihan mungkin ada untuk sesetengah jenis kit.

JENIS PENGGUNAAN - PELETAKAN AWAL VS PENGGANTIAN

Butang Bukan Belon MiniONE® boleh diletakkan sama ada semasa prosedur peletakan awal atau sebagai peranti gantian.
MELAKUKAN PELETAKAN AWAL

Jika pada ketika ini pesakit tidak mempunyai saluran stoma untuk peletakan peranti Butang Bukan Belon MiniONE®, saluran stoma
baharu perlu dibina. Proses ini hanya boleh diselesaikan oleh pakar penjagaan kesihatan. lkut arahan di bawah bermula dengan
bahagian CADANGAN PROSEDUR PELETAKAN AWAL untuk mencari lokasi stoma yang betul, menetapkan perut ke dinding
abdomen, membina saluran stoma, mengembang dan mengukur stoma, dan meletakkan peranti.

MENGGANTIKAN PERANTI SUAPAN DALAM TAPAK STOMA YANG SEDIA ADA

Jika ditentukan bahawa peranti yang diletakkan dalam stoma yang sedia ada perlu diganti (kerana kefungsian tidak optimum atau
sebagai penggantian pro-aktif), peranti pada ketika ini boleh dialih keluar daripada stoma dan peranti baharu boleh dimasukkan ke
dalam tapak stoma yang sama. Jika melakukan gantian peranti, langkau terus ke bahagian PROSEDUR PELETAKAN PERANTI
untuk kaedah meletakkan peranti baharu yang betul.

AWAS: Pemilihan saiz peranti suapan yang betul adalah penting untuk keselamatan dan keselesaan pesakit. Pemilihan saiz
peranti yang tidak sesuai boleh menyebabkan nekrosis, sindrom bumper terkubur dan/atau tisu hipergranulasi. Jika saiz/
berat pesakit telah berubah dan mengubah kedudukan peranti, menjadikannya terlalu sempit atau terlalu longgar, atau
sudah lebih enam bulan berlalu sejak peranti diukur, adalah disyorkan supaya anda berbincang dengan pakar penjagaan
kesihatan anda untuk memastikan yang saiz peranti tidak perlu diubah.

CADANGAN PROSEDUR PELETAKAN AWAL

Peletakan awal Butang Bukan Belon MiniONE® boleh dilakukan secara perkutaneus dengan bantuan laparoskopi, fluoroskopik atau

endoskopik. lkuti arahan di bawah untuk kaedah peletakan pilihan pengendali.

NOTA: Tapak sisipan untuk bayi dan kanak-kanak perlu tinggi pada kelengkungan yang lebih besar untuk mengelakkan

penyumbatan pilorus.

PILIHAN A: PELETAKAN RADIOLOGIK

1. Letakkan pesakit dalam kedudukan terlentang.

2. Sediakan dan tenangkan pesakit mengikut protokol klinikal.

3. Pastikan lobus kiri hati tidak berada di atas fundus atau perut.

4. Kenal pasti pinggir medial hati dengan imbasan CT atau ultrabunyi.

5. Glukagon 0.5 hingga 1.0 mg IV boleh diberikan untuk mengurangkan peristalsis gastrik.

AWAS: Rujuk arahan Glukagon untuk kadar suntikan IV dan cadangan untuk penggunaan untuk pesakit yang bergantung

kepada insulin.

6. Kembangkan perut dengan udara dengan menggunakan kateter nasogastrik, biasanya 500 hingga 1,000 ml atau sehingga
kembungan yang mencukupi dicapai. Kebiasaannya adalah perlu untuk meneruskan insuflasi udara semasa prosedur,
terutamanya pada masa tusukan jarum dan pembesaran saluran, untuk memastikan perut mengembang supaya dinding gastrik
menjadi rapat pada dinding abdomen anterior.

7. Pilih tapak sisipan kateter di kawasan sub-kostal kiri, sebaik-baiknya di atas aspek sisi atau sisi otot abdomen rektus (N.B.
saluran arteri epigastrik superior sepanjang aspek medial rektus) dan terus ke atas perut ke arah kelengkungan yang lebih besar.
Menggunakan fluoroskopi, pilih lokasi yang membolehkan laluan jarum setegak yang mungkin. Dapatkan pandangan sisi meja
silang sebelum peletakan gastrostomi apabila disyaki kolon atau usus kecil di hadapan perut bersilang.

NOTA: Kontras PO/NG boleh diberikan pada malam sebelumnya atau enema diberikan sebelum peletakan untuk mempersiapkan

kolon melintang.

8. Sediakan dan labuhkan tirai mengikut protokol kemudahan.

9. Ikuti arahan di bahagian PELETAKAN GASTROPEKSI.

PILIHAN B: PELETAKAN ENDOSKOPIK

1. Jalankan rutin Esofagogastroduodenoskopi (EGD). Setelah prosedur selesai dan tiada keabnormalan dapat dikenal pasti yang
boleh menimbulkan kontrapenunjukan kepada peletakan tiub, letakkan pesakit dalam kedudukan terlentang dan sedut perut
dengan udara.

2. Lewati cahaya yang kuat melalui dinding anterior abdomen untuk memilih tapak gastrostomi yang bebas daripada salur darah
utama, visera dan tisu parut. Jarak tapak ini biasanya satu pertiga dari umbilikus ke kiri kostal margin pada garis klavikel tengah.

3. Tekan tapak sisipan yang ditujukan dengan jari. Pakar endoskopi perlu melihat dengan jelas tekanan yang terhasil pada
permukaan anterior dinding gastrik.

4. Sediakan dan lap kulit pada tapak sisipan yang dipilih.

5. lkuti arahan di bahagian PELETAKAN GASTROPEKSI.

PELETAKAN GASTROPEKSI

AMARAN: PELETAKAN PERTAMA BUTANG BUKAN BELON MINIONE® MEMERLUKAN GASTROPEKSI DILAKUKAN UNTUK

MELEKATKAN DINDING PERUT KE DINDING ABDOMEN ANTERIOR. JANGAN GUNAKAN KUBAH DALAMAN PERANTI

SEBAGAI PERANTI GASTROPEKSI. KEGAGALAN PERANTI AWAL BOLEH MENGHALANG PERUT DARIPADA MELEKAT

PADA DINDING ABDOMEN ANTERIOR.

AWAS: la disyorkan untuk menjalankan gastropeksi tiga titik dalam konfigurasi segi tiga untuk memastikan pengikatan

dinding gastrik ke dinding abdomen anterior.

1. Letakkan tanda kulit di tapak sisipan tiub. Tentukan corak gastropeksi dengan meletakkan tiga tanda kulit pada jarak yang sama
dari tapak sisipan tiub dan dalam konfigurasi segi tiga.

AMARAN: BERIKAN JARAK YANG MENCUKUPI ANTARA TAPAK SISIPAN DAN PELETAKAN GASTROPEKSI BAGI

MENGELAKKAN GANGGUAN PENGIKAT-T DAN KUBAH DALAMAN.
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PELETAKAN GASTROPEKSI

2. Kesan tapak tusukan dengan lidokain 1% dan berikan anestesia setempat pada kulit dan peritoneum.
3. Letakkan T-Pengikat pertama dan sahkan kedudukan intragastrik. Ulangi prosedur sehingga ketiga-tiga T-Pengikat dimasukkan
pada sudut segi tiga.

4. Tetapkan perut ke dinding abdomen anterior dan selesaikan prosedur.
5. lkuti arahan di bahagian MEMBINA SALURAN STOMA.

AWAS: Selepas Butang Bukan Belon MiniONE® diletakkan, jangan t lkan jahitan gastropeksi sehingga tapak stoma
sembuh sepenuhnya dan perut dirapatkan sepenuhnya pada dinding abdomin anterior.

MEMBINA SALURAN STOMA

1. Bina saluran stoma dengan perut yang masih mengembung dan rapat dengan dinding abdomen. Kenal pasti tapak tusukan di
tengah corak gastropeksi. Dengan berpandukan fluoroskopik, sahkan bahawa tapak tersebut menutupi bahagian distal perut di
bawah margin kosta dan di atas kolon melintang.

AWAS: Elakkan arteri epigastrik yang terbentuk di persimpangan dari dua pertiga tengah dan satu pertiga sisi otot rektus.

AMARAN: BERHATI-HATI UNTUK TIDAK MEMASUKKAN JARUM TUSUKAN TERLALU DALAM UNTUK MENGELAKKAN

DARIPADA MENUSUK DINDING GASTRIK POSTERIOR, PANKREAS, BUAH PINGGANG KIRI, AORTA ATAU LIMPA.

2. Bius tapak tusukan dengan suntikan setempat lidokain 1% ke permukaan peritoneal.

3. Masukkan jarum pemula yang serasi 038" di tengah corak gastropeksi ke dalam lumen gastrik ke arah pilorus.

NOTA: Sudut sisipan terbaik ialah sudut 45 darjah ke permukaan kulit.

PILIHAN A. PELETAKAN RADIOLOGIK SAHAJA (4A & 5A):

4A. Gunakan visualisasi fluoroskopik untuk mengesahkan peletakan jarum yang betul. Selain itu, untuk membantu mengesahkan,

picagari berisi air boleh dilekatkan pada hab jarum dan udara disedut dari lumen gastrik.

NOTA: Kontras boleh disuntik apabila udara kembali untuk menggambarkan lipatan gastrik dan mengesahkan kedudukan.

5A. Majukan wayar panduan, hingga .038", melalui jarum dan ke dalam perut. Sahkan kedudukan.

PILIHAN B. PELETAKAN ENDOSKOPIK SAHAJA (4B & 5B):

4B. Gunakan visualisasi endoskopik untuk mengesahkan peletakan jarum yang betul.

5B. Majukan wayar panduan, hingga .038", melalui jarum ke dalam perut. Menggunakan visualisasi endoskopik, genggam wayar

panduan dengan forsep atraumatik.

6. Tanggalkan jarum pemula, biarkan wayar panduan di tempatnya dan buang mengikut protokol kemudahan.

7. lkuti arahan dalam bahagian PENDILATAN.

PENDILATAN

1. Gunakan pisau bedah #11 untuk membuat hirisan kecil kulit yang memanjang bersama wayar panduan, ke bawah terus ke tisu
subkutaneus dan fascia muskulatur abdomen. Selepas hirisan dibuat, buang mengikut protokol kemudahan.

2. Majukan dilator di atas wayar panduan dan luaskan saluran stoma ke saiz yang dikehendaki.

3. Alihkan dilator di atas wayar panduan, biarkan wayar panduan di tempatnya.

4. Ukur Panjang Stoma menggunakan Peranti Pengukur Stoma AMT dengan mengikuti bahagian UKUR PANJANG STOMA.

AWAS: Elakkan pelebaran saluran stoma yang berlebihan kerana ini boleh meningkatkan kemungkinan kubah tertaik
melalui stoma.

UKUR PANJANG STOMA

AWAS: Pemilihan saiz peranti suapan yang betul adalah penting untuk k lamatan dan § | 1 pesakit. Ukur
panjang stoma pesakit dengan Peranti Pengukur Stoma Belon AMT. Panjang aci peranti suapan yang dipilih hendaklah
sama dengan panjang stoma. Saiz peranti suapan yang tidak sesuai boleh menyebabkan nekrosis, sindrom bumper
terkubur dan/atau tisu hipergranulasi.

1. Sila rujuk kepada Arahan Pengilang untuk Penggunaan untuk Peranti Pengukur Stoma yang digunakan. la disyorkan bahawa
Peranti Pengukuran Stoma Belon AMT digunakan untuk pengukuran stoma.

2. Pastikan anda memilih saiz Butang Bukan Belon MiniONE® yang sesuai untuk ketebalan dinding perut yang diukur. Jika ukuran
terletak di antara dua saiz, sentiasa pilih saiz Butang Bukan Belon MiniONE® seterusnya yang lebih besar. Sebaik sahaja
diletakkan, bebibir luar sepatutnya berputar dengan mudah.

AMARAN: SAIZ PERANTI YANG KECIL BOLEH MENYEBABKAN HAKISAN SEMASA KEMASUKAN KE DALAM DINDING

GASTRIK, NEKROSIS TISU, JANGKITAN, SEPSIS, SEKUELA YANG BERKAITAN DAN/ATAU KEGAGALAN PERANTI.

PROSEDUR PELETAKAN PERANTI

AMARAN: SEBELUM PELETAKAN, SILA PERIKSA SEMUA KANDUNGAN KIT UNTUK KEROSAKAN. JIKA BUNGKUSAN

ROSAK ATAU PENYEKAT STERIL DIPECAH, JANGAN GUNAKAN PRODUK.

Pada masa peletakan, uji arah stoma menggunakan kateter lembut dengan dimensi yang sesuai (cth., tiub nasogastrik). Sisipan

pada sudut yang tidak betul boleh mengganggu saluran stoma, mungkin menyebabkan pengasingan perut dari dinding perut, yang

boleh menyebabkan kerosakan tisu, jangkitan, sepsis dan/atau peritonitis.

1. Keluarkan tiub gastrostomi sedia ada dari stoma menggunakan arahan pengeluar asal. (Untuk pengeluaran Butang Bukan Belon

MiniONE® lihat “Pembuangan Butang Bukan Belon MiniONE® )

2. Masukkan Pemegang-T ke dalam Butang Bukan Belon MiniONE® dengan membariskan kekunci dengan bukaan kunci di
sepanjang garis tengah butang (lihat Raj A1). Masukkan Pemegang-T sepenuhnya dan pusing mengikut arah jam 1/2 pusingan
(lihat Raj A2).

. Licinkan rod Lengan Ketap dan kemudian perlahan-lahan luncurkan Lengan Ketap melalui Pemegang-T & ke dalam Butang
Bukan Belon MiniONE® dengan memanjangkannya (lihat Raj A3). Sahkan hujung rod berada di tengah dalam kubah butang.

. Gerakkan sehala Lengan Ketap ke bawah sehingga ke bahagian bawah Pemegang-T sehingga ia berhenti.

. Melincirkan hujung Butang Bukan Belon MiniONE® yang memanjang dan tapak stoma dengan pelincir larut air.

. Memegang Pemegang-T, perlahan-lahan membimbing peranti melalui stoma dan ke dalam perut sehingga bebibir luar siram ke
kulit (lihat Raj A4).

. Lepaskan dan keluarkan Lengan Ketap dengan menolaknya sebentar (sambil memegang Pemegang-T) - kemudian picit hujung
segi tiga Lengan Ketap dan gelongsor keluar (lihat Raj A5)

8. Selepas mengeluarkan Lengan Ketap, tanggalkan Pemegang-T dengan memutar dengan berhati-hati mengikut lawan jam

sehingga ia berhenti dan keluarkannya (lihat Raj A6).

9. Sahkan yang bebibir luar Butang Bukan Belon MiniONE® berputar dengan bebas.

NOTA: Selepas Butang Bukan Belon MiniONE® diletakkan, kandungan perut pada mulanya mungkin bocor keluar dari injap anti-

refluks di kawasan port suapan. Ini adalah kejadian biasa dan kadangkala berlaku disebabkan injap anti-refluks diaktifkan oleh rod

obturator. Untuk menghentikan kandungan perut daripada bocor, aktifkan semula injap anti-refluks dengan memasang penyesuai set
suapan (atau Pemegang-T). Selepas injap telah diaktifkan semula, keluarkan penyesuai suapan (atau Pemegang-T) dan periksa
semula untuk kebocoran kandungan perut.
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PENGESAHAN PELETAKAN

1. Pasang set suapan pada Butang Bukan Belon MiniONE® dengan membariskan garisan gelap pada penyambung set suapan
dengan garisan gelap pada jalinan Butang Bukan Belon MiniONE™. Tekan penyambung set suapan untuk memasukkan ke dalam
Butang Bukan Belon MiniONE®. Pusing 3/4 ke kanan (mengikut arah jam) untuk mengunci set suapan pada tempatnya.

2. Pasang picagari hujung kateter dengan 5ml air ke dalam set suapan. Aspirasi untuk kandungan. Pemulangan kandungan gastrik
secara spontan perlu berlaku.

3. Selepas kandungan udara dan/atau gastrik diperiksa, cuci peranti dengan air.

AMARAN: JANGAN SEKALI-KALI SUNTIK UDARA KE DALAM BUTTON BUTANG BUKAN BELON MINIONE®.

4. Apabila peletakan disahkan, penyahmampatan gastrik atau penyaluran makanan boleh dimulakan.

PILIHAN TAMBAHAN UNTUK PENENTUAN LOKASI BUTANG:

1. Pemeriksaan radiografik (x-ray) boleh dilakukan untuk menilai lokasi kubah Butang radiolegap.

2. Peperiksaan gentian optik juga boleh dilakukan, dengan menggunakan endoskop 2.5mm atau lebih kecil yang dimasukkan ke
bawah melalui butang lumen.

3. Wayar panduan yang fleksibel juga boleh digunakan dengan cara ini dan kemudian pemeriksaan radiografi boleh dilakukan.
JANGAN paksa wayar panduan.

4. Aspirasi boleh dilakukan untuk memeriksa pH untuk cecair berasid. Tiub perlu dipantau untuk kemungkinan pengalihan atau
ekstubasi yang tidak disengajakan.

ARAHAN PENJAGAAN PELETAKAN

1. Butang Bukan Belon MiniONE® perlu diganti secara berkala untuk prestasi optimum. Jika ia berada di tempatnya selama tiga bulan
atau lebih, pemeriksaan prestasi yang kerap adalah disyorkan. Tersumbat dan/atau pengurangan aliran ialah petunjuk prestasi
berkurangan. Rujuk pada bahagian PENYELESAIAN MASALAH untuk tanda-tanda tambahan penurunan prestasi atau kegagalan.

2. Pastikan penyangga dalaman berada di dalam perut dan Butang Bukan Belon MiniONE® berputar dengan bebas sebelum
suapan bermula. Suntikan air atau salius ke dalam port suapan untuk menentukan fungsi injap yang betul.

3. Kawasan stoma mestilah dibersihkan setiap hari dengan sabun lembut dan air. Tapak stoma mestilah bersih dan kering pada
setiap masa. Butang Bukan Belon MiniONE® perlu diputar setiap hari untuk kebersihan tapak.

SET SUAPAN ARAHAN UNTUK PENGGUNAAN

AMARAN: PERANTI IN| BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG DENGAN PENYAMBUNG BERLUBANG KECIL UNTUK
PENGGUNAAN PENJAGAAN KESIHATAN YANG LAIN. GUNAKAN PERANTI INI| HANYA UNTUK DISAMBUNGKAN DENGAN
PERANTI ENTERAL YANG SESUAI. JANGAN GUNAKAN UNTUK PENGGUNAAN BUKAN ENTERAL.

AMARAN: JIKA MENGGUNAKAN PENYAMBUNG (NON-ENFIT®) GAYA LEGASI, PERANTI INl BERPOTENSI TERSALAH

SAMBUNG KEPADA SISTEM BERIKUT: PERNAFASAN, KON DAN SOKET PERALATAN ANESTETIK DAN PERNAFASAN,

INTRAVENA, MANSET ANGGOTA BADAN, PENYAMBUNG NEURAKSIAL, PUTING PERALATAN TERAPI PERNAFASAN, AIR

KENCING, PENYAMBUNG PENDERIA SUHU BAGI PERALATAN PELEMBAP PERNAFASAN.

1. Periksa kandungan beg mengesan kerosakan. Jika rosak, jangan gunakan. Dapatkan bungkusan yang lain.

2. Set suapan boleh digunakan untuk picagari, graviti atau suapan pam atau penyahmampatan.

3. Pastikan pengapit set suapan ditutup dan pasang set suapan pada butang dengan melaraskan garisan gelap pada penyambung
set suapan dengan garisan gelap pada butang. Tekan sepenuhnya penyambung set suapan ke dalam butang. Pusing 3/4 ke
kanan (mengikut arah jam) untuk mengunci set suapan pada tempatnya.

4. Pasang hujung set suapan bertentangan pada penyambung yang digunakan. Jika menggunakan penyambung bolus atau luer,
sisipkan penyambung dengan kukuh sambil memutarkan sedikit ke dalam set suapan untuk mengunci pada tempatnya. Jika
menggunakan penyambung berputar, putarkan penyambung dengan kukuh mengikut arah jam ke dalam set suapan tanpa
menggunakan daya berlebihan untuk mengunci pada tempatnya. Sebaik sahaja disambungkan, buka pengapit untuk
membolehkan aliran.

AMARAN: KETATKAN MENGGUNAKAN TANGAN SAHAJA. JANGAN SEKALI-KALI MENGGUNAKAN TENAGA BERLEBIHAN

ATAU ALAT UNTUK MENGETATKAN PENYAMBUNG BERPUTAR. PENGGUNAAN YANG TIDAK BETUL BOLEH

MENYEBABKAN KERETAKAN, KEBOCORAN ATAU KEGAGALAN LAIN.

AMARAN: PASTIKAN PERANTI BERSAMBUNG DENGAN PORT ENTERAL DAN BUKAN DENGAN SET IV.

AMARAN: JIKA SET SUAPAN TIDAK DILETAKKAN DAN DIKUNCI DENGAN BETUL, KEBOCORAN MUNGKIN BERLAKU.

APABILA MEMUTAR PENYAMBUNG, PEGANG BUTANG PADA TEMPATNYA UNTUK MENGELAKKAN PUTARAN SEMASA

MELETAKKAN SET SUAPAN. JANGAN SEKALI-KALI MEMASUKKAN PENYAMBUNG SET SUAPAN KE DALAM PORT

PENGEMBUNGAN BELON; INI BOLEH MENYEBABKAN BELON DALAMAN MENGEMPIS.

5. Apabila suapan tamat, cuci dengan 5-10ml air. Tutup pengapit untuk mengelakkan kebocoran semasa mengeluarkan set suapan.
Keluarkan set suapan dengan memegang butang pada tempatnya, genggam penyambung suapan, putar 3/4 pusing ke kiri
(mengikut arah jam) untuk membuka kunci dan mengeluarkan set suapan dari butang dengan perlahan. Pasang palam butang
pada tempatnya supaya lumen sentiasa bersih.

6. Set suapan perlu dibersihkan dengan sabun dan air dan dibilas dengan teliti. Simpan di tempat yang bersih dan kering. Jangan
sekali-kali menggunakan mesin mencuci pinggan mangkuk untuk pembersihan.

PENYALURAN UBAT

Ubat cecair diutamakan apabila tersedia. Jika ubat pepejal diperlukan, runding dengan doktor anda tentang sama ada ia selamat
untuk menghancurkan ubat tersebut. Jika selamat, ubat hendaklah dihancurkan sehalus mungkin (ke dalam bentuk serbuk) dan
dilarutkan ke dalam air sebelum disalurkan melalui peranti. Pemberian ubat pepejal melalui tiub yang tidak dihancurkan dengan betul
boleh menyebabkan penyumbatan dalam tiub. Jangan sekali-kali menumbuk ubat bersalut enterik atau mencampurkan ubat dengan
formula. Cuci peranti dengan air selepas penyaluran ubat.

PENYAHMAMPATAN

Penyahmampatan boleh dijalankan jika terdapat keperluan untuk memeriksa sisa, atau jika pesakit cenderung untuk menyimpan
udara semasa suapan menyebabkan pengembungan dan ketidakselesaan. Untuk menyahmampat, sambungkan set suapan ke
penyambung kunci silang dan keluarkan kandungan perut ke dalam bekas. Selepas penyahmampatan selesai, cuci set suapan

dengan air dan keluarkan set suapan daripada peranti.

GARIS PANDUAN PENCUCIAN YANG BETUL

Teknik pencucian yang betul dan kekerapan melakukannya boleh membantu mengelakkan tiub tersumbat, sekatan, dan kegagalan

tiub. Ikuti garis panduan pencucian ini untuk mengekalkan keadaan aliran peranti yang optimum:

* Gunakan air bersuhu bilik untuk pencucian tiub. Jumlah air akan bergantung kepada keperluan pesakit, keadaan klinikal, dan jenis
tiub, tetapi julat isi padu purata adalah dari 10 hingga 50 ml untuk dewasa, dan 3 hingga 10 ml untuk bayi. Status penghidratan juga
mempengaruhi isi padu air yang digunakan untuk pencucian tiub suapan. Dalam kebanyakan kes, meningkatkan isi padu air untuk
pencucian boleh mengelakkan keperluan terhadap bendalir intravena tambahan. Walau bagaimanapun, individu yang mengalami
kegagalan buah pinggang dan pengehadan bendalir yang lain perlu menerima isi padu pencucian minimum yang diperlukan untuk
mengekalkan kemujaraban.

« Cuci tiub suapan dengan air setiap 4-6 jam semasa suapan berterusan, pada bila-bila masa suapan terganggu, sebelum dan
selepas setiap suapan yang terputus-putus, atau sekurang-kurangnya setiap 8 jam jika tiub tidak digunakan.

« Cuci tiub suapan sebelum dan selepas penyaluran ubat-ubatan dan waktu antara pemberian ubat. Ini akan mengelakkan ubat-
ubatan daripada berinteraksi dengan formula dan kemungkinan menyebabkan tiub tersumbat.

« Jangan gunakan tenaga berlebihan untuk mencuci tiub. Tenaga berlebihan boleh membuatkan tiub berlubang dan boleh
menyebabkan kecederaan kepada salur gastrousus.
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GARIS PANDUAN PENCUCIAN YANG BETUL

MEMBERSIHKAN PERANTI YANG TERSUMBAT:

Mula-mula periksa untuk memastikan bahawa tiub tidak bengkok atau tersepit di mana-mana. Jika berlaku sumbatan yang ketara
dalam tiub, cuba urut peranti untuk memecahkan sumbatan. Sambungkan picagari hujung kateter ke set suapan dan pasangkan ke
dalam penyambung interlock. Isikan picagari dengan air suam dan tolak dan tarik perlahan-lahan pelocok picagari untuk membebaskan
sumbatan. Anda mungkin perlu membuat beberapa kitaran menolak / menarik pelocok untuk membersihkan sumbatan. Jika sumbatan
tidak boleh dikeluarkan, hubungi ahli profesional penjagaan kesihatan anda, kerana tiub itu mungkin perlu diganti.

AWAS: Jangan gunakan tenaga atau tekanan berlebihan untuk cuba membersihkan sumbatan. Ini boleh menyebabkan tiub
pecah.

PEMBUANGAN BUTANG BUKAN BELON MINIONE®

AMARAN: PENUTUPAN SPONTAN STOMA MUNGKIN BERLAKU DALAM MASA DUA PULUH EMPAT (24) JAM SELEPAS
PENGELUARAN. MASUKKAN PERANTI BAHARU JIKA SUAPAN ENTERAL MELALUI LALUAN INI MASIH DIPERLUKAN.
JIKA PENUTUPAN DIKEHENDAKI, LETAKKAN PEMBALUT DI ATAS TAPAK STOMA. PENGELUARAN TIDAK BOLEH
DILAKUKAN SEHINGGA STOMA TERBENTUK SEPENUHNYA, YANG MUNGKIN MENGAMBIL MASA DUA BULAN ATAU
LEBIH. PENGELUARAN DISYORKAN SUPAYA DILAKUKAN OLEH SEORANG KLINISIAN YANG BERKELAYAKAN.

1. Melincirkan tapak stoma di bawah Butang Bukan Belon MiniONE® sedia ada dengan pelincir larut air. (Gel anestetik topikal juga
boleh digunakan pada stoma dan kulit di sekelilingnya.)

2. Menggunakan Pemegang-T dengan penguat logam, pertama putar tetulang ke atas dari hujung Pemegang-T (lihat Raj B1).

3. Masukkan Pemegang-T ke dalam Butang Bukan Belon MiniONE® dengan membariskan kekunci dengan bukaan kunci di
sepanjang garisan tengah butang (lihat Raj B2). Masukkan Pemegang-T sepenuhnya dan pusing mengikut arah jam 1/2
pusingan (lihat Raj B3).

4. Dengan Pemegang-T dalam kedudukan pusingan 1/2, putar penguat logam ke bawah—gelongsorkannya di bawah penyangga
Butang Bukan Belon MiniONE® (lihat Raj B4).

5. Licinkan batang Lengan Ketap, dan kemudian perlahan-lahan luncurkan Lengan Ketap melalui Pemegang-T dan ke dalam
Butang Bukan Belon MiniONE™ yang memanjangkannya (lihat Raj B5).

NOTA: Rintangan perlu diperhatikan apabila menggerakkan sehala Lengan Ketap ke bawah. Jika tiada rintangan diperhatikan

ferﬂasa menggerakkan sehala Lengan Ketap ke bawah, keluarkan Lengan Ketap & Pemegang-T dan keluarkan peranti melalui

arikan.

6. Se.raBkg)an sehala Lengan Ketap hingga ke bahagian bawah Pemegang-T sehingga ia berhenti pada lengan penguat logam (lihat

aj X

7. Perlahan-lahan keluarkan peranti dari tapak stoma (lihat Raj B7).

8. Gantikan jika perlu mengikut Arahan Penggunaan peranti baharu. (Untuk arahan peletakan Butang Bukan Belon MiniONE®—lihat
arahan sebelumnya.)

Kaedah Tambahan untuk Pengeluaran:

A. Butang Bukan Belon MiniONE® juga boleh dikeluarkan melalui tarikan tanpa memanjangkan peranti.

i. Hanya melincirkan tapak stoma di bawah Butang Bukan Belon MiniONE® sedia ada dengan pelincir larut air. (Gel
anestetik topikal juga boleh digunakan pada stoma dan kulit di sekelilingnya.)
ii. Pegang tab, gunakan daya tarikan berterusan dan keluarkan peranti dengan berhati-hati.
B. Pengeluaraan endoskopik adalah pilihan lain.
i. Masukkan endoskop, potong lubang dan ambil kubah.
ii. JANGAN biarkan kubah melalui saluran usus.

AMARAN: JIKA TIUB TAHAN PERLU DIKELUARKAN, LICINKAN TAPAK STOMA DENGAN PELINCIR LARUT AIR. PUTAR

TIUB PERLAHAN-LAHAN DAN TOLAKNYA DALAM KIRA-KIRA 2.5 CM. BERHATI-HATI MENGENDALIKAN BEBAS TIUB.

JANGAN SEKALI-KALI MENGGUNAKAN DAYA UNTUK MENGELUARKAN TIUB.

C. Jika daya tarikan memberikan tekanan yang terlalu banyak kepada pesakit, kateter boleh dipotong pada paras kulit dan

penyangga dalaman dikeluarkan secara endoskopik.

AMARAN: JANGAN BIARKAN PENYANGGA DALAMAN (BAHAGIAN POTONG KATETER) MELALUI SALURAN USUS.

NOTA: Peranti boleh dilupuskan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol kemudahan atau melalui sisa konvensional.

JANGKA HAYAT PERANTI

Butang Bukan Belon MiniONE®:

Peranti suapan berprofil rendah dimaksudkan untuk diganti secara berkala untuk prestasi, fungsi dan kebersihan yang optimum.
Jangka hayat peranti yang tepat tidak dapat diramalkan. Prestasi dan kefungsian peranti boleh merosot dari semasa ke semasa
bergantung pada penggunaan dan keadaan persekitaran. Jangka hayat peranti biasa akan berbeza-beza untuk setiap pesakit
bergantung pada beberapa faktor, dengan jangka hayat peranti biasa antara 3-9 bulan. Beberapa faktor yang boleh menyebabkan
jangka hayat berkurangan termasuk: pH gastrik, diet pesakit, ubat-ubatan, trauma pada peranti, sentuhan dengan objek tajam atau
melelas, ukuran panjang stoma yang salah dan penjagaan tiub keseluruhan.

Untuk prestasi optimum, adalah disyorkan supaya Butang Bukan Belon MiniONE® ditukar sekurang-kurangnya setiap 6 bulan atau
sekerap seperti yang diarahkan oleh pakar penjagaan kesihatan anda. Penggantian peranti secara proaktif akan membantu
memastikan fungsi optimum dan akan membantu mengelakkan kegagalan peranti yang tidak dijangka. Jika peranti mengalami
kegagalan atau prestasinya merosot lebih awal berbanding julat biasa kelanjutan usia peranti, anda disyorkan supaya berbincang
dengan ahli profesional penjagaan kesihatan anda tentang menyingkirkan faktor-faktor biasa yang boleh menjurus kepada kemerosotan
awal peranti. Juga rujuk kepada seksyen PENCARISILAPAN untuk maklumat tambahan berkenaan isu prestasi peranti.

NOTA: Bagi membantu mengelakkan lawatan ke hospital yang tidak perlu, anda disyorkan menyimpan satu peranti ganti pada setiap
masa untuk penggantian sekiranya berlaku kegagalan peranti sebelum penggantian yang dijadualkan.

Set Suapan:

Set suapan perlu diganti secara berkala untuk prestasi dan kebersihan yang optimum. AMT mengesyorkan agar set suapan ditukar
sekurang-kurangnya setiap 2 minggu atau sekerap yang diarahkan oleh ahli profesional penjagaan kesihatan anda. Prestasi dan
kefungsian peranti boleh merosot dari semasa ke semasa bergantung pada penggunaan dan keadaan persekitaran. Beberapa faktor
boleh membawa kepada jangka hayat berkurangan termasuk: pH gastrik, diet pesakit, ubat-ubatan, kekerapan penggunaan, trauma
pada peranti dan penjagaan set suapan keseluruhan.

Peranti harus diganti jika kebocoran, retak, koyak, sisa terkumpul yang berlebihan, kulapuk, kulat, atau tanda-tanda kekurangan
yang lain diketahui. Sesetengah jenis penggunaan boleh merosakkan komponen peranti dengan lebih cepat daripada yang lain. Jika
tiub semakin mengeras, penggantian disyorkan dalam masa terdekat untuk mengelakkan kegagalan.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Butang Bukan Belon MiniONE® dianggap sebagai MR Selamat selepas diletakkan di tapak stoma apabila tiada komponen MR Tidak
selamat yang dipasang.

Komponen:
Butang Bukan Belon MiniONE®, Peletakan Pemegang T, set suapan, picagari dan kain kasa adalah Selamat MR.

@ Alat Pemasangan Lengan Ketap dan Pengeluaran Pemegang-T adalah Tidak Selamat MR.
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PENYIMPANAN
Simpan semua komponen peranti dalam persekitaran suhu bilik yang kering, bersih dan terkawal semasa tidak digunakan.

PENCARISILAPAN

Prestasi dan kefungsian jangka panjang peranti bergantung pada penggunaan peranti yang betul mengikut arahan dan penggunaan
yang berbeza-beza serta faktor persekitaran. Walaupun anda dijangka akan menggunakan peranti suapan anda tanpa sebarang isu,
masalah peranti yang tidak dijangkakan kadangkala boleh berlaku. Seksyen berikut meliputi beberapa perkara berkaitan prestasi
atau kefungsian dan cara untuk mengelakkan kejadian jenis ini.

Injap anti-refluks kebocoran atau sekatan: Kebocoran/sekatan injap anti-refluks biasanya berlaku disebabkan oleh sisa (suapan,
ubat, kandungan gastrik, dll) tersekat di kawasan injap, menghalang injap daripada tertutup sepenuhnya. Pastikan peranti dicuci
selepas setiap penggunaan. Kebocoran juga boleh disebabkan oleh tekanan yang berlebihan dalam perut (lihat bahagian
PENYAHMAMPATAN). Injap juga boleh menjadi terbalik dalam kes-kes yang jarang berlaku. Masukkan set suapan ke dalam port
untuk menetapkan semula injap jika ini berlaku. Elakkan tekanan yang berlebihan semasa kemasukan melalui peranti, kerana kelak
ini boleh menyebabkan koyakan berlaku di dalam injap.

Koyakan telah terbentuk: Koyakan boleh berlaku disebabkan oleh sentuhan objek tajam atau kasar, daya yang berlebihan, atau
tekanan yang berlebihan. Disebabkan peranti diperbuat daripada bahan yang bersifat lembut dan selesa, koyakan kecil dengan cepat
boleh menyebabkan koyakan besar atau kegagalan peranti. Jika koyakan dikesan pada peranti, pertimbangkan untuk menggantikan
peranti dan periksa sebarang punca ketegangan, daya atau ketajaman yang mungkin menyebabkan koyakan berlaku.

Aliran tiub telah berkurangan atau tiub telah tersumbat: Tiub boleh tersumbat akibat pencucian yang tidak betul selepas setiap
penggunaan, penggunaan ubat yang pekat atau yang tidak ditumbuk dengan betul, penggunaan pemakanan/formula yang pekat,
refluks gastrik, dan/atau pertumbuhan kulat. Jika tersumbat, rujuk kepada seksyen GARIS PANDUAN PENCUCIAN YANG BETUL
untuk arahan tentang cara membersihkan peranti yang tersumbat. Jika sumbatan tidak boleh dikeluarkan, peranti mungkin perlu
diganti.

Palam tidak akan terus tertutup: Memastikan yang palam ditekan dengan kuat dan sepenuhnya ke dalam penyambung saling
kunci. Jika palam tidak terus tertutup, periksa palam dan kawasan port suapan untuk sebarang pembentukan sisa yang berlebihan.
Bersihkan sisa terkumpul yang berlebihan dengan kain dan air suam.

Peranti telah ditarik dari stoma: Peranti mungkin bersaiz kecil atau daya yang berlebihan telah dikenakan pada peranti semasa
digunakan. Elakkan daya yang berlebihan semasa menggunakan peranti dan set suapan selamat jika ia adalah punca ketegangan.
Jika panjang peranti tidak disemak baru-baru ini, perubahan saiz panjang stoma mungkin diperlukan. Peranti perlu diletakkan oleh
profesional perubatan dengan segera untuk mengelakkan penutupan tapak stoma.

Kegagalan atau keretakan kunci silang: Kunci silang telah direka supaya dapat menahan daya yang melampau tanpa tertanggal
atau retak. Walau bagaimanapun, kekuatan ikatan dan bahan boleh berkurang kerana penggunaan berpanjangan bergantung pada
ubat-ubatan dan suapan yang digunakan melalui peranti. Daya yang berlebihan dalam tempoh penggunaan yang panjang juga boleh
mengurangkan kekuatan ikatan / bahan. Peranti perlu diganti jika kunci silang didapati retak, bocor atau terpisah daripada peranti.

Muatan peranti terlalu ketat atau terlalu longgar: Peranti yang tidak dipasang dengan betul untuk tapak stoma boleh menyebabkan
kebocoran, membenamkan dengan hakisan ke dalam dinding gastrik, nekrosis tisu, jangkitan, sepsis dan sekuela yang berkaitan,
atau peranti tercabut. Jika peranti tidak dipasang dengan betul, tapak stoma dicadangkan untuk memastikan panjang peranti yang
betul digunakan.

Bau busuk yang datang dari peranti: Bau busuk boleh berlaku disebabkan peranti tidak dicuci dengan betul selepas setiap
penggunaan, jangkitan atau pertumbuhan lain yang terbentuk di dalam peranti. Jika bau busuk didapati datang dari peranti, peranti
hendaklah dicuci dan tapak stoma hendaklah dibersihkan secara lembut dengan sabun dan air suam. Jika bau busuk tidak hilang,
adalah disyorkan untuk menghubungi pakar penjagaan kesihatan anda.

Peranti telah berubah warna: Peranti boleh berubah warna setelah beberapa hari hingga beberapa bulan penggunaan. Ini adalah
perkara biasa bergantung pada jenis suapan dan ubat yang digunakan dengan peranti.

Peranti sukar untuk dikeluarkan: Pastikan panjang alat pengeluaran yang betul digunakan untuk pengeluaran. Jika pengeluaran
peranti tidak boleh dilakukan menggunakan kaedah pengeluaran pilihan, daya tarikan atau pengeluaran endoskopik peranti mungkin
diperlukan. Ikut arahan dalam seksyen Pembuangan Butang Bukan Belon MiniONE®. Jika kubah dipotong semasa pengeluaran,
JANGAN benarkan kubah melalui saluran usus.

TERIMA KASIH!

Terima kasih kerana memilih AMT. Untuk bantuan dan maklumat tambahan tentang penggunaan peranti kami, sila hubungi AMT
menggunakan maklumat hubungan di belakang arahan penggunaan. Kami gembira mendengar pandangan anda dan membantu
menyelesaikan kebimbangan dan soalan anda.

MS il M kan Etil - .
STERILE E gtl?;;da lenggunakan Etilena Rx Ol’lly Preskripsi Sahaja

. Jangan gunakan jika

Jangan Sterilkan Penggunaan .

@ Semula @ Sekall Sahaja bungkusan rosak dan rujuk MR Selamat MR
arahan penggunaan

Tidak dibuat dengan m Peranti @

lateks getah asli Perubatan

Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil) Ftalat)

A®

DEHP
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Peranti Enteral Global, Inc. MiniONE® ialah tanda dagangan berdaftar Teknologi Perubatan Gunaan, Inc.
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