BALLOON BUTTON

Low Profile Gastrostomy Feeding Tube

Botén con Balon MiniONE® Sonda de gastrostomia de bajo perfil.
MiniONE® Ballon-Button Gastrostomie ernahrungssonde mit niedrigprofil.
Bottone con Palloncino MiniONE® Sonda per nutrizione tramite gastrostomia a basso profile.

Bouton a Ballonnet MiniONE® Tube d’alimentation de gastrostomie extra plat.

MiniONE® Balloon Button Lavprofil gastrostomi mateslange.

MiniONE® Balloon Button Gastrisk naringssond (peg) med lag profil.

PT-BR | Botio com Baldo MiniONE® Tubo de alimentagso por gastrostomia deperfil baixo.
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MiniONE® -Ballonknop Gastrostomiesonde met laag profile.

MiniONE® -Knap med Ballon Gastrostomiernaeringssonde med lav profil.
Pallollinen MiniONE®-Nappi Matalaprofiilinen maha-avanneruokintaletku.
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BanoHeH ByToH MiniONE® HuckonpodunHa ractpoctoMuyHa Tpbba 3a xpaHeHe.
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Balonkovy Knoflik MiniONE® Nizkoprofilova gastrostomicka vyzivovaci sonda.

MiniONE® Balloon Buttoni Madalaprofiililine gastrostoomiline toitmissond.
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MiniONE® Balloon Button Zema profila gastrostomas barosanas caurule.
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,MiniONE®“ Balionélio Saguté Zemai implantuojamas gastrostomijos maitinimo vamzdelis.
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Botdo em Formato de Baldo MiniONE® Sonda de Alimentagdo Gastrondmica de Baixo Perfil.
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MiniONE® Balloon Button Niskoprofilowy zgtebnik gastrostomijny.

Buton cu Balon MiniONE® Tub non-invaziv de hranire pentru gastrostomie.
Balonikovy Gombik MiniONE® Gastrostomicka hadicka na podavanie vyzivy s nizkym profilom.

Gumb z Balonékom MiniONE® Gastrostomska cevka za hranjenje z nizkim profilom.
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MiniONE® Balonlu Buton Diisiik Profilli Gastrostomi Beslenme Tiipii.

Butang Belon MiniONE® Tiub Suapan Gastrostomi Berprofil Rendah.
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Figure 1: MiniONE® Balloon Button
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Figura 1: Botio em Formato de Baldo MiniONE®

Rysunek 1: MiniONE® Balloon Button
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Rajah 1: Butang Belon MiniONE®

1. Balloon Inflation Port
Puerto de inflado del balén
Ballon-Befiillungs port

Porta per gonfiare il palloncino
Ballonnet Orifice de gonflage
Ballong-oppblasnings-port
Ballonguppblasningsport
Porta de enchimento do baldo
Ballon Inflatiepoort
balloninflaterings-port

Pallon tayttoportti

Ol s Jaae

BanoH lMopT 3a 3anbnBaHe Ha
6anoHa

Balének Nafukovaci otvor
Balloon Taiteport

MTraAdvi @Upa diIdykwong
Ballon Felfujo nyilas
rb— JEERR—
Balons Piepasanas ports
Balionélis Pripatimo jungtis
Porta de Insuflagéo do Balao
Balon Port do napetniania
Balon Port umflare

Balénik naplfianie balénika
Balongek Inflacijski port
Balon Sisirme Girisi

Port Pengembungan Belon

2. Tubing Torud
Tubo ZwAvwon
Ballon-Befillungs port Csovezés
Sonda Fa—7
Tubulure Caurule
Slange Vamzdeliai
Ror Sonda
Tubo Przewéd
Slangen Tub

Sonde Hadigky
Letku Cevka
Yl Tip
Tpubu Tiub
Trubice

3. Interlock (feed/med port)

Lukustus (toidu/ravimi port)

Enclavamiento (puerto alimentacién/medicacion)
Kupplung (Port zur Verabreichung von Nahrung/Medikamenten)

Interblocco (porta nutr./farm.)
Verrouillage (orifice d’alimentation/médication)
Forrigling (mat/med. port)

Sparrlas (narings/med port)

Engate (porta de alim./medic.)

Interlock (voedings-/med.poort)

Interlock (ern/med-port)

Lukkoliitin (ruokinta/laakitysportti)

(e 52 / ) Jane) Aol

3akntouBaHe (NopT 3a xpaHeHe/nekapcTea)
Zapadka (otvor vyZivovani/léky)

MavTtéAwpa (BUpa oitiong/evdidueon)
Reteszelés (taplalé/gydgyszernyilas)

L (AR /EHIR — )

Starpsavienojums (baro$anas/med. ports)
Perjungéjas (maitinimo / vaisty jungtis)
Interlock (porta de alimentagdo/méd.)
Blokada (port do zywienia/podawania lekéw)

Blocare (port hranire/med)
Zamok (port na podavanie vyzivy/liekov)
Zaklep (port za dovajanje hrane/zdravil)
Giivenlik kilidi (beslenmel/ilag girisi)

Kunci silang (port suapan/ubat)

4. Strap Plug Rihma pistik
Tapon de correa Blopa ipdvra
Stopsel Heveder dugé

ANTG T - TTT
Lences spraudnis
Dirzelio kaistis

Tappo copri porta
Bouchon de sangle
Stropp-plugg

Fastpropp Plugue de alga
Bujao da alga Korek paska
Aftakkingsplug Dop cu banda
Fjederprop Uzaver s popruhom
Tulppa Vti¢ za prikljucitev
Gshas 3ol na trak
eHTOB LWencen Aski Tamponu
Palam tali

Zatka s paskem

5. Anti-Reflux Valve
Valvula antirreflujo
Anti-Ruckflussventil
Valvola antireflusso
Valve anti-reflux
Anti-tilbakeslagsventil
Antireflux ventil
Valvula antirrefluxo
Antirefluxklep
Antitilbagelgbsventil
Refluksinestoventtiili
A 3 alae e
Knanax npoTus
pedriykc

Antirefluxni ventil 6. Balloon
Uhesuunaline ventiil Balon
AvtioTpogn BaABida Ballon
Refluxgatlo szelep Palloncino
SR DA Ballonnet
. = Ballong
Ant!-ref_luks.a _varsEs Ballong
Antirefliuksinis voztu- Baldo
vas Ballon
Valvula antirrefluxo Ballon
Zawor antyrefluksowy Pallo
Supapa anti-reflux ol
Ventil proti refluxu BanoH
Protirefluksni ventil Balonek
Anti Reflii Kapagi Balloon
Injap Antirefluks MrraAovi

Ballon
=
Balons
Balionélis
Balao
Balon
Balon
Balénik
Baloncéek
Balon
Belon




Figure 2: Balloon Stoma Measurement Device *Device Sold Separately

Figura 2: Dispositivo de medicion de estomas con balén *Se vende por separado

Abbildung 2: Ballon-Stoma-Messgeréat *Sie wird separat verkauft

Figura 2: Dispositivo di misurazione dello stoma del palloncino *Dispositivo venduto a parte
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ENGLISH MiniONE® Balloon Button A

Low Profile Gastrostomy Feeding Tube
INSTRUCTIONS FOR USE

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

INTENDED USE

The MiniONE® Balloon Button provides nutrition, medication, and decompression access into the stomach through a secured (initial
placement) or formed (replacement) stoma. The MiniONE™ Balloon Button is intended to be used by clinicians and trained patients/
caregivers.

INDICATIONS FOR USE

The Low Profile Balloon Feeding Device is indicated for use in patients who require long term feeding, are unable to tolerate oral feed-
ing, 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. The Low Profile Balloon Feeding Device is intended for all age groups.

CONTRAINDICATIONS

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

Colonic interposition + Ascites « Portal hypertension « Peritonitis « Uncorrected coagulopathy * Infection around stoma site « Uncertain-
ty 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 « Uncer-
tainty as to gastrostomy tract direction and length (abdominal wall thickness) « Presence of multiple stoma fistulous tracts

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

« This device has been designed to provide feeding/medication/decompression access to the stomach. Other applications not
advised.

COMPLICATIONS

Potential complications when using the MiniONE® 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 ¢ Balloon failure
or dislodgement « Tube clog « Gastrointestinal bleeding and/or ulcerations « lleus or gastroparesis * Bowel and gastric volvulus

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.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the member state in which
you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits to be expected when using the MiniONE® 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

« Balloon design aids in easy, at home replacement when necessary

« Soft, flexible bolster is easy to clean and less likely to create trauma to the stoma site

« Balloon design results in a larger gastric seal surface which may help to reduce leakage and granulation tissue
* Made from medical-grade silicone to reduce irritation and improve patient comfort

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

* Low profile design sits flush against the skin

* Anti-leakage valve prevents backflow of stomach contents

« Balloon fill volume can be easily adjusted for a custom-fit

* Interlock allows safe and secure attachment of the extension set

« Unique “apple” shape balloon designed to reduce leakage and reduce the risk of accidental pull-outs from the stoma site
* Glow green feed port provides better visibility in the dark for easier nighttime feeds

DEVICE MATERIALS

Materials in the MiniONE® Balloon Button include: Medical-grade silicone (81%) + Medical-grade thermoplastic (16%) * Stainless steel
spring (2%) * Medical-grade silicone pad print ink (1%)



KIT CONTENTS

(e13% Component Component Usage Details

1 MiniONE® Balloon Button (Fig 1) Provide access into stomach for feeding, medication, decompression
2 4 x 4 inch Gauze Clean/dry stoma area during or after placement

1 Water Soluble Lubricant Place on balloon / stoma area for easier insertion

1 12” Bolus Feeding set with Straight Adapter* For channeling feed / medication into button or decompression

1 12" Y-Port Feeding set with Right Angle Adapter*  |For channeling feed / medication into button or decompression

1 Large Syringe (Catheter or ENFit®)* For channeling feed / medication / decompression with feeding set

1 Luer-Slip Syringe (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) |For balloon inflation or channeling feed/medication

1 Optional Introducer / Stiffener (12-18F only) Provides stiffness during placement of device

*The feeding sets and large syringe are not included with the SM1-5 kit configurations of the MiniONE® Balloon Button device.

TYPE OF USAGE — INITIAL PLACEMENT VS REPLACEMENT

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

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

CAUTION: Selection of the correct size feeding device is critical for safety and comfort of the patient. An inappropriate-
ly sized selection of the correct sized device can cause necrosis, buried bumper syndrome, and/or hypergranulation
tissue. If patient size/weight has changed size 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

WARNING: THE MINIONE® BALLOON BUTTON SHOULD ONLY BE USED BY OR UNDER THE SUPERVISION OF PERSON-
NEL TRAINED IN PERCUTANEOUS GASTROSTOMY TUBE PLACEMENT. A THOROUGH UNDERSTANDING OF THE TECH-
NICAL PRINCIPLES, CLINICAL APPLICATIONS, AND RISKS ASSOCIATED WITH PERCUTANEOUS GASTROSTOMY TUBE
PLACEMENT IS RECOMMENDED PRIOR TO USING THIS DEVICE.

Initial placement of the MiniONE® Balloon Button may be performed percutaneously under laparoscopic, fluoroscopic, or endoscopic
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 when the
balloon is inflated.

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 pa-

tients.

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 abdominal
muscle (N.B. 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 of gastrostomy 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® BALLOON BUTTON REQUIRES THAT A GASTROPEXY IS PERFORMED
TO AFFIX THE STOMACH WALL TO THE ANTERIOR ABDOMINAL WALL. DO NOT USE THE RETAINING BALLOON OF THE
DEVICE AS A GASTROPEXY DEVICE. AN EARLY BALLOON 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 INFLATED BALLOON.

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® 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 coursed 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. Insert 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. ENDOSCOPIC 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 balloon 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 (fig 2). The shaft length of the select-
ed 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® Balloon Button for the abdominal wall thickness measured. If the measurement
appears to be between two sizes, always select the next larger size MiniONE® Balloon Button. Once placed, the external flange
should rotate easily.

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

NECROSIS, INFECTION, SEPSIS, ASSOCIATED SEQUELAE, AND/OR DEVICE FAILURE.



DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

CAUTION: Prior to placement, please inspect all contents of the kit for damage. If the package is damaged or sterile barrier
is breached, do not use the product.

1. Select the correct MiniONE® Balloon Button size for placement.

NOTE: When replacing a device, stoma length should be periodically measured to ensure the correct @ |

MiniONE® Balloon Button size is being used. If patient size/weight has changed since device was placed,

fitis too tight or loose, or it has been over six months since the device was last measured, it is recom-

mended that you speak to your healthcare professional to ensure device length does not need changed.

2. Prior to placing the MiniONE® Balloon Button, inflate balloon through the balloon inflation port (see Fig 4)
using a Luer slip syringe with distilled or sterile water to the recommended fill volume. The recommended
fill-volume can be found on Table 1 or printed above the balloon inflation port of the device. Remove the
syringe and verify balloon integrity by gently squeezing the balloon to check for leaks. Visually inspect the
balloon to verify symmetry. Verify that sizing information is appropriate for measured length. Reinsert the
syringe and deflate all of the water from the balloon after inspection.

. Lubricate the tip of the tube with water soluble lubricant. Do not use mineral %
oil or petroleum jelly. Insert optional introducer into the feed port if in- i
-~

w

creased stiffness is desired during placement.

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

N

o

Remove Introducer (if used in step 3). \5
. Inflate balloon with distilled or sterile water according to the fill volume in L /‘" v t‘ £ $ L

o

the chart in Table 1. ! XS
. Gently lift the tabs and check for signs of gastric leakage. &
NOTE: If leakage is observed, increase balloon volume in increments of 0.5-1 ml. Do not exceed maximum fill volume.

~

Table 1: Balloon Inflation Volumes
Fr Size | Minimum Fill Volume | Recommended Fill Volume | Maximum Fill Volume
12F 2ml 2.5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
PLACEMENT VERIFICATION

. 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.

. Attach a large diameter catheter / screw tip syringe with 5ml of water into the feeding set. Open the feeding set clamp. 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® BALLOON BUTTON.

WARNING: NEVER CONNECT THE EXTENSION SET TO THE BALLOON INFLATION PORT.

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

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 COMPATIBLE 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.

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

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

. Attach the opposite end of the feeding set to the connector being used. If using a bolus or luer connector, firmly insert the connect-
or while using a slight rotation into the feeding set to lock in place. If using a rotating connector, firmly rotate the connector clock-
wise 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. NEVER INSERT

FEEDING SET CONNECTOR INTO A BALLOON INFLATION PORT; THIS MAY CAUSE THE INTERNAL BALLOON TO DEFLATE.

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.

6. 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.

N

N



PLACEMENT CARE INSTRUCTIONS

. The MiniONE® 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.

. Be sure the balloon is within the stomach and the MiniONE® Balloon Button rotates freely before the feedings begin. Inject
distilled or sterile water 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® Balloon Button should be rotated daily for site hygiene.

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 block-
age in the tubing. Never crush enteric coated medication or mix medication with formula. Flush device with water after channeling
medication.

-
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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 con-
tainer. 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 intra-
venous fluid. However, individuals with renal failure and other fluid restrictions should receive the minimum flushing volume neces-
sary 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.

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 syringe to an extension 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.

MRI SAFETY INFORMATION

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

e Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
Aﬁ e Maximum spatial gradient magnetic field of 1,000-gauss/cm (10-T/m)
e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes
of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode
Under the scan conditions defined, the MiniONE® Balloon Button is expected to produce a maximum temperature rise of 1.6°C after
15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the MiniONE® Balloon Button extends approximately 20-mm from this device
when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

DEVICE LONGEVITY

MiniONE® Balloon Button: Low-profile balloon 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 1-9 months. Some factors that can lead to reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient,
medications, balloon fill volume, trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, incorrect stoma length measurement,
and overall tube care.

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

NOTE: To help prevent 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.



REMOVAL OF THE MINIONE® BALLOON BUTTON

1. Deflate the balloon by attaching the Luer slip tip syringe into the balloon inflation port (Fig. 4) to withdraw the water.
2. Once the balloon is fully deflated, gently remove the device from the stoma site.
3. Replace as necessary following the MiniONE® Balloon Button directions for use.

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

WARNING: DO NOT CUT OFF THE INTERNAL BOLSTER OR TUBING, OR ALLOW TO PASS THROUGH THE INTESTINAL
TRACT.

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

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 (see DECOMPRESSION section). The valve can also
become inverted in rare cases. Insert extension 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.

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

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 FLUSHING GUIDELINES section for instructions on how to unclog the device. If clog cannot be removed, device may need
to be replaced.

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

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

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.

Balloon is misshaped: Be sure to inflate and inspect balloon prior to placement to check balloon symmetry. Balloons becoming
misshaped typically occur due to excessive force or tension on the device (pulling device out of stoma while balloon is inflated). This
can occur if the device is too short for the patient’s stoma site. Additionally, a device that is placed too close to the pylorus can result in
a misshaped balloon and blockage of the pylorus. Balloons can be gently massaged with fingers back into symmetry if not excessively
misshaped. Device should be replaced if balloon is found excessively misshaped.

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

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

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

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.




ESPANOL Boton con Bal6n MiniONE® A
Sonda de gastrostomia de bajo perfil

INSTRUCCIONES DE USO
Precaucion: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este producto tinicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.
Atencion: Retire la etiqueta identificativa de la bandeja y consérvela para su uso futuro en el expediente del paciente u otro lugar
apropiado. El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Revise todo el contenido del kit por si presentara algin dafo. Si
asi fuera, no lo utilice. Este dispositivo solo debe conectarse con dispositivos enterales compatibles. No lo utilice para aplicaciones
no enterales.

USO PREVISTO

El Boton con Balén MiniONE® proporciona nutricion, medicacion y acceso de descompresion al estbmago a través de un estoma
asegurado (colocacion inicial) o formado (reemplazo). El Boton con Balén MiniONE® esta disefiado para ser utilizado por médicos y
pacientes/cuidadores capacitados.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacion con balén de bajo perfil esta indicado para su uso en pacientes que requieran alimentacion 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). El
dispositivo de alimentacion con globo de bajo perfil esta disefiado para todos los grupos etarios.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones de la colocacién del Boton con balén MiniONE® se incluyen pero no se limitan a:

Colocacion Inicial: Interposicion colénica « 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

Atencion:

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

« Este dispositivo se ha disefiado para acceder al estdmago y poder suministrar alimentos y medicacién o aplicar descompresién
gastrica. No se aconseja su uso para otras aplicaciones.

COMPLICACIONES

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

Nauseas, vomitos, distensién abdominal o diarrea « Aspiracion « Dolor periestomal « Abscesos, infeccion de la herida y lesiones
cutaneas * Necrosis por presion ¢« Tejido de hipergranulacion « Fuga intraperitoneal « Migracion recurrente del botén de gastrostomia
(sindrome de buried bumper) « Fuga periestomal * Fallo o desplazamiento del balén « Obstruccién de la sonda « Hemorragia gastro-
intestinal y/o ulceraciones ¢ lleo o gastroparesia * Vélvulo intestinal y gastrico

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE, REPROCESE NI VUELVA A
ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATI-
BILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUE-
DE RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

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

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar el Boton con Balon MiniONE® incluyen, entre otros:

« Proporciona acceso directo al estdmago para alimentacién, descompresion y canalizacion de medicamentos

« El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de reemplazo
« Eldisefio del balén ayuda a reemplazarlo facilmente en casa cuando sea necesario

« Elrefuerzo suave y flexible es facil de limpiar y es menos probable que cree un trauma en el sitio del estoma

« El disefio del balén da como resultado una superficie de sellado gastrico mas grande que puede ayudar a reducir las fugas y el
tejido de granulacién

* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacion y mejorar la comodidad del paciente
Las caracteristicas de rendimiento del Boton con Balén MiniONE® incluyen, entre otras, las siguientes:
« Eldisefio de bajo perfil se asienta al ras de la piel

« La valvula antifugas evita el reflujo del contenido del estémago

« El volumen de llenado del baldn se puede ajustar facilmente para un ajuste personalizado

« El enclavamiento permite una conexién segura y segura del equipo de extension

* Balon unico en forma de "manzana" disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de que se salga accidentalmente del sitio
del estoma

« El puerto de alimentacién verde brillante brinda una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar las alimentaciones nocturnas

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales del Boton con Balén MiniONE® incluyen: Silicona de grado medico (81%) « Termoplastico de grado medico (16%) *
Resorte de acero inoxidable (2%) * Tinta de tampografia de silicona de grado medico (1%)
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CONTENIDO DEL KIT

Componente Detalles de uso del componente
1 Boton con balén MiniONE® (Fig. 1) cI?ropcormonale}cceso al estémago para alimentacién, medicacion y
escompresion
2 |Gasas 4x4 pulgadas Para limpiar y secar la zona del estoma durante o tras la colocacion
1 |Lubricante hidrosoluble Utilicelo en la zona del balén o del estoma para una insercion mas facil

1 Equipo de alimentacion por bolo de 12 pulg. con
jadaptador recto*

1 Equipo de alimentacion con puerto en Y de 12 pulg.

icon adaptador en angulo recto*

Para canalizar alimentacion/medicacion al botén o descompresion

Para canalizar alimentacion/medicacion al botén o descompresion

Para canalizar alimentacion/medicacién/descompresion con set de
alimentacion

1 eringa Luer-Slip (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) Para inflar balones o canalizar alimentos/medicamentos
1 |Canula introductora/lengiieta opcional (solo 12-18 F)  [Para mantener firme el dispositivo durante su colocacién

1 eringa grande (punta de catéter o ENFit®)*

*Los equipo de alimentacion y jeringa grande no se incluyen con las configuraciones del kit SM1-5 del dispositivo de Botén con
Balén MiniONE®.

TIPO DE USO — COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO

El Boton con balén 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 Boton con balén 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
sustitucién 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 COLOCACION DEL DISPOSITIVO, donde encontrara
el método adecuado de colocacién del nuevo dispositivo.

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

PRECAUCION: La seleccion 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 tamaiio 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

ADVERTENCIA: EL BOTON CON BALON MINIONE® UNICAMENTE DEBE SER USADO POR O BAJO LA SUPERVISION DE
PERSONAL ENTRENADO EN COLOCACION DE SONDAS DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA. ANTES DE UTILIZAR ESTE
DISPOSITIVO SE RECOMIENDA UN ENTENDIMIENTO COMPLETO DE LOS PRINCIPIOS TECNICOS, APLICACIONES CLINI-
CAS Y RIESGOS ASOCIADOS CON LA COLOCACION DE SONDA DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA.

La colocacién inicial del Botén con balén MiniONE® se puede realizar de forma percutanea bajo guia laparoscépica, fluoroscépica o

endoscopica. Siga las instrucciones a continuacién para el método de colocacién preferido del operador.

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

globo es inflado.

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

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso del glucagén 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 estdmago 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 interposicion 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 colocacion

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 contraindicacién para el uso de la sonda, coloque al paciente en posicién 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 insercion seleccionado.

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

abr W N
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LUGAR DE LA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: LA COLOCACION INICIAL DEL BOTON CON BALON MINIONE® REQUIERE QUE SE EJECUTE UNA GAS-

TROPEXIA PARA FIJAR LA PARED ESTOMACAL A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR. NO UTILICE EL GLOBO DE RE-

TENCION DEL DISPOSITIVO COMO DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UN FALLO TEMPRANO DEL GLOBO 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 patron de la gastropexia y forme un tridangulo con tres marcas
equidistantes respecto del punto de insercion 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.

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

3. 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.

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

5. Siga las instrucciones en la seccion CREAR EL TRACTO DE ESTOMA.

PRECAUCION: Después de colocar el Botén con balon 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.

CREAR EL TRACTO DE 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 estdémago, 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 PUNCIONES 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. Inserte 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 insercion 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 comprobacién, 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 posicién.

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

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

4B. Confirme la correcta colocacion 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.

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. Mida la Longitud del Estoma con el Dispositivo de Medicién de Estoma AMT siguiendo la secciéon MEDIR LA LONGITUD DEL
ESTOMA.

PRECAUCION: Evite la dilatacion excesiva del tracto estomacal, ya que esto puede aumentar la posibilidad de que el globo
se salga por el estoma.

MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccion del tamafio 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 medicion de estomas con balén AMT (fig. 2). La

longitud del eje del dispositivo de alimentacion seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de alimentacién
de tamano incorrecto puede producir necrosis, migracion recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried bum-
per) y tejido de hipergranulacién.

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 balén de AMT para medir el estoma.

2. Asegurese de seleccionar el Botén con balon MiniONE® del tamafio adecuado para el grosor de la pared abdominal medida. Si la
medida esta entre dos tamafios, seleccione siempre el Botén con balén MiniONE® de mayor tamafio. Una vez colocado, el rebor-
de 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.
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PROCEDIMIENTO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO

PRECAUCION: Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si el envase esta dafado o la

barrera estéril se ha roto, no utilice el producto.

1. Seleccione el Boton con balén MiniONE® del tamafio adecuado. §

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

que va a utilizar el Boton con balén MiniONE® del tamafio adecuado. Si desde que se colocd el dispositi-

vo el paciente ha aumentado de peso, el dispositivo le queda demasiado ajustado o suelto o han pasado

mas de seis meses desde que se midié el dispositivo por tltima vez, le recomendamos hablar con su

profesional sanitario para poder decidir si debe sustltU|rIo por uno de otra longitud.

2. Antes de colocar el Boton con balén MiniONE®, infle el balon a través del puerto de inflado (ver Fig. 4)
mediante una jeringa Luer Slip con agua destilada o estéril hasta el volumen de llenado recomendado.
El volumen de llenado recomendado se encuentra en la Tabla 1 o impresa sobre el puerto de inflado
del balon del dispositivo. Retire la jeringa y compruebe la integridad del balén apretando suavemente
el balén para ver si hay fugas. Examine el balén visualmente para verificar su simetria. Verifique que la

informacion del tamafio es la adecuada para la longitud medida. Después
de examinarlo, vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua del balén. @
Lubrique la punta de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No use aceite

i

mineral ni vaselina. Inserte la canula introductora opcional en el puerto de

alimentacion si desea obtener mas firmeza durante la colocacion.

Con suavidad, guie la sonda a través del estoma y al interior del estémago

hasta que el reborde externo esté al nivel de la piel. \’

Retire la canula introductora (si la ha utilizado en el paso 3). ~‘/.4 "

Infle el balén con el volumen agua destilada o estéril indicado en la Tabla 1. ot ™

Levante suavemente las anillas y compruebe si hay sefales de fugas t

gastricas.

Il\IIOTAd: Si observa alguna fuga, aumente el volumen del bal6n en incrementos de 0,5-1 ml. No exceda el volumen maximo de
enado.

Noo &

Tabla 1: Volumenes de inflado del balén
Tamafio Volumen minimo Volumen de llenado Volumen maximo
de llenado recomendado de llenado
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml

VERIFICACION DE LA COLOCACION

. Compruebe que la pinza del equipo de alimentacion esta cerrada y fije el equipo de alimentacién al botén alineando la linea
oscura del conector del equipo con la linea oscura del botdn. Presione el conector del equipo de alimentacion completamente en
el botén. Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo y fijarlo en su lugar.

. Acople una jeringa con punta de catéter o tornillo de diametro grande con 5 ml de agua al equipo de alimentacién. Abra la pinza
del equipo de alimentacion. Aspire el contenido. El contenido gastrico deberia regresar de forma espontéanea.

3. Después de ver el aire y/o el contenido gastrico, irrigue el dispositivo con agua.

ADVERTENCIA: NO INYECTE NUNCA AIRE EN EL BOTON CON BALON MINIONE®.

ADVERTENCIA: NO CONECTE NUNCA EL EQUIPO DE EXTENSION AL PUERTO DE INFLADO DEL BALON.

4. Cuando se confirma la colocacién, puede comenzar la descompresidn gastrica o la canalizacién de la alimentacion.

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 CONJUNTO DE EXTENSION 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 acéplelo al botén alineando la linea oscura del conector del

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

Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo y 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 alimentacién 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.

AgVE%I'ENCIA 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. NO INSERTE NUNCA EL CONECTOR DEL EQUIPO DE ALIMENTACION EN EL PUERTO DE INFLADO DEL

BALON: PODRIA DESINFLAR EL BALON INTERNO.

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 alimentacién sujetando el botdn, sujete el conector de alimentacion, girelo 3/4 a la izquierda
para soltarlo 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 jabon y aclarelo completamente. Guardelo en un lugar limpio y seco. No utilice nunca
un detergente lavavaijillas para lavarlo.
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INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

. El Boton con balén MiniONE® debe reemplazarse periodicamente para que su rendimiento sea optimo. Si permanece colocado
durante tres meses 0 mas, se recomienda comprobar su rendimiento con frecuencia. Las obstrucciones y/o la reduccion del flujo
indican que el rendimiento se ha reducido. En la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas 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 Botdn con balén MiniONE® gira
con facilidad. Inyecte agua destilada o estéril en el puerto de alimentacion para determinar si la vélvula 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 Boton
con balén MiniONE™ debe hacerse girar a diario para mantener la higiene de la zona.

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 solido. 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 canalizacién a través de un tubo de
medicamentos soélidos 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 hinchazon 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 descompresioén, 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 irrigacion 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 dptimas:

 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 alimentacion. En muchos casos, aumentar el volumen
de irrigacion 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 irrigacion minimo necesario para mantener la potencia.

Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacién continua, siempre que se interrumpa la alimentacién, 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 medicacion y entre medicaciones. Asi evitara que la medica-
cién interactue 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.
DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:

Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni pinzada en ninguin punto. Si la sonda presenta una obstruccion visible,
intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con punta a un equipo de extension y acople este a la conexion.
Llene la jeringa con agua tibia y empuije 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.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

En las pruebas no clinicas se demostré que el Boton con balon MiniONI‘E“‘E es RM condicional. Un paciente con este dispositivo
puede escanearse con seguridad en un sistema RM siguiendo las condiciones siguientes:

* Campo magnético estatico solo de 1,5 Teslay 3 Tesla.
‘ * Campo magnético de gradiente espacial méximo de 1.000-gauss/cm (10-T/m)

« Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcién especifica (SAR) promedio para cuerpo entero de 2-W/
kg durante un barrido de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso) en el modo de funcionamiento normal.
En las condiciones de escaneado definidas, se espera que el Botén con balon MiniONE® produzca un aumento maximo de
temperatura de 1,6 °C tras un barrido continuo de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso).
En pruebas no clinicas, el artefacto creado por el Botén con balén MiniONE® se extiende aproximadamente 20 mm desde
este dispositivo cuando se utiliza una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema RM de 3 Tesla.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Boton con balén MiniONE®: Los dispositivos de alimentacion con balon de bajo perfil deben reemplazarse periédicamente para un
rendimiento, funcionalidad y limpieza éptimos.

La duracion 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 duracién tipica del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios
factores, con una duracién tipica de entre 1 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del
paciente, medicamentos, volumen de llenado del balén, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo, medicién
incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general de la sonda.

Para un rendimiento éptimo, se recomienda cambiar el Boton con balén MiniONE® al menos cada 3 meses o con tanta frecuencia
como le indique su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea éptima 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 eliminacion de los factores comunes que pueden degradar el dispositivo antes de tiempo. Consulte
también la informacion adicional sobre los problemas de rendimiento del dispositivo en la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS.
NOTA: Para evitar visitas innecesarias al hospital, le recomendamos tener siempre a mano un dispositivo de repuesto, para poder
reemplazar el dispositivo si sufre algun fallo antes de la sustituciéon programada.

Equipos de alimentacion: Los equipos de alimentacion deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento y limpieza 6pti-
mos. 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 mantenimiento 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 recomendamos reemplazar el dispositivo para evitar fallos a
corto plazo.

14



EXTRACCION DEL BOTON CON BALON MINIONE®

1. Desinfle el balén acoplando la jeringa de punta Luer Slip al puerto de inflado del baldn (Fig. 4) para retirar el agua.

2. Una vez el balén esté completamente desinflado, retire suavemente el dispositivo de la zona del estoma.

3. Reemplacelo como sea necesario siguiendo las instrucciones de uso del Boton con balén MiniONE®.

NOTA: A las 24 horas de extraer el boton, el estoma puede cerrarse espontaneamente. Inserte un nuevo dispositivo si ain pretende
realizar la alimentacién enteral por esta via.

ADVERTENCIA: NO CORTE EL CABEZAL O EL TUBO INTERNO NI PERMITA QUE PASE A TRAVES DEL TRACTO INTESTINAL.
NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del centro o a través de los desechos
convencionales.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las instrucciones y de los diver-
sos 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 seccién se tratan varios asuntos relacionados con
el rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar estos tipos de problemas.

?uga 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 extension en el puerto para reiniciar la valvula. Evite una presion excesiva durante la canalizacion a través del dispositivo,
ya que esto puede provocar que se produzca un desgarro en la valvula con el tiempo.

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

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

[E1 flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala irrigacién 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 seccién DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA y siga las
instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo.

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

Fuga en la valvula de inflado del balén: Las fugas en esta valvula suelen ocurrir debido a residuos en la valvula de llenado. Utilice
siempre una jeringa limpia cuando infle el balén e infle solo agua a través de la valvula. También pueden producirse fugas cuando la
valvula se atasca debido a que la jeringa se inserta con demasiada fuerza en la valvula. Inserte la jeringa en el puerto de inflado del
baldn si observa fugas para intentar reiniciar la valvula. Es posible que deba intentarlo varias veces antes de que la valvula se reinicie.
El dispositivo se ha descolorido: El dispositivo se puede decolorar tras dias o meses de uso. Esto es normal dependiendo del tipo
de alimentacion y medicamentos que se utilicen con el dispositivo.

El balén esta deformado: Antes de colocarlo, asegurese de inflar y examinar el balén para verificar su simetria. Cuando un balén se
deforma suele ser debido a una fuerza o tension excesivas ejercidas sobre el dispositivo (sacar el dispositivo del estoma cuando el
balén esta inflado). Esto también puede suceder si el dispositivo es demasiado corto para la zona del estoma del paciente. Ademas,
un dispositivo colocado demasiado cerca del piloro puede deformar el balén y obstruir el piloro. El balén puede frotarse suavemente
con los dedos para que recupere la simetria, siempre que no esté excesivamente deformado. Si cree que el balén estad demasiado
deformado, debe reemplazar el dispositivo.

|[ET'balén no se infla o no se desinfla: Los problemas con el inflado o el desinflado suele suceder debido a que los residuos obstru-
yen el lumen de llenado. Utilice siempre una jeringa limpia para inflar el balén. En raras ocasiones, pueden crecer hongos dentro del
tubo y obstruir el lumen de llenado. El crecimiento de hongos puede ocurrir segun el entorno del paciente y los alimentos/
medicamentos que se canalizan a través del dispositivo. Si el balén no se desinfla, péngase en contacto con su profesional sanitario
para que lo extraiga. Si el problema para desinflarlo se debe a un crecimiento de hongos, elimine la fuente de los hongos y utilice
medicacion antifingica.

|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 |a fuerza de la
unioén o el material. Si observa que el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo, debera ree mplazar
el dispositivo.

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

[Fallo del balén: La falla temprana del balon puede ocurrir debido a una serie de factores ambientales o del paciente, que incluyen,
entre otros: pH gastrico, dieta, ciertos medicamentos, volumen de llenado del balén inadecuado, colocacién del dispositivo, canaliza-
cion incorrecta de alimentos/medicamentos en el puerto del balén, trauma, contacto con un material afilado o abrasivo, medicion
incorrecta de la longitud del estoma y cuidado general del dispositivo.

’E tapon no permanece cerrado: Asegurese de que el tapon esté completa y firmemente ajustado en el enclavamiento. Si el tapon

no permanece cerrado, reviselo y también la zona del puerto de alimentacién por si se hubieran acumulado residuos. Limpie los
residuos con agua tibia y un pafo.

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.

15



DEUTSCH MiniONE® Ballon-Button C

Gastrostomie erndhrungssonde mit niedrigprofil

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners
verkauft werden. Hinweis: Den ID-Aufkleber von der Verpackung abziehen und zur spéteren Verwendung in der Krankenakte oder
an einem anderen geeigneten Ort aufbewahren. Die Einheit wird STERIL geliefert und ist fir den Einmalgebrauch bestimmt. Bitte alle
Bestandteile des Kits auf Beschadigungen lberpriifen. Beschadigte Bestandteile nicht verwenden. Diese Einheit ist nur fir die
Verbindung mit geeigneten enteralen Vorrichtungen bestimmt. Nicht fir nicht-enterale Anwendungen einsetzen.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

Der MiniONE® Balloon Button ermdglicht es, dem Magen durch ein gesichertes (erstmaliges Einsetzen) oder geformtes (Ersatz-)
Stoma Nahrung, Medikamente und Dekompression zuzufiihren. Der MiniONE® Balloon Button ist zur Verwendung durch Arzte und
entsprechend geschulte Patienten/Pflegekrafte vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die flache Ernahrungsvorrichtung mit Ballon ist fiir die Verwendung bei Patienten indiziert, die eine Langzeiterndhrung benétigen,
eine orale Erndhrung 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 bendtigen. Die
flache Ernahrungsvorrichtung mit Ballon ist fir alle Altersgruppen geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Der MiniONE® Ballon-Button darf unter anderem in folgenden Fallen 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

eing Infektion « Ungewisse Richtung und Lange des Gastrostomie-Gangs (Bauchwanddicke) « Vorhandensein mehrere Fistelgange

im Stoma

Hinweis:

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

* Diese Einheit ist fiir die Herstellung eines Zugangs zum Magen fiir Erndhrungszwecke, zur Einleitung von Medikamenten oder zur
Dekompression bestimmt. Von anderen Verwendungen wird abgeraten.

KOMPLIKATIONEN

Beim Gebrauch des MiniONE® Ballon-Buttons 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

WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF

NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN

KONNTE DIE BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS

BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,

ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenféllen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer

\e/rmté)ilcfétigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
‘erbindung.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Bei Verwendung des MiniONE® Balloon Buttons kénnen unter anderem die folgenden klinischen Vorteile erwartet werden:

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

Das Produkt kann entweder beim erstmaligen Einsetzen oder als Ersatzprodukt angelegt werden

Falls erforderlich, bietet das Ballon-Design Komfort beim Auswechseln in der hauslichen Umgebung

Das weiche, biegsame Polster Iasst sich leicht reinigen und reduziert die Wahrscheinlichkeit von Verletzungen an der Stomastelle

Dank des Ballondesigns ist die Abdichtungsflache am Magen gréRer. Dies kann dazu beitragen, Auslaufen und die Entstehung
von granulationsartigem Gewebe zu reduzieren

o Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitat, reduziert es Reizungen und steigert den Patientenkomfort

Der MiniONE® Balloon Button bietet unter anderem folgende Leistungsmerkmale:

« Das Flachprofildesign schlieft biindig mit der Haut ab

Ein Auslaufschutzventil verhindert den Riickfluss des Mageninhalts

Das Ballonfillvolumen kann einfach kundendefiniert angepasst werden

Eine Verriegelung ermdglicht das sichere Befestigen des Verlangerungssets

Das einzigartige ,apfelférmige* Ballondesign reduziert Auslaufen und das Risiko versehentlichen Herausziehens aus der Stomastelle

Der Einspeiseanschluss in Glow Green-Technologie bietet bessere Sichtbarkeit im Dunkeln und somit Komfort fiir die nachtliche
Ernahrung

GERATE-MATERIALIEN

Der MiniONE® Ballon Button ist unter anderem aus folgenden Materialien hergestellt: Silikon in medizinischer Qualitét (81%) «
Thermoplastik in medizinischer Qualitat (16%) « Edelstahlfeder (2%) « Tinte in medizinischer Qualitat zum Bedrucken der
Silikonauflage (1%)
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INHALT DES KITS

Menge Komponente Zweck/Verwendung

. ® | ur Herstellung eines Zugangs zum Magen fur Ernahrungszwecke,
1 MiniONE™ Ballon-Button (Abb. 1) zur Einleitung von Medikamenten oder zur Dekompression

um Reinigen/Trocknen des Stomabereichs wahrend oder nach der

2 10 x 10 cm Mullkompresse Platzierung

ird zur Erleichterung des Einflihrvorgangs auf die Ballonsonde

1 asserldsliches Gleitmittel laufgesetzt/im Stomabereich platziert

(] ; : " zur Kanalisierung von Nahrung / Medikamenten in den Button oder
1 Bolus-Uberleitsystem mit geradem Adapter, 30,5 cm bur Dekompression

 Port.(] : i+ 90° Wi « zur Kanalisierung von Nahrung / Medikamenten in den Button oder
1 [Y-Port-Uberleitsystem, 30,5 cm, mit 90°-Winkeladapter’ bur Dekompression

1 [GroRe Spritze (Katheter- oder ENFit®)* Dlérkglr(re]plfggsallésr:eﬁp%xop Nahrung / Medikamenten /

1 Luer-Slip-Spritze (5/6 ml, 12-14 F), (10/12 ml, 16-24 F) Mlérgi?;;%unrpepnen des Ballons oder zur Kanalisierung von Nahrung/

1 Optionale Einfiihrhilfe/Hohlmandrin (nur 12-18 F) Fir mehr Steifigkeit bei der Platzierung des Buttons

*Die Uberleitsystems und die groRe Spritze sind nicht in den SM1-5-Kit-Konfigurationen des MiniONE® Ballon-Button-Gerats enthalten.
VERWENDUNGSART — ERSTPLATZIERUNG GEGENUBER NEUPLATZIERUNG

Der MiniONE® Ballon-Button kann entweder wahrend einer Initialplatzierung oder als Ersatzvorrichtung platziert werden.
DURCHFUHRUNG EINER ERSTPLATZIERUNG

Wenn der Patient derzeit keinen Stomakanal fur die Platzierung des MiniONE® Ballon-Buttons 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 Vory_ichtung 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.

HINWEIS: Der Sondenaustausch kann von einer medizinischen Fachperson oder vom Patienten/einer Pflegeperson zu Hause
vorﬁegommen werden. Versuchen Sie nicht, die Sonde auszutauschen, ohne die Vorgehensweise vorher mit Inrem Arzt besprochen
zu haben.

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 groBe/das gewicht
des patienten seit der platzierung der sonde geéndert 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

WARNHINWEIS: DER MINIONE® BALLON-BUTTON SOLLTE NUR VON ODER UNTER AUFSICHT VON PERSONAL
VERWENDET WERDEN, DAS IN DER PLATZIERUNG PERKUTANER GASTROSTOMIESONDEN GESCHULT IST. EIN
GRUNDLICHES VERSTANDNIS DER TECHNISCHEN PRINZIPIEN, KLINISCHEN ANWENDUNGEN UND RISIKEN IM
ZUSAMMENHANG MIT DER PLATZIERUNG EINER PERKUTANEN GASTROSTOMIESONDE WIRD VOR DER VERWENDUNG
DIESES PRODUKTS EMPFOHLEN.

Die Initialplatzierung des MiniONE® Ballon-Buttons 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

Magenpfértners zu verhindern, wenn der Ballon aufgeblasen wird.

OPTION A: RADIOLOGISCHE PLATZIERUNG

1. Den Patienten in die Ruickenlage 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 insulinabhdngigen 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 lber der lateralen Seite oder lateral
zum Musculus rectus abdominis (dabei den Verlauf der oberen Bauchdeckenarterie entlang der medialen Seite des Rektus
beachten) und direkt iber dem Magenkorpus zur groRen Magenkurvatur. Mithilfe der Fluoroskopie eine Stelle wahlen, die einen
mdglichst vertikalen Nadelkanal erméglicht. 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. Fuhren Sie eine routinemaRige Magenspiegelung (OGD) durch. Wurden dabei keine die Sondenplatzierung kontraindizierenden
Auffalligkeiten festgestellt, anschlieRend 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 ausgewahlten Stelle desinfizieren und abdecken.

. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG.

[
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GASTROPEXIE ZUR PLATZIERUNG

WARNHINWEIS: DIE INITIALPLATZIERUNG DES MINIONE® BALLON-BUTTONS ERFORDERT EINE GASTROPEXIE ZUR
BEFESTIGUNG DER MAGENWAND AN DER VORDEREN ABDOMINALWAND. DER RUCKHALTEBALLON DES PRODUKTS
DARF NICHT FUR DIE GASTROPEXIE VERWENDET WERDEN. FRUZEITIGES VERSAGEN DES BALLONS 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.

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 bestétigen. 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 abschliefen.
5. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt ANLEGEN DES STOMAKANALS.

VORSICHT: Nachdem der MiniONE® Ballon-Button platziert wurde, entfernen Sie die Gastropexienihte erst, wenn die
Stomastelle vollstandig verheilt und der Magen vollstindig an der vorderen Abdominalwand befestigt ist.

ANLEGEN DES STOMAKANALS

1. Den Stomatrakt erstellen, wéhrend 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 tiber dem Querdarm {berlagert.

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

drittel des lateralen rektus verléauft.

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 % igem Lidocain in die Bauchflache betauben.

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

HINWEIS: Der optimale Einfiihrwinkel betréagt 45 Grad zur Hautoberflache.

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

4A. Vergewissern Sie sich mithilfe von Fluoroskopie, dass die Nadel korrekt platziert ist. Als zuséatzliche Sicherheit bei der Uberpriifung
kann eine mit Wasser gefiilite 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 Uiberpriifen.

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

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

5B. Einen Fiihrungsdraht mit einer Stérke 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 Einflihnrnadel entfernen, dabei den Fiihrungsdraht eingefiihrt lassen. Die Einfiihrnadel 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 Fiihrungsdrahtes bis in das subkutane
Gewebe und die Faszie der Bauchmuskulatur erstreckt. Nach der Inzision die Klinge entsprechend den internen Vorschriften
entsorgen.

2. Einen Dilatator Uber den Fihrdraht vorschieben und den Stomatrakt auf die gewiinschte GroRe erweitern.

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

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

VORSICHT: Vermeiden Sie eine iiberméRige Dilatation des Stomakanals, da dies die Moglichkeit erhoht, dass der Ballon
durch das Stoma gezogen werden kann.

MESSEN DER STOMALANGE

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

erndhrungssonde der richtigen grosse zu wahlen. Die ldnge des stomas mit dem AMT ballon-stoma-messgerat (abb. 2)

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

erndhrungssonde ungeeigneter grésse kann es zu nekrose, buried-bumber-syndrom und/oder der bildung von

hypergranulationsgewebe kommen.

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

2. Es ist darauf zu achten, einen MiniONE® Ballon-Button zu wahlen, dessen GréRe fiir die gemessene Bauchwanddicke geeignet
ist. Wenn der gemessene Wert zwischen zwei GrofRen liegt, ist stets der nachstgroBere MiniONE® Ballon-Button zu wahlen. Der
externe Flansch sollte sich nach der Platzierung des Buttons 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.
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SONDENPLATZIERUNG

VORSICHT: 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.
1. Einen MiniONE® Ballon-Button der geeigneten GroRe fiir die Platzierung wahlen.
HINWEIS: Beim Austauschen einer Sonde sollte die Stomalédnge mehrmals gemessen werden, damit ein MiniONE® Ballon-Button
geeigneter Grofte gewahlt werden kann. Wenn sich die GréRe/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 liber einen eventuellen Austausch der Sonde zu sprechen.
2. Vor der Platzierung des MiniONE® Ballon-Button wird der Ballon mithilfe einer Luer-Slip-Spritze durch

den Ballon-Befiillungsport (siehe Abb. 4) mit destilliertem oder sterilem Wasser bis auf das empfohlene

Fullvolumen befiillt. Das empfohlene Fiillvolumen ist Tabelle 1 zu entnehmen und oberhalb des Ballon-

Befiillungsports der Einheit aufgedruckt. Die Spritze entfernen und den Ballon auf Intaktheit Gberprifen,

indem er vorsichtig zusammengedriickt und Gberprift wird, ob eventuell Undichtigkeiten vorhanden

sind. Den Ballon einer Sichtprifung auf Symmetrie unterziehen. Die angegebene GroRe muss fiir die

gemessene Lange geeignet sein. Die Spritze wieder einfiihren und das Wasser nach der Uberpriifung

vollstéandig aus dem Ballon entfernen.

3. Wasserlosliches Gleitmittel auf die Spitze des Schlauchs auftragen. Kein Mineraldl und keine Vaseline ~ 5
verwenden. Wenn bei der Platzierung mehr Steifigkeit gewiinscht wird, gegebenenfalls eine Einfiihrhilfe g A wm
in den Zufuhrport einfiihren. -

4. Den Schlauch vorsichtig durch das Stoma in den Magen einfiihren, bis der
externe Flansch biindig zur Haut ist.

5. Die Einflihrhilfe entfernen (sofern in Schritt 3 verwendet).

6. Den Ballon mit destilliertem oder sterilem Wasser bis auf das in Tabelle 1

angegebene Volumen fiillen.
7. Die Laschen vorsichtig anheben und auf Anzeichen fiir ein Austreten des

Mageninhalts achten. \‘ p—
HINWEIS: Sollte ein austreten des mageninhalts festgestellt werden, das o - -~ o T
ballonvolumen in schritten von jeweils 0,5-1 ml erhéhen. Das maximale g ] t‘ -
fillvolumen nicht iiberschreiten. g S

Tabelle 1: Ballon-Befiillungsvolumen
. Minimales Empfohlenes Maximales . Minimales Empfohlenes | Maximales
GroBe in Fiillvolumen Fiillvolumen Fullvolumen GroRe in Fiillvolumen | Fiillvolumen | Fiillvolumen
12F 2ml 2,5ml 3ml 18 F 6 ml 8ml 10 ml
14 F 3ml 4 ml 5ml 20F 7ml 10 ml 15 ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml 24 F 7ml 10 ml 15 ml

UBERPRUFUNG DER PLATZIERUNG

. Darauf achten, dass die Klemme des Uberleitsystems geschlossen ist, und das Uberleitsystem an dem Button befestigen, indem
der dunkle Strich am Verbindungsstiick 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.

2. Einen Katheter mit groBem Durchmesser oder eine Spitze mit Gewindespitze mit 5 ml Wasser an dem Uberleitsystem anbringen.

Die Klemme des Uberleitsystems éffnen. Den Inhalt aspirieren. Es sollte ein spontaner Riickfluss des Mageninhalts stattfinden.

3. Nachdem Luft und/oder Mageninhalt festgestellt worden smd die Einheit mit Wasser spiilen.

WARNHINWEIS: AUF KEINEN FALL LUFT IN DEN MINIONE® BALLON-BUTTON INJIZIEREN.

WARNHINWEIS: DAS VERLANGERUNGSSET AUF KEINEN FALL MIT DEM BALLON-BEFULLUNGSPORT VERBINDEN.

4. Nachdem die Platzierung bestétigt wurde, kann mit der Magendekompression oder der Kanalisierung von Nahrung begonnen werden.

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 ES ZU
FEHLANSCHLUSSEN AN FOLGENDEN SYSTEMEN KOMMEN: BEATMUNG, ZAPFEN UND ANSCHLUSSE VON ANASTHESIE
- UND BEATMUNGSGERATEN, INTRAVENOSE ANSCHLUSSE, GLIEDMAISENMANSCHETTEN NEURAXIALE ANSCHLUSSE,
NIPPEL VON ATEMTHERAPIEGERATEN HARN- UND TEMPERATURSENSORANSCHLUSSE VON
ATEMLUFTBEFEUCHTUNGSGERATEN.

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

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

3. Darauf achten, dass die Kliemme 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.

4. 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
UbermaRig 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. DAS UBERLEITSYSTEM AUF KEINEN FALL IN EINEN

BALLON-BEFULLUNGSPORT EINSETZEN. DIES KONNTE ZUR ENTLEERUNG DES INTERNEN BALLONS FUHREN.

5. Nach Abschluss der Zufuhr der Sondennahrung mit 5-10 ml Wasser spiilen. Die Klemme schlieBen, um eine Leckage zu
verhindern, wahrend das Uberleitsystem entfernt wird. Zum Entfernen des Uberleitsystems den Button festhalten, das
Verblndungsstuck 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 gesplilt werden. Sauber und trocken lagern. Auf keinen
Fall in einer Spiilmaschine reinigen.
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HINWEISE ZUR PFLEGE DER SONDE

. Der MiniONE® Ballon-Button sollte im Sinne einer optimalen Funktion regelmaRig gewechselt werden. Bleibt er drei Monate oder
langer in Gebrauch, wird empfohlen, haufige Funktionsiiberprifungen durchzufiihren. 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.

. Der Ballon muss sich im Magen befinden und der MiniONE® Ballon-Button muss frei drehbar sein, bevor mit der Zufuhr der
Sondennahrung begonnen werden kann. In den Ernahrungsport destilliertes oder steriles Wasser i injizieren, um die
einwandfreie Funktion des Ventils festzustellen.

3. Das Stoma sollte ta@gllch mit einer milden Seife und Wasser gereinigt werden. Die Stoma-Stelle sollte jederzeit sauber und trocken

sein. Der MiniONE® Ballon-Button sollte aus hygienischen Griinden taglich gedreht werden.

KANALISIERUNG VON MEDIKAMENTEN

Wenn méglich, sollten flissige Medikamente verwendet werden. Wenn Medikamente in fester Form benétigt werden, ist mit dem Arzt
zu besprechen, ob die Medikation ohne Bedenken gemérsert werden kann. Wenn dies sicher ist, sollten Medikamente vor der
Kanalisierung durch das Produkt immer mdglichst fein (in Pulverform) zerstoBen und in Wasser aufgeldst werden. Die Kanalisierung
fester, nicht richtig zerstoRener Medikamente durch den Schlauch kann zu Schlauchblockaden fiihren.Fall Medikamente mit
magensaftresistenter Beschichtung mérsern und Medikamente auf keinen Fall mit Sondennahrung mischen. Nach der Kanalisierung
von Medikamenten sollte das Produkt mit Wasser durchgespult werden.

DEKOMPRESSION

Eine dekompression kann durchgefiihrt werden, wenn es notwendig ist, auf Riickstande zu Uiberpriifen oder wenn bei dem Patienten
eine Neigung dazu besteht, zusammen mit der Sondennahrung Luft aufzunehmen, die zu Blahungen und Beschwerden fiirht. Zum
dekomprimieren das Uberleitsystem mit der Kupplung verbinden und den Magenlnhalt 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
Uberleitsystemschlduchen verwendete Volumen. In vielen Féllen kann durch eine Erhéhung des Spiilvolumens auf die
erganzende intravendse Flissigkeitszufuhr verzichtet werden. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz oder anderen Einschrankungen
in Bezug auf die FlUssigkeitszufuhr sollte allerdings die kleinste notwendige Menge an Spiilflissigkeit verwendet werden, um die
Wirksamkeit der Medikation beizubehalten.

e Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher Emahrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der
Ernahrung, vor und nach jeder intermittierenden Ernéhrung oder mindestens alle 8 Stunden spiilen, wenn der Schlauch nicht
verwendet wird.

« Die Erndhrungssonde ist vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den Medikamenten zu spiilen. Dadurch
wird verhindert, dass die Medikation mit der Sondennahrung wechselwirkt und der Schlauch dadurch verstopft wird.

e Zum Spiilen des Schlauchs nicht mit iberméaRigem Kraftaufwand vorgehen. Zu hoher Kraftaufwand kann zu einer Perforation des
Schlauchs und zu Verletzungen im Magendarmtrakt des Patienten fuihren.

ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN:

Zunachst ist zu Uberprifen, ob der Schlauch an irgendeiner Stelle abgeknickt oder abgeklemmt ist. Liegt eine sichtbare Verstopfung

im Schlauchsystem vor, kann versucht werden, den Schlauch zu rollen, um die Verstopfung in kleinere Bruchstiicke zu zerteilen.

Eine Spritze mit an ein Verlangerungsset anbringen und mit der Kupplung verbinden. Die Spritze mit warmem Wasser flllen und den

Spritzenkolben vorsichtig ziehen und schieben, um die Verstopfung zu I6sen. Méglicherweise muss dieser Vorgang einige Male

wiederholt werden. Falls sich die Verstopfung nicht entfernen lasst, ist die zustéandige medizinische Fachperson zu verstandigen, weil

das Schlauchsystem mdglicherweise ausgetauscht werden muss.

VORSICHT: Beim Versuch, die Verstopfung zu beseitigen, nicht mit iiberméaRigem Kraftaufwand oder zu viel Druck

vorgehen, da der Schlauch platzen kénnte.

HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT
Praklinische Tests haben ergeben, dass der MiniONE® Ballon-Button bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient mit dieser Einheit kann in

einem MRT-System unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:
! « Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3 Tesla.

-

N

* Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfelds von 1.000 Gauss/cm (10-T/m)
* Maximale, vom MRT-System angegebene mittlere spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/
kg bei einem 15-miniitigen Scan (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den angegebenen Scanbedingungen erzeugt der MiniONE® Ballon-Button nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannens (d. h.
pro Pulssequenz) voraussichtlich einen ma)<|malen Temperaturanstieg von 1,6 °C.
In préklinischen Tests ist das von dem MiniONE® Ballon-Button erzeugte Bildartefakt bei Darstellung mit einer Gradientenecho-
Pulssequenz in einem MRT-System mit 3 Tesla ungefahr 20 mm gréRer als die Einheit.

HALTBARKEIT DER EINHEIT

MiniONE® Ballon-Button: Ballon-Ernihrungssonden 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 Funktionalitét der Einheit kdnnen
im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 1 und 9 Monaten.
Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kdnnen, zahlen: gastrischer pH-Wert, Ernahrung des Patienten,
Medikation, das Ballonfiillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden, falsche
Vermessung der Stomalénge und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Fir optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE™ Ballon-Button-Einheit mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der
zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale
Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der Einheit vorzubeugen. Wenn die Einheit friiher als
voraussichtlich zu erwarten versagt bzw. an Funktionsfahigkeit einbiit, wird empfohlen, mit der zustandigen medizinischen
Fachperson zu sprechen, um géangige Faktoren, die zu einem friihen Funktionsverlust der Einheit flihren 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.
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HALTBARKEIT DER EINHEIT

Uberleitsysteme: Uberleitsysteme sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer optimalen Leistung und Funktionalitit regelmaRig
ausgetauscht zu werden. AMT empfiehlt, das Uberleitsystem mindestens alle 2 Wochen oder nach Anweisung der zusténdigen
medizinischen Fachperson zu wechseln. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit kdnnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und
Umgebungsbedingungen abnehmen. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fiihren kdnnen, 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
Rickstandsablagerungen, Schimmel, Pilzwachstum oder andere Anzeichen fiir ein Versagen ihrer Funktion festgestellt werden.
Manche Verwendungsarten kénnen schneller zu einem Verschlei3 der Komponenten der Einheit flihren. Wenn eine Verhartung des
Schlauchsystems festgestellt wird, wird empfohlen, es zeitnah zu wechseln, um ein Versagen zu vermeiden.

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Die langfristige Leistungs- und Funktionsfahigkeit der Einheit hédngen von seiner sach- und anweisungsgeméafen Verwendung und
von verschiedenen Gebrauchs- und Umgebungsbedingungen ab. Der Gebrauch der Erndhrungssonde diirfte zwar voraussichtlich
keine Schwierigkeiten bereiten, dennoch kann es mitunter vorkommen, dass unerwartete Probleme auftreten. Im folgenden Abschnitt
sind einige leistungs- bzw. funktionsbezogene Komplikationen und Méglichkeiten zur besseren Verhinderung solcher Komplikationen
beschrieben.

Undichtigkeit oder Blockade des Anti-Riickflussventils: Eine Undichtigkeit/Blockade des Anti-Ruckflussventils tritt normalerweise
auf, wenn Riickstande (Sondennahrung, Medikamente, Mageninhalt usw.) im Bereich des Ventils hangen bleiben, sodass sich dieses
nicht mehr vollsténdig schlieBen kann. Darauf achten, den Button nach jedem Gebrauch zu spiilen. Undichtigkeiten kénnen auch
infolge eines zu hohen Drucks im Magen auftreten (siehe Abschnitt DEKOMPRESSION). In seltenen Féllen kann das Ventil auch eine
seitenverkehrte Lage annehmen. Falls dies eintritt, das Verlangerungsset in den Port einflihren, um die Lage des Ventils zu
korrigieren. UbermaRiger Druck bei der Kanalisierung durch das Produkt sollte vermieden werden. Dadurch kann mit der Zeit ein Riss
im Ventil entstehen.

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

[Rissbildung: Rissbildung kann die Folge eines Kontakts mit einem scharfen, spitzen oder rauen Gegenstand, GbermaRiger
Krafteinwirkung oder GibermaRigem Druck sein. Weil die Sonde aus weichem, angenehmem Material besteht, kdnnen kleine Risse
schnell zu grof3en Rissen und zum Versagen der Einheit fiihren. Wenn ein Riss im Sondensystem festgestellt wird, ist zu erwégen, die
Sonde zu wechseln. AuBerdem ist auf Ursachen fiir Spannungen, Krafteinwirkung oder spitze/scharfe Oberflachen zu priifen, die zum
Auftreten der Risse gefiihrt haben kénnten.

Verminderter Durchfluss oder Verstopfung des Schlauchsystems: Das Schlauchsystem kann blockiert werden, wenn nicht nach
jedem Gebrauch ordnungsgemaR gespult wird, wenn dickfliissige oder zu wenig gemorserte Medikamente oder dickfliissige
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.

Unangenehmer Geruch aus der Einheit: Unangenehmer Geruch kann entstehen, wenn die Sonde nicht nach jedem Gebrauch
ordnungsgemaf 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.

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

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

Verformung des Ballons: Darauf achten, den Ballon vor der Platzierung zu fiillen und ihn auf symmetrische Form zu Gberprifen.
Eine Verformung von Ballons tritt normalerweise als Folge von GibermaRiger Krafteinwirkung auf (wenn die Einheit wahrend der
Befiillung des Ballons aus dem Stoma gezogen wird). Eine mégliche Ursache kann sein, dass das Sondensystem fiir das Stoma des
Patienten zu klein ist. Wenn ein Sondensystem zu nahe am Pylorus platziert ist, kann dies ebenfalls zu einer Verformung des Ballons
und zur Blockade des Pylorus fiihren. Sofern keine tibermaRige Verformung vorliegt, kann der Ballon mit den Fingern vorsichtig gerollt
werden, bis er wieder eine symmetrische Form angenommen hat. Bei ibermafRiger Verformung des Ballons sollte das Sondensystem
ausgetauscht werden.

Keine Befiillung oder Entleerung des Ballons moglich: Probleme beim Befiillen oder Entleeren des Ballons sind in der Regel
darauf zurlickzuflihren, dass Riickstdnde das Fiilllumen blockieren. Beim Befiillen des Ballons stets eine saubere Spritze verwenden.
In einigen seltenen Fallen kann das Filllumen durch Pilzwachstum im Schlauch blockiert werden. Je nach Patientenumgebung und
durch das Produkt verabreichter Nahrung/Medikamente kann Schimmelbildung auftreten. Wenn sich der Ballon nicht entleeren lasst,
ist zum Zweck der Entfernung der Sonde die zustéandige medizinische Fachkraft zu verstandigen. Wenn das Problem mit der
Entleerung auf Pilzwachstum zurlickzufiihren ist, ist die Ursache fiir das Pilzwachstum zu beseitigen, oder es miissen pilzhemmende
Mittel verwendet werden.

Versagen oder Auseinanderbrechen der Kupplung: Die Kupplung ist dafiir ausgelegt, starken Kraften standzuhalten, ohne sich zu
l6sen oder zu zerbrechen. Bei Iangerem Gebrauch konnen die Verbindung und das Material jedoch Festigkeit einbiiRen, je nachdem,
welche Medikamente und welche Sondennahrung lber das System verabreicht werden. UbermaRige Krafteinwirkung tiber langere
Zeitraume kann ebenfalls zu EinbufRen der Verbindungs-/Materialfestigkeit fiihren. Bei einem Bruch, einer Undichtigkeit oder Ablésung
der Kupplung von der Sonde sollte das Sondensystem ausgetauscht werden.

Sonde sitzt zu fest oder zu locker: Der Sitz des Ballons lasst sich anpassen, indem das Ballonfiillvolumen innerhalb des
Ballonfiillbereichs in Tabelle 1 verandert wird. Sitzt der Ballon zu locker, das Ballonfiillvolumen (iber den empfohlenen Wert hinaus
erhohen, wobei das maximale Fillvolumen nicht (iberschritten werden darf. Sitzt der Ballon zu fest, das Ballonfiillvolumen bis auf unter
den empfohlenen Wert reduzieren, wobei das minimale Fillvolumen nicht unterschritten werden darf. Wenn sich im
Fillvolumenbereich kein ordnungsgemaRer Sitz der Einheit erzielen Iasst, ist eine Sonde anderer Lénge erforderlich.

Versagen des Ballons: Vorzeitiges Versagen des Ballons aufgrund einer Reihe patienten-/ umgebungsabhangiger Faktoren kann
unter anderem bedingt sein durch: pH-Wert des Magens, Ernahrung, bestimmte Medikamente, falsches Ballonflllvolumen,
Produktplatzierung, nicht sachgemaR verabreichter Nahrung/Medikamente in den Ballonanschluss, Beschadigung, Kontakt mit einem
scharfen oder scheuernden Material, falsche Stomaldngenmessung und allgemeine Produkipflege.

Ftépsel bleibt nicht geschlossen: Es ist darauf zu achten, dass der Stopsel fest und vollstandig in das Kupplungsverbindungssttick
¢}

edriickt wird. Bleibt der Stépsel nicht geschlossen, den Stopsel und den Bereich des Zuleitungsports auf Gibermailige Ablagerungen
von Riicksténden uberpriifen. UberméRige Rickstandsablagerungen mit einem Tuch und warmem Wasser entfernen.
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ENTFERNUNG DES MINIONE® BALLON-BUTTON

1. Den Ballon entleeren, indem die Spritze mit Luer-Slip-Spitze auf den Ballon-Befiillungsport (Abb. 4) aufgesetzt wird, um das
Wasser abzusaugen.

2. Nachdem der Ballon vollsténdig entleert worden ist, den Button vorsichtig aus dem Stoma entfernen.

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

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

Wenn die kiinstliche Ernahrung tber diesen Weg beibehalten werden soll, muss ein neuer Button eingesetzt werden.

WARNHINWEIS: DAS INNEN LIEGENDE POLSTER BZW. DEN SCHLAUCH NICHT ABSCHNEIDEN UND EINE

DARMPASSAGE VERHINDERN.

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

entsorgt werden.

VIELEN DANK!
Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung und Informationen Uber die Verwendung unseres

Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Rickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns
auf lhre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.
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ITALIANO Bottone con Palloncino MiniONE® A
Sonda per nutrizione tramite gastrostomia a basso profilo

ISTRUZIONI PER L'USO
Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un medico.
NOTA: Staccare l'etichetta con l'identificativo dal vassoio e conservare per l'utilizzo futuro nella cartella clinica del paziente o in altra
sede agevole. |l 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 nutrizioneenterale.

DESTINAZIONE D’USO

Il Bottone a palloncino MiniONE® fornisce nutrizione, farmaci e accesso per decompressmne nello stomaco attraverso uno stoma
fissato (posizionamento iniziale) o formato (sosmuzmne) Il Bottone a palloncino MiniONE® & destinato all'uso da parte di medici e
caregiver/utenti appositamente formati.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di alimentazione a 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 decompre ssione
gastrica e/o farmaci somministrati direttamente nello stomaco attraverso uno stoma fissato (posizionamento iniziale) o formato
(sostituzione). Il dispositivo di alimentazione a palloncino a basso profilo & adatto per tutte le fasce d'eta.

CONTROINDICAZIONI

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

Posizionamento iniziale: Interposizione del colon « Ascite « Ipertensione portale « Peritonite « Coagulopatia non corretta ¢ Infezione
attorno al sito 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

Nota:

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

o |l dispositivo & stato progettato con la finalita di fornire I'accesso allo stomaco a scopo di nutrizione/somministrazione di farmaci/
decompressione. Si sconsigliano altre applicazioni.

COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni dell'utilizzo del Bottone con 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

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O RISTERILIZZARE QUESTO
DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL
DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/
O MORTE DEL PAZIENTE.

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

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

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

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

« |l bottone a palloncino MiniONE® pud essere posizionato durante una procedura di posizionamento iniziale o come dispositivo
« |l design a palloncino consente una facile sostituzione a casa, quando necessario

« L’'appoggio morbido e flessibile & facile da pulire e comporta meno rischio di creare traumi al sito dello stoma

« Il design a palloncino si traduce in una superficie di tenuta gastrica pit ampia che pud aiutare a ridurre perdite e tessuto di
granulazione

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

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

« Lavalvola anti-perdita impedisce il riflusso del contenuto dello stomaco

* |l volume di riempimento del palloncino pud essere facilmente regolato per un adattamento personalizzato

« L'interblocco consente il fissaggio sicuro e protetto del set di prolunga

« Esclusivo palloncino a forma di "mela" progettato per ridurre le perdite e il rischio di estrazioni accidentali dallo stoma

* La porta di alimentazione verde brillante offre una migliore visibilita al buio per rendere piu semplice I'alimentazione notturna

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

| materiali del Bottone a palloncino MiniONE® includono: Silicone per uso medico (81%) » Termoplastica per uso medico (16%) «
Molla in acciaio inossidabile (2%) * 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 decompressione

Utilizzata per pulire/asciugare I'area dello stoma durante o dopo il
osizionamento

1 |Bottone con palloncino MiniONE® (Fig. 1)

2 |Garzada 10x 10 cm

1 |Lubrificante idrosolubile IApplicare sul palloncino / area dello stoma per agevolare l'inserimento
Per la canalizzazione di alimentazione/farmaci nel bottone o per
decompressione

[Set per nutrizione con porta a Y da 12” con adattatore [Per la canalizzazione di alimentazione/farmaci nel bottone o per

lad angolo retto* decompressione

Per la canalizzazione di alimentazione/farmaci/decompressione con set
di alimentazione

1 [Siringa Luer-Slip (5/6 ml 12-14 F), (10/12 ml 16-24 F) [Per gonfiare palloncini o canalizzazione di alimentazione/farmaci

1 [Introduttore opzionale / rinforzo (solo 12-18 F) Fornisce la rigidita necessaria durante il posizionamento del dispositivo

1 [Set per nutrizione a bolo da 12” con adattatore dritto*

1 [Siringa grande(catetere o ENFit®)*

*| set di nutrmone e la siringa grande non sono inclusi con le configurazioni del kit SM1-5 del dispositivo a Bottone a palloncino
MiniONE®.

TIPO DI UTILIZZO - POSIZIONAMENTO INIZIALE VS SOSTITUZIONE

Il Bottone con 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 con palloncino
MiniONE®, sara necessario creare un nuovo tratto dello stoma. Questa procedura pud essere completata solo da un professionista
sanitario. Segmre 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 PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO
per indicazioni su come posizionare correttamente il nuovo dispositivo.

NOTA: La sostituzione del dispositivo pud essere eseguita dal professionista sanitario oppure a casa dal paziente/ prestatore di cure.
Non tentare di sostituire il dispositivo senza aver prima parlato della procedura con il professionista sanitario di riferimento.
ATTENZIONE: 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 pud 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

AVVERTENZA: IL BOTTONE CON 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 | PRINCIPI TECNICI, LE APPLICAZIONI
CLINICHE E | RISCHI ASSOCIATI AL POSIZIONAMENTO PERCUTANEO DI TUBI PER GASTROSTOMIA.

Il posizionamento iniziale del Bottone con 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

quando il palloncino viene gonfiato

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. Identificare 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 la 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 pit verticale possibile. Prima del posizionamento della gastrotomia, ottenere una vista laterale
tangenziale quando si sospetta che il colon o l'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

1. 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.

2. 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.

3. 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.

ab
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POSIZIONAMENTO DELLA GASTROPESSIA

AVVERTENZA: IL POSIZIONAMENTO INIZIALE DEL BOTTONE CON PALLONCINO MINIONE® RICHIEDE CHE VENGA
ESEGUITA UNA GASTROPESSIA PER FISSARE LA PARETE DELLO STOMACO ALLA PARETE ADDOMINALE ANTERIORE.
NON UTILIZZARE IL PALLONCINO DI RITENUTA DEL DISPOSITIVO COME DISPOSITIVO PER GASTROPESSIA. UN
CEDIMENTO PRECOCE DEL PALLONCINO POTREBBE IMPEDIRE ALLO STOMACO DI ADERIRE ALLA PARETE
ADDOMINALE ANTERIORE.

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.

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 CREARE IL TRATTO DELLO STOMA.

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

fino a quando il sito dello stoma non & completamente guarito e lo stomaco & completamente fissato alla parete addominale

anteriore.

CREARE IL TRATTO DELLO STOMA

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 |'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 (fig. 2). La
lunghezza dell'albero del dispositivo nutrizionale prescelto deve essere identica a quella dello stoma. Un dispositivo
nutrizi?nale di misura non corretta puo provocare necrosi, sindrome bbs (buried bumper syndrome) e/o ipergranuazione
tissutale.

1. Consultare le istruzioni per I'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. Assicurarsi di scegliere il Bottone con palloncino MiniONE® corretto in base allo spessore della parete addominale misurata.
Qualora la misurazione risulti a meta fra due misure, selezionare sempre il Bottone con palloncino MiniONE™ di misura superiore.
Dopo il posizionamento, la flangia esterna dovra ruotare agevolmente.

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.
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PROCEDURA PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

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

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

1. Selezionare il Bottone con palloncino MiniONE® della misura corretta per il posizionamento.

NOTA: in caso di sostituzione di un dispositivo, misurare %erlodlcamente la lunghezza dello stoma per

assicurarsi di utilizzare il Bottone con palloncino MiniONE® della misura corretta. In caso di variazioni

della taglia / del peso del paziente dal momento del posizionamento del dispositivo, se il dispositivo &

troppo aderente o allentato, oppure se sono trascorsi piu di sei mesi dall'ultima misurazione, si consiglia di

parlare con il professionista sanitario di riferimento per accertarsi che non sia necessario modificare la

lunghezza del dispositivo.

2. Prima di posizionare il Bottone con palloncino MiniONE®, gonfiare il palloncino servendosi dell'apposita
porta (Fig. 4). Utilizzare una siringa Luer Slip contenente acqua distillata o sterile fino a ottenere il
volume di riempimento desiderato. Il volume di riempimento consigliato & reperibile nella Tabella 1 ~ 5
oppure € stampato sopra la porta di gonfiaggio del palloncino del dispositivo. Rimuovere la siringa e ~ A wa
verificare l'integrita del palloncino comprimendolo delicatamente per

rilevare eventuali perdite. Esaminare visivamente il palloncino per verificare SN
la simmetria. Verificare che le informazioni sulla misura siano appropriate
per la lunghezza misurata. Reinserire la siringa e togliere tutta I'acqua dal

palloncino dopo l'ispezione.
. Lubrificare la punta della sonda con lubrificante idrosolubile. Non utilizzare
olio minerale o cera di petrolio. Inserire l'introduttore opzionale nella porta

-~
per la nutrizione qualora si desideri ottenere una maggiore rigidita durante il \‘ \ -
izi . D o
’ - t y

w

posizionamento.

. Guidare delicatamente la sonda attraverso lo stoma e nello stomaco fino a
quando la flangia esterna risulta a filo con la cute.

. Rimuovere l'introduttore (qualora utilizzato al punto 3).

. Gonfiare il palloncino con acqua distillata o sterile in base al volume di riempimento riportato nello schema della Tabella 1.

. Sollevare delicatamente le linguette e controllare per rilevare eventuali segni di perdite gastriche.

NOTA: In caso di perdite, aumentare il volume del palloncino a incrementi di 0,5-1 ml. Non superare il volume di riempimento

massimo.

~Noo A

Tabella 1: Volumi di gonfiaggio del palloncino
Volume di Volume di Volume di Volume di Volume di Volume di
Misura Fr | riempimento | riemp ito | riemg ito Misura Fr riempimento | riempimento | riempimento
minimo consigliato imo minimo consigliato imo
12F 2ml 2,5ml 3ml 18 F 6 ml 8ml 10 ml
14 F 3ml 4 ml 5ml 20F 7ml 10 ml 15 ml
16 F 4 ml 6 ml 8 ml 24 F 7ml 10 mi 15 ml

VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO

. 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.

2. Fissare un catetere di grande diametro / una siringa con punta avvitabile contenente 5 m d'acqua al set di nutrizione. Aprire il clamp

del set di nutrizione. Aspirare il contenuto. Dovrebbe verificarsi un ritorno spontaneo di contenuto gastrico.

3. Dopo aver osservato aria e/o contenuto gastrico, lavare il dispositivo con acqua.

AVVERTENZA: NON INIETTARE MAI ARIA NEL BOTTONE CON PALLONCINO MINIONE®,

AVVERTENZA: NON COLLEGARE MAI IL SET DI ESTENSIONE ALLA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO.

4. Quando il posizionamento & confermato, possono iniziare decompressione gastrica o canalizzazione dell'alimentazione.

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
COMPATIBILL NON UTILIZZARE PER APPLICAZIONI CHE ESULINO DALL'AMBITO DELLA NUTRIZIONE ENTERALE.
AVVERTENZA: SE SI UTILIZZA UN SET DI PROLUNGA IN STILE LEGACY (NON ENFIT®), QUESTO DISPOSITIVO POTREBBE
COLLEGARSI IN MODO ERRATO Al SEGUENTI SISTEMI: RESPIRAZIONE, CONI E PRESE DI 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.

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

decompressione.

3. 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. NON INSERIRE MAI IL CONNETTORE DEL SET DI NUTRIZIONE

NELLA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO IN QUANTO, COSi FACENDO, SI PUO PROVOCARE LO SGONFIAGGIO

DEL PALLONCINO INTERNO.

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.

. 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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ISTRUZIONI PER LA CURA DEL DISPOSITIVO DI POSIZIONAMENTO

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

. Assicurarsi che il palloncino si trovi all'interno dello stomaco e che il Bottone con 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.

. 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 con palloncino MiniONE® deve essere ruotato giornalmente per consentire l'igiene del sito.

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 piti 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 e non mescolare farmaci con latte in polvere.
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.

e 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.

e 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 |'ostruzione. Collegare una siringa a un set di estensione 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 piu volte per rimuovere I'ostruzione. Se non € possibile rimuovere

I'ostruzione, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento in quanto pu6 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.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

Test non clinici hanno dimostrato che il Bottone con palloncino MiniONE@"é MR Conditional. Un paziente con questo dispositivo pud
essere sottoposto con sicurezza a esami con sistemi di risonanza magnetica alle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 Tesla e 3 Tesla

* Campo magnetico del gradiente spaziale massimo di 1000 gauss/cm (10 T/m)

* Massimo sistema di RM riportato, con tasso di assorbimento specifico (SAR) medio Whole Body di 2 W/kg per 15

minuti di scansione (per es. per sequenza di impulsi) nella modalita d| funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il Bottone con palloncino MiniONE® produca un aumento massimo della
temperatura di 1,6 C dopo 15 minuti di scansione continua (per es. per sequenza di impulsi).
Nei test non cIinici, I'artefatto di immagine provocato dal Bottone con palloncino MiniONE™ si estende per circa 20 mm da questo
dispositivo quando sottoposto a imaging utilizzando una sequenza di impulsi eco a gradiente e un sistema di RM da 3 Tesla.

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO

Bottone con palloncino MiniONE®: | dispositivi di nutrizione a basso profilo sono destinati a essere sostituiti periodicamente per
garantire prestazioni, funzionalita e pulizia ottimali.

Non é possibile prevedere esattamente la vita utile del dispositivo. Prestazioni e funzionalita del dispositivo possono deteriorarsi nel
corso del tempo a seconda delle condizioni di utilizzo e ambientali. La durata tipica del dispositivo varia per ciascun paziente a
seconda di una serie di fattori; in genere la vita utile & di 1-9 mesi. Alcuni fattori possono ridurre la vita utile del dispositivo, come ad
esempio: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, volume di riempimento del palloncino, traumi subiti dal dispositivo,
contatto con oggetti appuntiti o abrasivi, misurazione non corretta della lunghezza dello stoma e cura generale della sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il Bottone con palloncino MiniONE™ almeno ogni 3 mesi o con la frequenza
indicata dal professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva del dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita
ottimale e a prevenire guasti imprevisti. In caso di funzionamento difettoso o di deterioramento precoce rispetto ai valori di riferimento
per la vita utile del dispositivo, si consiglia di parlare con il professionista sanitario di riferimento per rimuovere i fattori 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.
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RIMOZIONE DEL BOTTONE CON PALLONCINO MINIONE®

1. Sgonfiare il palloncino fissando una siringa con punta Luer Slip alla porta di gonfiaggio del palloncino (Fig. 4) per rimuovere I'acqua.
2. Dopo aver sgonfiato completamente il palloncino, rimuovere delicatamente il dispositivo dalla sede dello stoma.

3. Sostituire secondo necessita attenendosi alle istruzioni per I'uso del Bottone con palloncino MiniONE®.

NOTA: La chiusura spontanea dello stoma puo verificarsi anche dopo solo 24 ore dalla rimozione. Inserire un nuovo dispositivo
qualora si intenda continuare a somministrare nutrizione enterale attraverso questa via.

AVVERTENZA: NON TAGLIARE L'ELEMENTO DI RINFORZO INTERNO O IL TUBICINO E NON CONSENTIRE IL PASSAGGIO
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.

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 cid
dovesse accadere, inserire il set di estensione nella porta per reimpostare la valvola. Evitare una pressione eccessiva durante la
canalizzazione attraverso il dispositivo, in quanto cio pud causare la rottura della valvola nel tempo.

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

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.
[Mflusso della sonda si & ridotto o & ostruito: Il tubicino puo essere ostruito a causa di un lavaggio non corretto fra un utilizzo e
I'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.

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.

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

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

Palloncino di forma non corretta: Assicurarsi di gonfiare il palloncino ed esaminarlo prima del posizionamento per verificarne la
simmetria. La forma non corretta del palloncino & generalmente dovuta all'applicazione di una forza o tensione eccessive sul
dispositivo (estraendo il dispositivo dallo stoma mentre il palloncino & gonfiato). Questo problema puo presentarsi se il dispositivo &
troppo corto per la sede dello stoma del paziente. Inoltre, il posizionamento del dispositivo troppo vicino al piloro pud provocare una
forma non corretta del palloncino e il blocco del piloro. | palloncini possono essere massaggiati delicatamente con le dita per
ripristinarne la simmetria (a condizione che la forma non sia decisamente errata). Nel caso in cui la forma del palloncino sia
decisamente errata, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

[Irpalloncino non si gonfia o non si sgonfia: | problemi di gonfiaggio e sgonfiaggio sono in genere dovuti alla presenza di residui
che bloccano il lume di riempimento. Utilizzare sempre una siringa pulita quando si gonfia il palloncino. In rari casi, allinterno della
sonda possono crescere funghi che bloccano il lume di riempimento. Lo sviluppo di funghi si verifica in base all'ambiente del paziente
e nutrimento/farmaci vengono canalizzati attraverso il dispositivo. Se il palloncino non si gonfia, rivolgersi al professionista sanitario di
riferimento per la rimozione. Se il problema di gonfiaggio & dovuto a una crescita fungina, pud essere necessario eliminare |a fonte di
tale crescita o la somministrazione di un farmaco antimicotico.

L'interblocco é 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 pu6 inoltre ridurre la forza del raccordo/materiale. Se
l'interblocco risulta danneggiato, presenta perdite o si stacca, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

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

Guasto del palloncino: Danneggiamento precoce del palloncino pud verificarsi a causa di una serie di fattori dovuti al paziente o
ambientali, inclusi ma non limitati a: pH gastrico, dieta, alcuni farmaci, volume di riempimento del palloncino non corretto,
posizionamento del dispositivo, canalizzazione impropria di nutrimento/farmaci nella porta del palloncino, trauma, contatto con un
materiale tagliente o abrasivo e cura generale del dispositivo.

’mappo 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
eccesso con un panno e acqua tiepida.

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.
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FRANGAIS Bouton a Ballonnet MiniONE® é
Tube d’alimentation de gastrostomie extra plat

MODE D’EMPLOI
Attention : Les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux médecins. Avis : Décollez I'autocollant d’identifi-
cation du bac et le stocker pour une utilisation future dans le dossier du patient ou tout autre lieu 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.

UTILISATION PREVUE

Le Bouton a ballonnet MiniONE® fournit un accés a l'estomac par le biais d’une stomie fixée (placement initial) ou formée
(remplacement) pour I'alimentation, 'administration de médicaments et la décompression. Le Bouton a ballonnet MiniONE® est
destiné a étre utilisé par des cliniciens et des aides-soignants/utilisateurs formés.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif d’alimentation a 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). Le
dispositif d’alimentation a ballonnet a profil réduit est destiné a tous les groupes d’age.

CONTRE-INDICATIONS

Parmi les contre-indications pour le placement du Bouton a ballonnet MiniONE® on compte entre autres, mais sans caractere 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

Avis :

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

¢ Ce dispositif a été congu pour fournir un acces a I'estomac pour des médicaments, une alimentation et une décompression. Les
autres applications sont déconseillées.

COMPLICATIONS

Parmi les complications potentielles lors de I'utilisation du Bouton & ballonnet MiniONE®, on compte entre autres, mais sans carac-
tére 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 « Syndrome du buttoir enfoui « Fuite péristo-
miale « Défaillance du ballonnet ou délogement « Bouchage du tube « Saignements et/ou ulcération gastro-intestinale  lléus ou
gastroparésie * Volvulus gastrique ou intestinal

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER, RETRAITER OU RESTERILI-
SER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE BIOCOMPATIBILITE, LE
FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN QUELCONQUE DE CES FACTEURS PEUT
ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

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

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les avantages cliniques attendus en utilisant le Bouton a ballonnet MinilONE® comprennent entre autres :

e Fournit un accés direct a I'estomac pour I'alimentation, la décompression et la distribution de médicaments

o Le dispositif peut étre posé soit pendant I'opération de pose initiale ou comme dispositif de remplacement

« La conception a ballonnet permet un remplacement facile, a domicile, si nécessaire

« Le dome souple et flexible est facile a nettoyer et moins susceptible de créer un traumatisme au niveau de la stomie

« La conception a ballonnet permet d’obtenir une plus grande étanchéité de la surface gastrique, ce qui peut contribuer a réduire les
fuites et le tissu de granulation

« Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations et améliorer le confort du patient
Les caractéristiques de performance du Bouton a ballonnet MiniONE® comprennent entre autres :

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

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

e Le volume de remplissage du ballonnet peut étre facilement ajusté pour un ajustement personnalisé
« Le verrouillage permet de fixer le kit d’extension en toute sécurité

e Le ballonnet unique en forme de pomme est congu pour réduire les fuites et le risque d’arrachement accidentel du site de la
stomie

* Le port d’alimentation phosphorescent Glow Green offre une meilleure visibilité dans le noir pour faciliter I’alimentation nocturne

MATERIAUX DU DISPOSITIF
Les matériaux utilisés dans le Bouton a ballonnet MiniONE® comprennent : Silicone de qualité médicale ( 81 % ) « Thermoplastique

de qualité médicale ( 16 % ) « Ressort en acier inoxydable ( 2 % ) * Encre d’'impression pour coussinet en silicone de qualit¢ médi-
cale (1%)
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CONTENU DU KIT

Composant Informations sur I'utilisation de composants
R . . Fournit un accés a I'estomac pour I'alimentation, I'administration de

1 Bouton a ballonnet MiniONE® (Fig 1) médicaments, une décompression
2 |Gaze de 4 x 4 pouces (10,16 x 10,16 cm) [Sert & nettoyer/sécher la zone de stomie pendant ou aprés le placement
1 |Lubrifiant soluble dans 'eau Placer sur le ballonnet / la zone stomie pour faciliter I'insertion
1 Kit d’alimentation pour bolus de 12 pouces (30,48 cm) [Pour distribuer des aliments / médicaments dans le bouton ou pour la

avec adaptateur droit décompression
1 Kit d’alimentation a orifice en Y de 12 pouces (30,48  [Pour distribuer des aliments / médicaments dans le bouton ou pour la

cm) avec adaptateur a angle droit décompression

. . . - ® Pour distribuer des aliments / médicaments / pour la décompression avec

1 |Grande seringue (pointe cathéter ou ENFit®) lun kit d’alimentation
1 |Seringue Luer-Slip (5/6ml 12-14F), (10/12mI 16-24F) ac()el.rl]rtslle gonflage du ballonnet ou la distribution d’aliments/de médica-
1 [Introducteur/ raidisseur en option (12-18F uniquement) [Permet une rigidité au cours de la mise en place du dispositif

*Les kits g'alimentation et la grande seringue ne sont pas inclus dans les configurations du kit SM1-5 du dispositif Bouton a ballonnet
MiniONE®.

TYPE D'UTILISATION — PLACEMENT INITIAL VS REMPLACEMENT

Le Bouton a ballonnet MiniONE® peut étre posé soit pendant I'opération de pose initiale ou comme dispositif de remplacement.
EFFECTUER UN PLACEMENT INITIAL

Si le patient ne présente pas actuellement de tractus de stomie pour la pose du dispositif du Bouton & ballonnet MiniONE®, un nou-
veau tractus de stomie devra étre créé. Cette opération ne peut étre réalisée que par un professionnel de santé. Suivez les instruc-
tions ci-aprés a partir de la section PROCEDURES PROPOSEES POUR LA POSE INITIALE afin de situer correctement I'emplace-
ment de stomie, fixer I'estomac a la paroi abdominale, créer un tractus de stomie, dilater et mesurer la stomie, et poser le dispositif.
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.

REMARQUE : Le remplacement du dispositif peut étre effectué par le professionnel de santé ou a domicile par le patient ou le
personnel soignant. N'essayez pas de remplacer le dispositif sans I'avis de votre professionnel de santé sur la procédure.
ATTENTION : La sélection 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

AVERTISSEMENT : LE BOUTON A BALLONNET MINIONE® DOIT ETRE UTILISE UNIQUEMENT PAR OU SOUS LA SUPERVI-
SION DE PROFESSIONNELS FORMES DANS LA POSE DES SONDES DE GASTROSTOMIE PERCUTANEE. IL EST RECOM-
MANDE D’AVOIR UNE CONNAISSANCE APPROFONDIE DES PRINCIPES TECHNIQUES, DES APPLICATIONS CLINIQUES,
ET DES RISQUES LIEES A LA POSE DES SONDES DE GASTROSTOMIE PERCUTANEE AVANT D’UTILISER CE DISPOSITIF.
La pose initiale du Bouton & ballonnet MiniONE® peut étre réalisée par voie percutanée sous guidage laparoscopique, fluoroscopique
ou endoscopique. Se conformer aux instructions ci-aprés 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 lorsque le ballonnet est gonflé.

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. Il est souvent nécessaire de continuer a insuffler de I'air au cours de la procédure, tout particuli€érement 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 cété 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 routine. 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 'air.

. 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.

. 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.
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POSE D'UNE GASTROPEXIE

AVERTISSEMENT : LA POSE DU BOUTON A BALLONNET MINIONE® NECESSITE QU'UNE GASTROPEXIE SOIT REALISEE

POUR FIXER LA PAROI INTESTINALE A LA PAROI ABDOMINALE ANTERIEURE. N'UTILISEZ PAS LE BALLONNET DE

RETENTION DU DISPOSITIF COMME DISPOSITIF DE GASTROPEXIE. UNE DEFAILLANCE PRECOCE DU BALLONNET 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

LA GASTROPEXIE AFIN DE PREVENIR TOUTE INTERFERENCE ENTRE LA POIGNEE EN FORME DE T ET LE BALLONNET

GONFLE.

2. Repérer les sites de ponction avec 1 % de lidocaide et administrer une anesthésie locale cutanée sur la peau et sur le péritoine.

3. Poser la premiere poignée en forme de T et confirmer sa position intragastrique. Renouveler cette procédure jusqu'a ce que les
trois systémes de fixation (ou poignées en forme de T) soient insérés sur les coins du triangle.

4. Sécuriser I'estomac en le fixant sur la paroi abdominale antérieure et terminer la procédure.

5. Se conformer aux instructions dans la section CREER LE TRACTUS DE STOMIE.

ATTENTION : Aprés que le Bouton a ballonnet 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 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'extrémité 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.

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
lumiere 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 I'aiguille. En outre, pour faciliter a la vérification, une
seringue remplie d'eau peut étre attachée au raccord de I'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 diametre 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 I'insertion correcte de I'aiguille.

5B. Faire pénétrer un fil-guide, d'un diametre maximal d'1mm (0,038") a travers l'aiguille d'introduction jusqu'a l'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 DILATATION.

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 DE STOMIE.

ATTENTION : Eviter la dilatation excessive du tractus de stomie; cela peut augmenter la possibilité de retrait du ballonnet a

travers la stomie.

MESURER LA LONGUEUR DE 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 (fig 2). 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 sélectionner un Bouton & ballonnet MiniONE® de taille identique a la mesure de |'épaisseur de la paroi abdominale. Si la
mesure semble étre entre deux tailles, choisissez toujours un Bouton a ballonnet MiniONE® d’une taille supérieure Une fois placé,
la bride externe doit 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.
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PROCEDURE DE PLACEMENT DU DISPOSITIF

ATTENTION : Avant le placement, veuillez vérifier I’état du contenu du kit pour I’endc 1t. Si ’emballage est en-
dommagé ou si la protection stérile est compromlse n’utilisez pas le produit.

1. Choisissez un Bouton & ballonnet MiniONE® de taille adéquate pour le placement. .
REMARQUE : Pour le remplacement du dispositif, la Iongueur de la stomie doit étre mesurée réguliére- @ |
ment afin de s’assurer qu’un Bouton & ballonnet MiniONE® de taille adéquate est utilisé lors du remplace—

ment du dispositif. Si la taille ou le poids du patient a changé depuis le placement du dispositif, I’ajuste-

ment est trop serré ou lache, ou si le dispositif a été mesuré il y a plus de six mois, il est recommandé de

demander l'avis de votre professionnel de santé pour vous assurer que la longueur du dispositif n’a pas
besoin d’étre modifiée.

2. Avant de placer le Bouton & ballonnet MiniONE®, gonfler le ballonnet & travers I'orifice du ballonnet
(voir Fig 4) a l'aide d’une seringue Luer-Slip avec de I'eau distillée jusqu’au volume de remplissage
recommandé. Le volume de remplissage recommandé peut étre trouvé sur le Tableau 1 ou imprimé
sur l'orifice du ballonnet du dispositif. Retirer la seringue et vérifier I'intégrité du ballonnet en pressant

doucement le ballonnet afin de vérifier s'il y a des fuites. Procéder a un
examen visuel du ballonnet pour s’assurer de sa symétrie. Vérifier que le
dimensionnement est approprié pour la longueur mesurée. Réinsérer la

seringue et soutirer I'eau du ballonnet aprés I'inspection.
. Humecter I'extrémité du tube avec un lubrifiant soluble dans I’eau. N'utilisez
pas d’huile minérale ou de vaseline. Insérer I'introducteur en option dans

I'orifice d’alimentation si une rigidité accrue est désirée au cours de la mise \é ‘.
/«1
e | %

w

en place.
. Guider doucement le tube dans la stomie et dans I'estomac jusqu’a ce que
la bride externe arrive au ras de la peau.
. Retirer I'introducteur (si utilisé a I’étape 3).
. Gonfler le ballonnet avec de I'eau distillée ou stérile selon le volume de remplissage indiqué dans le Tableau 1.
. Soulever légérement les languettes pour vérifier s’il y a des fuites dans I'estomac.
REMARQUE : Si une fuite est détectée, augmenter le volume du ballonnet par incréments de 0,5 & 1 ml. Ne pas dépasser la quan-
tité de remplissage maximale admissible.

~No o S

Tableau 1 : Volumes de gonflage du ballonnet
Taille Fr Volume de_ — Volume de . Volume de
remplissage minimum remplissage recommandé remplissage maximum
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8 ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml

VERIFICATION DE PLACEMENT

1. 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.

2. Fixer un cathéter de grand diamétre ou une seringue a embout a vis avec 5ml d’eau dans le set d’alimentation. Ouvrir le clamp
d’alimentation. Aspirer le contenu. Un reflux spontané du contenu gastrique devrait se produire.

3. Apres avoir observé le reflux d’air et/ou de contenu gastrique, rincer le dispositif avec de leau.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS INJECTER D’AIR DANS LE BOUTON A BALLONNET MINIONE®.

AVERTISSEMENT : NE JAMAIS CONNECTER LE SET DE RALLONGE A L’ORIFICE DE GONFLAGE DU BALLONNET.

4. Lorsque la pose est confirmée, la décompression gastrique ou I’alimentation peut commencer.

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 : SI 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.

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

2. Le set d’alimentation peut étre utilisé pour une alimentation a la seringue, par gravité ou avec une pompe ou pour la décompression.

3. 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 '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 I.

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. NE JAMAIS INSERER LE CONNECTEUR D’ ALIMENTATION DANS

UN ORIFICE DE GONFLAGE DU BALLONNET, CELA PEUT PROVOQUER LE DEGONFLAGE DU BALLONNET INTERNE.

5. Lorsque I'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 sonde 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. 32
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INSTRUCTIONS DE SOINS DE PLACEMENT

. Le Bouton & 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 frequemment. L’obstruction et/ou une réduction de débit indiquent un fonc-
tionnement réduit. Reportez-vous a la section DEPANNAGE pour d’autres signes de baisse de fonctionnelg;ent ou de défaillance.

2. Assurez-vous que le ballonnet est placé a I'intérieur de I'estomac et que le Bouton a 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 fonctionne-
ment de |a soupape.

3. La zone de stomie doit étre nettoyée tous les &ours avec un savon doux et de I’eau. Le site de stomie doit étre propre et sec en
permanence. Le Bouton a ballonnet MiniONE® doit étre tourné quotidiennement pour I’hygiéne du site.

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 le distribuer par le dispositif.
Faire passer des médicaments solides qui ne sont pas correctement écrasés dans la tubulure peut entrainer une obstruction. Ne
jamais écraser de médicaments entériques enrobés ni mélanger des médicaments avec une formule alimentaire. Rincez le dispositif
al'eau aprés avoir fait passer le médicament.

-

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 I'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 fré-

quence adéquate Suivre ces directives de ringage pour maintenir le débit du dispositif en condition optimale :

o Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la sonde. La quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état
clinique, et du type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50 ml pour les adultes, et 3 a 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 apres chaque alimentation intermittente, ou au moins toutes les 8 heures en cas dinutilisation.

¢ Rincez la sonde d’alimentation avant et aprés 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.

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 obstruc-

tion visible de la tubulure, masser délicatement la sonde pour éliminer I'obstruction. Placer une seringue a une rallonge et la fixer

dans le connecteur de verrouillage. Remplir la seringue avec de I’eau chaude et poussez et tirer délicatement le piston pour déloger

I'obstruction. 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.

INFORMATION DE SECURITE POUR L’ IRM

Des essais non cliniques ont démontré I'on peut effectuer une IRM sous conditions sur un Bouton & ballonnet MinilONE®. Un patient

équipé de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme d’IRM dans les conditions suivantes :

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

* Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 000 gauss-/cm (10 t/m)

o Systéme d’IRM maximum signalé, taux d’absorption spécifique moyen pour I'ensemble du corps (SAR) de 2 W/kg
pendant 15 minutes de numérisation (c.-a-d., par séquence d’'impulsions) en mode de fonctionnement normal

Selon les conditions d’examen définies, 'augmentation de température maximale du Bouton a ballonnet MiniONE™ prévue est de

1,6°C, aprés 15 minutes de lecture continue (c.-a-d., par séquence d'impulsions).

Dans les essais non cliniques, I'artefact sur image causé par le Bouton a ballonnet MiniONE® s'étend jusqu’a environ 20 mm & partir

du dispositif lorsque I'image est créée a I'aide d’une séquence d'impulsions a écho de gradient et un systeme RM de 3 Teslas.

LONGEVITE DU DISPOSITIF

Bouton a 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 Ion?évite' normale du dispositif varie pour chaque
patient en fonction d’un certain nombre de facteurs, allant de 1 a 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, le volume de remplissage du ballonnet, un
traumatisme du dispositif, le contact avec des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et
I'ensemble des soins portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le Bouton & 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 fonction-
nement et aidera a prévenir une défaillance inattendue. Si le dispositif est défaillant ou si sa performance se dégrade plus rapide-
ment que prévu par rapport a sa longévité type, il est recommandé de contacter votre professionnel de la santé au sujet |'élimination
des facteurs courants qui peuvent conduire a sa dégradation rapide. Se référer également a la section DEPANNAGE pour des
informations supplémentaires concernant les problemes 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 a 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 d’accumulation de résidus, des moisissures, 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 recom-
mandé de la remplacer rapidement afin d’éviter une défaillance.
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RETRAIT DU BOUTON A BALLONNET MINIONE®

1. Dégonfler le ballonnet en fixant une seringue & embout Luer-Slip dans I'orifice du ballonnet (Fig. 4) pour soutirer I'’eau.

2. Une fois que le ballonnet est complétement vidé, retirez délicatement le dispositif du sne de stomie.

3. Remplacer si nécessaire en suivant le mode d’ empI0| du Bouton a ballonnet MiniONE®.

REMARQUE : Une fermeture spontanée de la stomie peut survenir dés 24 heures aprés le retrait. Insérer le nouveau dispositif si une
alimentation entérale par cette voie est toujours prévue.

AVERTISSEMENT : NE PAS COUPER LA COLLERETTE INTERNE OU LA TUBULURE, OU LA FAIRE PASSER A TRAVERS 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.

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 compléete. S’assurer que le dispositif est rincé aprés chaque utilisation. Une pression excessive dans I’'estomac put
également causer des fuites (voir la section sue la DECOMPRESSION). Dans de rares cas, la valve peut également étre inversée.
Insérer I'ensemble de rallonge dans I'orifice pour réamorcer la valve si cela se produit. Evitez d’exercer une pression excessive lors de
la distribution dans le dispositif, car cela peut a terme provoquer une déchirure de la valve.

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

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

Odeur fétide provenant du dispositif : Une odeur fétide peut se produire si le dispositif n’est pas correctement rincé 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
dispositif, il doit étre vidangé et le site de stomie doit étre délicatement nettoyé avec de I’eau chaude et du savon. Si I'odeur fétide ne
disparait pas, il est recommandé de contacter votre professionnel de santé.

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

Décoloration du dispositif : Le dispositif peut se décolorer apres des jours a des mois d’utilisation. Ceci est normal et dépend des
types d’aliments et de médicaments utilisés avec le dispositif.

Le ballonnet est déformé : Ne pas oublier de gonfler le ballonnet et de I'inspecter avant sa mise en place pour en vérifier sa
symétrie. La déformation du ballonnet se produit généralement en raison d’une force excessive ou d’une tension sur le dispositif
(traction du ballonnet hors de la stomie quand il est gonflé). Cela peut se produire quand le dispositif est trop court pour le site de
stomie du patient. De plus, un dispositif qui est placé trop pres du pylore peut entrainer une déformation du ballonnet et un blocage du
pylore. Les ballonnets peuvent étre délicatement massés en symétrie avec les doigts s'ils ne sont pas excessivement déformés. Le
dispositif doit étre remplacé si ballonnet est excessivement déformé.

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

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
médicaments et de I'alimentation utilisée dans le dispositif. Des forces excessives pendant une longue période d’utilisation peuvent
également 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.

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

Défaillance du ballonnet : Une défaillance précoce du ballonnet peut se produire en raison d’un certain nombre de facteurs liés au
patient ou a I'environnement, y compris, mais sans s’y limiter, le pH gastrique, le régime alimentaire, certains médicaments, un volume
de remplissage du ballonnet incorrect, le placement du dispositif, la distribution incorrecte d’aliments/de médicaments dans le port du
ballonnet, un traumatisme, le contact avec un matériau tranchant ou abrasif, une mesure de longueur de stomie incorrecte et
I'entretien général du dispositif.

Le bouchon ne reste pas fermé : S’assurer que le bouchon est fermement et complétement enfoncé dans le connecteur de ver-
rouillage. Si le bouchon ne reste pas fermé, vérifier si le bouchon et la zone de I'orifice d’alimentation ne présentent pas une accumu-
lation de résidus. Nettoyer le surplus d’accumulation de résidus avec un chiffon et de I'eau chaude.

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. 34




NORSK MiniONE® Balloon Button
Lavprofil gastrostomi mateslange A

BRUKSANVISNING

Forsiktig: Federale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege.
Merk: Lasne ID-klistremerket fra skuffen og lagre for fremtidig bruk i pasientdiagram eller annet passende sted.
Enheten er utstyrt STERILT for engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet.
Denne enheten er kun ment a kobles til kompatible enterale enheter. Ikke bruk for ikke-enterale anvendelser.

TILSIKTET BRUK

MiniONE® Balloon Button gjer det mulig a tilfere ernaering, medisinering og dekomprimering rett inn i magen gjennom en sikret
(forste plassering) eller formet (erstattende) stomi. MiniONE® Balloon Button er ment & brukes av klinikere og oppleerte pasienter/
pleiere.

INDIKASJONER FOR BRUK

Den lavprofilerte ballongmateenheten 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. Den lavprofilerte ballongmateenheten er ment til alle aldersgrupper.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for plassering av MiniONE® Balloon Button 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

Merk:
« Ta kontakt med helsepersonell eller lege for forklaring av advarsler, ivaretakelse og bruk av enheten.
o Denne enheten er utformet for & gi mat/medisin/dekompresjon inn i magen. Andre anvendelser anbefales ikke.

KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniONE® Balloon Button omfatter, men er ikke begrenset il:

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

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, BEHANDLE ELLER STERILISER DETTE
MEDISINSKE APPARATET PA NYTT. | MOTSATT FALL, KAN DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE,
ENHETENS YTELSE OG/ELLER MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN FORE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE,
SYKDOM OG/ELLER D@D.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i medlemsstaten du er
etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Forventede kliniske fordeler ved bruk av MinilONE® Balloon Button inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:
« Gir direkte tilgang til magen for mating, dekompresjon og kanalisering av medisiner

« Enheten kan enten plasseres under en prosedyre for farstegangsplassering eller som en utbytteenhet

« Ballongutformingen bidrar til med enkel utskifting hjemme, hvis ngdvendig

« Det myke og boyelige underlaget er lett & rengjere og gjer traumer pa stomistedet mindre sannsynlig

« Ballongutformingen gir en stgrre mageforseglingsoverflate som kan bidra til & redusere lekkasje og granulasjonsvev
e Laget av medisinsk silikon for & redusere irritasjon og bedre pasientens komfort

MiniONE® Balloon Button har ytelsesegenskaper som inkluderer, men ikke er begrenset til, falgende:

* Utforming med lav profil som ligger tett mot huden

* Anti-lekkasjeventil hindrer tilbakestremning av mageinnhold

« Ballongfyllingsvolumet kan enkelt justeres for en tilpasset passform

« Sperren muliggjer trygg og sikker festing av forlengelsessettet

« Unike «epleballong» utformet for & redusere lekkasje og risikoen for utilsiktet uttrekking fra stomistedet

* Glow Green mateport gir bedre synlighet i market for enklere mating om natten

ENHETENS MATERIALER

Materialene i MinilONE® Balloon Button inkluderer: Silikon av medisinsk kvalitet (81%) * Termoplast av medisinsk kvalitet (16%) «
Fjeer i rustfritt stal (2%) « Blekk med silikonputer av medisinsk kvalitet (1%)
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SETTET INNEHOLDER

Ant Komponent Informasjon om komponentbruk
1 MiniONE® Balloon Button (Fig 1) Gi tilgang til magen for mating, medisinering, dekompresjon
2 4 x 4 tommers gassbind Rengjer/terk stomiomradet under eller etter plassering
1 Vannlgselig glidemiddel Plasser pa ballong- / stomiomrade for enklere innsetting
1 12” Bolusmatesett med rett adapter* For kanalisering av mat/legemidler til knapp eller dekompresjon
1 12" Y-portmatesett med heyre vinkeladapter* For kanalisering av mat/legemidler til knapp eller dekompresjon
1 Stor Sprayte (kateter- eller ENFit®)* For kanalisering av mat/legemidler/dekompresjon med matesett
1 Luer-Slip-sproyte (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) For ballongoppblasing eller kanalisering av mat/medisiner
1 Valgfri innsetter / forsterkningsplate (kun 12-18F) Gir stivhet under plassering av enheten

*Matingssettene og den store sprayten er ikke inkludert med SM1-5-settkonfigurasjonene til MiniONE® Balloon Button enheten.
ANVENDELSESTYPE — INITIELL PLASSERING VS ERSTATNING

MiniONE® Balloon Button 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® Balloon Button heten, ma det lages en ny stomitrakt.
Prosessen kan kun utfgres av en helsefagarbeider. Folg 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.

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

FORSIKTIG: 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) og/eller
hypergranuleringsvev. Hvis pasientstarrelse/vekt har endret seg siden enheten ble plassert, sitter for stramt eller for lost,
eller det har gatt over seks maneder siden enheten sist ble malt, anbefales det at du snakker med ditt helsepersonell for &
serge for at man ikke ma endre sterrelsen pa enheten.

FORESLATTE PROSEDYRER FOR FORSTEGANGSPLASSERING

ADVARSEL: MINIONE® BALLOON BUTTON SKAL KUN BRUKES AV ELLER UNDER OPPSYN AV PERSONELL SOM HAR
OPPL/ERING | PLASSERING AV R@R TIL PERKUTAN GASTRONOMI. EN GRUNDIG FORSTAELSE AV DE TEKNISKE
PRINSIPPENE, KLINISK BRUK OG FARER KNYTTET TIL PLASSERING AV R@R TIL PERKUTAN GASTRONOMI ANBEFALES
FOR BRUK AV ENHETEN.

Forstegangsplassering av MiniONE® Balloon Button kan utfares perkutant under laparoskopisk, fluoroskopisk eller endoskopisk

veiledning. Falg instruksjonene under for operatarens foretrukkede plasseringsmetode.

MI;RK: Innfaringsstedet for spedbarn og barn skal vaere hgyt pa sterre krumning for a forhindre okklusjon av pylorus nar ballngen

ases opp.

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. ldentifiser den mediale kanten av leveren ved CT-skanning eller ultralyd.

5. Glukagon 0,5 til 1,0 mg IV kan gis for a redusere peristaltikken.

FORSIKTIG: 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 ngdvendig 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 far plassering av gastrostomien ved mistanke om interposisjon av colon eller om tynntarmen ligger foran
magesekken.

:VIERK: Peroralt/nasogastrisk kontrastmiddel kan administreres kvelden for eller det gis et klyster fer plassering for & berolige colon

ransversum.

8. Foreta klargjering og oppdekking i henhold til institusjonens protokoll.

9. Folg instruksjonene i delen PLASSERING AV GASTROPEXI.

ALTERNATIV B: ENDOSKOPISK PLASSERING

1. Utfer en rutinemessig @vre endoskopi (EGD). Sa snart prosedyren er fullfart 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 a velge et gastrostomisted som er fritt for starre blodkar, innvoller og arrvev. Stedet er vanligvis en

tredjedel av avstanden fra navlen til venstre costalbue ved midtlinjen for brystbenet.

. Trykk ned det tiltenkte innfaringsstedet med en finger. Endoskopgren bgr tydelig se den resulterende nedtrykkingen pa den

fremre overflaten pa bukveggen.

. Foreta klargjering og oppdekking av det valgte innfgringsstedet.

. Folg instruksjonene i delen PLASSERING AV GASTROPEXI.
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PLASSERING AV GASTROPEXI

ADVARSEL: FORSTEGANGSPLASSERING AV MINIONE® BALLOON BUTTON KREVER AT DET UTF@RES EN
GASTROPEKSI FOR A FESTE MAGESEKKEN TIL DEN FREMRE BUKVEGGEN. IKKE BRUK OPPSAMLINGSBALLLONGEN
AV ENHETEN SOM EN GASTROPEKSIENHET. EN TIDLIG FOREKOMMENDE BALLONGSVIKT KAN FORHINDRE AT
MAGESEKKEN FESTES TIL DEN FREMRE BUKVEGGEN.

FORSIKTIG: 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.

3. Plasser det farste T-festet og bekreft intragastrisk plassering. Gjenta prosedyren til alle de tre T-festene er innfert i hjgrnene av
trekanten.

4. Sett magesekken sikkert fast i fremre bukvegg og avslutt prosedyren.
5. Folg instruksjonene i delen LAGE STOMITRAKTEN.

FORSIKTIG: Nar MiniONE® Balloon Button er plassert, ma gastropeksisuturene ikke fjernes for stomistedet er fullstendig
leget og magesekken er fullstendig festet til den fremre bukveggen.

LAGE STOMITRAKTEN

1. Konstruer stomidapningen mens magen fremdeles er oppblast og i apposisjon til bukveggen. Identifiser innstikksstedet i sentrum
av gastropexi-mensteret. Bekreft ved fluoroskopisk veiledning at stedene ligger over den distale delen av magesekken, nedenfor
costalbuen og ovenfor colon transversum.

FORSIKTIG: 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. Bedov 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 innfgringsvinkelen er 45 grader mot hudoverflaten.

ALTERNATIV A. KUN RADIOLOGISK PLASSERING (4A OG 5A):

4A. Bruk fluoroskopisk visualisering for & verifisere korrekt plassering av nalen. Som stotte til verifiseringen kan en vannfylt sproyte i
tillegg festes til nalemuffen og Iuft aspireres fra den gastriske lumen.

MERK: Kontrastmiddel kan injiseres ved tilbakesending av luft for & visualisere gastriske folder og bekrefte plasseringen.
5A. Fer frem en mandreng, opp til 0,038", gjennom 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", gjennom 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 il 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. Fer frem en dilator over mandrengen og dilater stomiapningen til ensket storrelse.
3. Fjern dilatoren over mandrengen og la mandrengen ligge pa plass.
4. Mal stomilengden med AMT-méleenheten for magesekk ved 4 folge delen MAL STOMILENGDEN.

FORSIKTIG: Unnga overdreven utvidelse av stomitrakten da dette kan ske muligheten for at ballongen trejjes gjennom
stomien.

MAL STOMILENGDEN

FORSIKTIG: Valg av riktig sterrelse pa mateenheten er avgjerende for pasients sikkerhet og komfort. Mal lengden pa
pasientens stomi med AMT-ballongstomimaleenheten (fig. 2). Aksellengden pa den valgte mateenheten bor vare den
samme som lengden pa stomien. En feilaktig dimensjonert mateenhet kan fore til nekrose, buried bumper syndrome
(ballongen gror fast til ventrikkelveggen) og/eller 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. Serg for & velge riktig sterrelse av MinilONE® Balloon Button for den malte bukveggtykkelsen. Dersom malingen ser ut til & vaere
mellom to sterrelser, velg alltid den nest sterste storrelsen pa MiniONE® Balloon Button. Nar plassert, bar den ytre flensen rotere
lett.

ADVARSEL: UNDERDIMENSJONERING AV ENHETEN KAN FORARSAKE INNST@PNING MED EROSJON | MAGEVEGGEN,

VEVSNEKROSE, INFEKSJON, SEPSIS, ASSOSIERTE FOLGETILSTANDER, OG/ELLER ENHETSFEIL.
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PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN

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

brutt, ikke bruk produktet.

1. Velg riktig MiniONE® Balloon Button starrelse for plassering.

MERK: Nér du skifter ut en enhet, ber stomilengden males regelmessig for a sikre at det brukes riktig |

MiniONE® Balloon Button starrelse. Hvis pasientstarrelse/vekt har endret seg siden enheten ble plassert,

sitter for stramt eller for lgst, eller det har gatt over seks maneder siden enheten sist ble malt, anbefales

det at du snakker med ditt helsepersonell for & sgrge for at man ikke ma endre sterrelsen pa enheten.

2. For du plasserer MiniONE® Balloon Button, blas opp ballongen gjennom ballongoppblasingsporten (se
Fig. 4) ved hjelp av en Luer-slip spreyte med destillert eller sterilt vann til det anbefalte fyllevolumet. Det
anbefalte fyllevolumet kan bli funnet pa Tabell 1 eller trykt over ballongoppblasingsporten til enheten.
Fjern sprayten og kontroller ballongintegritet ved & kiemme forsiktig pa ballongen for & se etter
lekkasjer. Inspiser ballongen visuelt for a bekrefte symmetri. Kontroller at sterrelsesinformasjon er
egnet til den malte lengden. Sett inn spreyten og tem alt vannet fra ballongen etter inspeksjon.

3. Smer spissen av slangen med vannopplgselig smaremiddel. Ikke bruk \
mineralolje eller vaselin. Sett valg_fri innsetter inn i mateporten ved gkt -

stivhet hvis gnsket under plassering.

4. Led slangen forsiktig gjennom stomien og inn i magen inntil den ytre
flensen er i flukt med huden. -~
5. Fjern innsettingen (hvis brukt i trinn 3). -
6. Fyll ballongen med destillert eller sterilt vann i henhold til fyllevolumet i ' _M - { € $'+-r
diagrammet i Tabell 1. e Ny ‘*2

7. Loft flikene forsiktig og se etter tegn pa lekkasje fra magen.
MERK: Hvis det observeres lekkasje, gk ballongvolumet i gkninger pa 0,5-1 ml. Ikke overskrid det maksimale fyllevolumet.

Tabell 1: Ballongoppblasningsvolumer
Fr. storrelse| Minimum Fyllevolum Anbefalt Fyllevolum Maksimum Fyllevolum
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4ml 6ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
VERIFISER PLASSERINGEN

. Serg for at matesettklemmen er lukket og fest matesettet til knappen ved a stille opp den merke linjen pa matesettkontakten med
merk linje pa knappen. Press matesettkontakten inn i knappen. Drei 3/4 mot hgyre (med klokken) for & lase matesettet pa plass.

2. Fest en stor kateter/skruespiss-sprayte med stor diameter med 5 ml vann i matesettet. Apne matesettklemmen. Sug for innhold.

Spontan retur av mageinnhold bar oppsta.

3. Etter luft og/eller mageinnhold er observert, skyll enheten med vann.

ADVARSEL: DU MA ALDRI INJISERE LUFT | MINIONE® BALLOON BUTTON.

ADVARSEL: ALDRI KOBLE FORLENGELSESSETTET TIL BALLONGINNBLASNINGSPORTEN.

4. Nar plassering er bekreftet, kan gastrisk dekompresjon eller matekanalisering pabegynnes.

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®) FORLENGELSESSETT, KAN ENHETEN POTENSIELT KOBLE
SEG FRA FOLGENDE SYSTEMER, PUSTING, CONES OG SOCKETS TIL BEDﬂVELSESUTSTYR INTRAVEN@S,
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.
2. Matesettet kan benyttes for sprayte-, tyngdekrafts- eller pumpemating eller dekompresjon.
3. Serg for at matesettklemmen er lukket og fest matesettet til knappen ved & stille opp den marke linjen pa matesettkontakten med
merk linje pa knappen. Press matesettkontakten inn i knappen. Drei 3/4 mot hayre (med klokken) for & lase matesettet pa plass.
4. 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 unngéar 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. STIKK ALDRI
Mé\TESETTKONTAKTEN INN | EN BALLONGOPPBLASNINGSPORT; DETTE KAN FA DEN INDRE BALLONGEN TIL A
TOMMES
5. Nar matingen er ferdig, skyll med 5-10 ml vann. Lukk klemmen for & hindre lekkasje mens du fierner matesettet. Fjern matesettet
ved & 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 s&pe og vann og skylles grundig. Oppbevar p4 et rent og tert sted. Bruk aldri en oppvaskmaskin for
rengjering.

o
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INSTRUKSJONER FOR PLASSERING

. MiniONE® Balloon Button bar skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse. Hvis den er pa i tre maneder eller mer, anbefales
hyppige ytelseskontroller. Tilstopping og/eller redusert stremning 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® Balloon Button roterer fritt far matingen begynner. Injiser destillert eller sterilt
vann inn i mateporten for & bestemme riktig funksjon av ventilen.

. Stomiomradet bar rengjeres daglig med mild sape og vann. Stomiomradet ber vaere rent og tert hele tiden. MiniONE® Balloon
Button skal roteres daglig for hygiene pa omradet.

KANALISERING AV LEGEMIDLER

Flytende medisiner er foretrukket nar det er tilgjengelig. Hvis medisinen ma inntas i fast form, her med legen din om hvorvidt det er
trygt & knuse medisinen. Hvis det er trygt, ber legemiddelet knuses sa fint som mulig (til pulverform) og lgses opp i vann fer du
forsyner den gjennom apparatet. Kanalisering av faste legemidler som ikke er skikkelig knust gjennom slangen, kan fere til at
slangen blokkeres. Aldri knus enterisk belagte medisiner eller bland medisiner med formelen. Skyll enheten med vann etter
kanalisering av medisiner.

-

N

w

DEKOMPRESJON

Dekompresjon kan utfgres hvis det er behov for a se etter rester, eller hvis pasienten har en tendens til & holde pa luft under mating
som forarsaker oppblasthet og ubehag. For a 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. Folg disse retningslinjene
for skylling for & opprettholde optimale enhetsstremningsforhold:

* Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men
det gjennomesnittlige 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 ber personer med nyresvikt og andre vaeskerestriksjoner motta det minste skyllevolumet som er
nedvendig for & opprettholde styrken.

o Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig mating, nar som helst matingen avbrytes, far og etter hver
intermitterende mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk.

« Skyll matesonden fgr og etter medisinering og mellom medisiner. Dette vil hindre medisinen i & samhandle med formel og
potensielt forarsake at slangen tetter seg.

o |kke bruk overdreven makt for & skylle slangen. Overdreven makt kan perforere slangen og kan forarsake skader pa mage-
tarmkanalen.

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 & massere enheten for a bryte opp tettingen. Koble en sprayte til et forlengelsessett og fest den inn i

forriglingskontakten. Fyll sprgyten med varmt vann og dytt og dra sprgytestempelet forsiktig for & frigjare tilstoppingen. Det kan ta

flere runder med skyving/trekking av stempelet for & fierne tilstoppingen. Hvis tilstoppingen ikke kan fiernes, ta kontakt med

helsepersonell, da det kan veere n@dvendig & skifte ut slangen.

FORSIKTIG: lkke bruk overdreven makt eller trykk for a proeve a fjerne tilstoppingen. Dette kan fore til at slangen brister.
MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

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

« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3-Tesla,
« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 1000 gauss/cm (10-T/m)
* Maksimalt MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg i 15
minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus
Under skanneforholdene som er definert, forventes det at MiniONE® Balloon Button gir en maksimal temperaturgkning pa 1,6 °C etter
15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing, strekker bildegjenstanden forarsaket av MiniONE® Balloon Button seg omtrent 20 mm fra denne enheten nar
den avbildes med en gradientekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

ENHETENS LEVETID

MiniONE® Balloon Button: Lavprofilballongmateenheter er ment & skiftes ut regelmessig for optimal ytelse, funksjonalitet og
renslighet.

Den ngyaktige levetiden for enheten kan ikke forutsies. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk
og miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for enheten som
strekker seg fra 1-9 maneder. Noen faktorer som kan fere til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner,
ballongfyllevolum, traumer til enheten, kontakt med skarpe eller slipende gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell
ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at MiniONE® Balloon Button-enheten skiftes minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til & sikre optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med
enheten. Hvis enhetene svikter eller ytelsen forringes tidligere enn den vanlige rekkevidden for enhetens levetid, anbefales det at du
snakker med helsepersonell om & eliminere felles faktorer som kan fgre 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 far planlagt utskifting.

Matesett: Matesett er ment & 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 fere til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett, medisiner, bruksfrekvens,
traumer til enheten, og samlet ivaretakelse av matesettet. Enheten bar 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 & skifte den ut i neer fremtid for & unnga svikt.
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FJERNING AV MINIONE® BALLOON BUTTON

1. Tem ballongen ved & feste Luer slip-spiss-sprayten inn i ballongoppblasingsporten (Fig. 4) for a trekke vannet tilbake.

2. Nar ballongen er helt tom for Iuft, fiern enheten forsiktig fra stomiomradet.

3. Skift ut etter behov ved & falge retningslinjene for MiniONE® Balloon Button for bruk.

MERK: Spontan lukking av stomien kan forekomme sa tidlig som 24 timer etter fierning. Sett inn ny enhet hvis enteral mating av
denne ruten fortsatt er ment.

ADVARSEL: IKKE KUTT AV DEN INTERNE POLSTRINGEN ELLER SLANGEN, ELLER LA DET PASSERE GJENNOM
TARMKANALEN.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets protokoll eller i vanlig avfall.

FEILSOKING

Langsiktig ytelse av enheten og funksjonalitet er avhengig av riktig enhetsbruk i henhold til instruksjonene og varierende bruk og
miljgfaktorer. 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 pa 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. Lekkas#’e kan ogsa forarsakes av overtrykk i magen (se DEKOMPRESJONS -delen). Ventilen kan ogsa bli
invertert i sjeldne tilfeller. Sett forlengelsessettet inn i porten for a nullstille ventilen hvis dette skjer. Unnga for hayt trykk ved
kanalisering gjennom enheten, fordi det kan fore til at det over tid oppstar en rift i ventilen.

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

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

Slangen har redusert stramning 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 té/kk 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 mé skiftes ut.

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 bgr rengjeres forsiktig med sape og varmt vann. Hvis darlig lukt ikke gar bort, anbefales det at du tar
kontakt med helsepersonell.

’EalIongoppblésingsventilIekkasje: Lekkasie fra denne ventilen oppstar vanligvis pa grunn av rester i fylleventilen. Bruk alltid en ren
sproyte nar du blaser opp ballongen og blas bare vann gjennom ventilen. Lekkasje kan ogsa oppsta hvis ventilen blir sittende fast hvis
sproyten er for hardt satt inn i ventilen. Sett sprayten inni ballongoppblasingsporten dersom lekkasje oppstar for & forsgke a nullstille
ventilen. Det kan vaere ngdvendig med flere forsgk fer ventilen nullstilles.

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.

Ballongen er misformet: Pass pa a blase opp og inspisere ballongen fgr plassering for & sjekke ballongsymmetri. At ballonger blir
misformet oppstar vanligvis pa grunn av overdreven kraft eller spenning pa enheten (trekk enheten ut av stomien mens ballongen
blases opp). Dette kan skje nar enheten er for kort for pasientens stomiomrade. | tillegg kan en enhet som er plassert for neer pylorus
resultere i en misformet ballong og blokkere pylorus. Ballonger far tilbake symmetrien sin nar de masseres forsiktig med fingrene hvis
de ikke er svaert misformet. Enheten bgr byttes hvis ballongen er svaert misformet.

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

'T:orriglingen sviktet eller sprakk: Forriglingen er utformet for & tale ekstreme krefter uten & lgsne eller sprekke. Imidlertid kan styrken
pa bindingen og materialet avta over lengre tids bruk, avhengig av medisiner og matinger brukt gijennom 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 Igst: Ballongtilpasningen kan justeres ved & endre ballongoppblasingsvolumet i
ballongoppblasingsrekkevidden i Tabell 1. Hvis ballongtilpasningen sitter for lgst, gk ballongfyllevolumet over anbefalt volum, men ikke
over maks fyllevolum. Hvis ballongtilpasningen sitter for stramt, reduser fyllevolumet under det anbefalte fyllevolumet, men ikke under
det minste fyllevolumet. Hvis enheten ikke passer helt med fylle-volumrekkevidden, vil en ny enhetslengde veere ngdvendig.
'Eallongsvikt: Tidlig ballongsvikt kan oppsta som fglge av en rekke pasient- og miljgfaktorer, inkludert men ikke begrenset til: gastrisk
pH, kosthold, enkelte medisiner, feil ballongfyllingsvolum, plassering av enheten, feil kanalisering av mat/medisiner inn i ballongporten,
traumer, kontakt med et skarpt eller slipende materiale, feilmaling av stomilengde og generell pleie av enheten.

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.

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.
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SVENSKA MiniONE® Balloon Button é
Gastrisk naringssond (peg) med |ag profil

BRUKSANVISNING

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av |akare eller pa lakares ordination.
OBS! Ta bort ID mérket fran brickan och Idgg undan fér framtida anvéndning i patientmapp eller pa annat bekvamt lage.
Produkten levereras i STERILT skick for engangsbruk. Var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvand inte om
skador upptacks. Denna enhet &r endast avsedd att anslutas till kompatibla tarmenheter. Anvand inte for icke-enterala applikationer.

AVSEDD ANVANDNING

MiniONE® Balloon Button ger atkomst fér naring, lakemedel och dekompression in i magen genom en sékrad (initial placering) eller
etablerad stomi (ersattningsstomi). MiniONE® Balloon Button ar avsedd att anvandas av lakare och utbildade patienter/vardgivare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den lagprofilerade ballongsonden &r @mnad for anvandning hos patienter som behéver matning under en langre tid, inte kan hantera
matintag oralt, som har |ag risk for aspiration, kraver gastrisk dekompression och/eller medicin som levereras direkt in i magen
genom en saker (initial placering) eller bildad (ersattning) stomi. Den lagprofilerade ballongsonden &r avsedd for alla aldersgrupper.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for insattning av MiniONE® Balloon Button inkluderar, men &r inte begransade 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

Obs!
« Var god kontakta hélso- och sjukvardspersonal eller Iékare for en forklaring av varningarna, varden och anvéandningen av enheten.

« Denna enhet har skapats for att ge nérings-, medicinering och dekomprimeringsatkomst till magen. Andra applikationer &r inte
tillradda.

KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer nar MiniONE® Balloon Button anvénds inkluderar, men &r inte begransade tiil: 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 «
Tilltappt tub « Blodningar eller sarbildningar i magtarmkanalen « Ileus eller magmuskelférlamning « Tarmvred

VARNING: ENHETEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA PRODUKT FAR INTE
ATERANVANDAS, ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA KAN AVENTYRA
BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS FUNKTION OCH/ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN
LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL FOR PATIENTEN.

NOTERA: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intréffat i relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av MiniONE® Balloon Button inkluderar men ar inte begréansade till:
o Ger direkt atkomst till magen fér matning, dekompression och tillférsel av lakemedel

« Enheten kan antingen placeras under den initiala placeringen eller som en ersattningsenhet

« Ballongdesignen bidrar till ett enkelt byte hemma nar det behdvs

o Mijuk, flexibel platta som &r I4tt att reng6ra och som gor det mindre sannolikt att trauma bildas pa stomistallet

« Ballongdesign resulterar i en stdrre gastrisk tatningsyta som kan bidra till att minska lackage och granuleringsvavnad
« Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och forbattra patientkomforten

Prestandaegenskaperna hos MiniONE® Balloon Button inkluderar men &r inte begransade till:

e Lag profildesign ligger tatt mot huden

o Anti-lackageventil forhindrar tillbakaflode av maginnehall

« Ballongens fyllnadsvolym kan enkelt justeras for en anpassad form

« Interlock majliggor saker och trygg fastsattning av férlangningssetet

e Unik "appel"-formad ballong designad for att minska lackage och minska risken for oavsiktlig utdragning fran stomiplatsen
« Sjalvlysande gron matningsport ger battre synlighet i morker for enklare matningar nattetid

TILLVERKNINGSMATERIAL

Material i MiniONE® Balloon Button inkluderar: Medicinsk silicon (81%) * Medicinsk termoplast (16 %) « Fjader i rostfritt stal (2%) +
Medicinskt silikontryckblack (1%)
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SATSINNEHALL

Ant Artikel Beskrivning av anvéndningar
1 MiniONE® Balloon Button (fig 1) Ger atkomst till magen fér néring, medicinering och dekomprimering
2 # x4 tum gasbandage IAnvands for att rensa-torka stomiomradet under och efter insattning
1 /attenl6sligt smorjmedel Placeras pa ballong eller stomiomrade for enklare insattning
1 [12” Bolus naringssats med rak adapter® For tillforsel av naring/lakemedel till knapp eller dekompression
1 12" Y-port néringssats med ratvinklad adapter* For tillforsel av naring/lakemedel till knapp eller dekompression
1 [Stor spruta (kateter eller ENFit®)* For tillforsel av naring/lakemedel/dekompression med matningsset
1 [Spruta med Luer-slip (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) [For ballonguppblasning eller tillférsel av naring/lakemedel
1 |Optionell inféringsnal/forstarkare (12-18F only) Ger styvhet under inséattning av enheten

*Naringssatsen och den stora sprutan ingar inte i konfigurationer av SM1-5-kit till enheten MiniONE® Balloon Button.
TYPER AV ANVANDNING — INITIAL PLACERING VS UTBYTE

MiniONE® Balloon Button 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® Balloon Button het, maste en ny stomi skapas. Denna
process kan endast slutféras av vardpersonal. Félj 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 ar insatt i en etablerad stomikanal behéver bytas ut (pga av nedatt funktion eller som en
proaktiv utbytesatgérd), 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 avsnitet PROCEDUR FOR INSATTNING AV ENHETEN for att finna rétt metod att sétta in den
nya enheten.

NOTERA: Utbyte av enhet kan utféras av professionell sjukvardspersonal eller i hemmet av patienten eller vardgivaren. Férsok inte
att byta ut enheten forrén du forst har diskuterat proceduren med din halso- och sjukvardare.

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 dndrats sedan enheten blev insatt, eller om passningen ér allt for snav 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 sakerstalla
att enhetens stolek inte behéver éndras.

FORESLAGNA INLEDANDE PLACERINGSPROCEDURER

VARNING: MINIONE® BALLOON BUTTON FAR ENDAST ANVANDAS AV ELLER UNDER OVERVAKNING AV PERSONAL
UTBILDAD | PLACERING AV PERKUTAN GASTRONOMISOND. EN GRUNDLIG FORSTAELSE AV DE TEKNISKA
PRINCIPERNA, KLINISKA TILLAMPNINGARNA OCH RISKERNA MED PLACERING AV PERKUTAN GASTROSTOMISOND
REKOMMENDERAS FORE ANVANDNING AV DENNA ENHET.

Initial placering av MiniONE® Balloon Button kan utféras perkutant under laparoskopisk, fluoroskopisk eller endoskopisk vagledning.

Folj instruktionerna nedan for operatérens féredragna metod for placering.

NOTERA: Inféringsstallet for spadbarn och barn bor vara hogt uppe pa stora magséckskroken for att forhindra ocklusion av pylorus

nar ballongen blases upp.

ALTERNATIV A: RADIOLOGISK PLACERING

1. Lé&gg patienten i ryggléage.

2. Forbered och nedsdv patienten enligt kliniskt protokoll.

3. Se till att vanstra leverloben inte ligger ver fundus eller magkroppen.

4. I|dentifiera leverns mediala kant med DT-undersékning eller ultraljud.

5. Glukagon 0,5 till 1,0 mg IV kan administreras for att reducera gastrisk peristaltik.

FORSIKTIGHET: Las 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
behover 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 I6per 1angs den mediala aspekten av andtarmen) och direkt dver
magkroppen mot curvatura major. Med hjélp av fluoroskopi, valj ett Iage som tillater den mest vertikala banan fér nalen som
mojligt. Ee till att fa en sidovy 6ver 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

. Utfér en rutin esofagogastrodueodenoskopi (EGD). Nar proceduren vél 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 kérl, indlvor och arrvéavnad. Normalt

finns stéllet en tredjedel av avstandet fran naveln till den vénstra kostala gransen vid medioclavicular linjen (MCL).

. Tryck ner det tankta insticksstéllet med ett finger. Endoskopisten bor tydligt se depressionen som uppstar pa magvaggens framre

yta.

. Forbered och drapera huden vid det valda insticksstallet.

. Folj instruktionerna i avsnittet PLACERING AV GASTROPEXI.

asr 0w N
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PLACERING AV GASTROPEXI

VARNING: INITIAL PLACERING AV MINIO_I_‘IE® BALLOON BUTTON KRAVER ATT EN GASTROPEXI UTFORS FOR ATT
FASTA MAGSACKEN PA FRAMRE BUKVAGGEN. ANVAND INTE ENHETENS BALLONG SOM EN GASTROPEXIENHET.
TIDIG FELFUNKTION HOS BALLONGEN KAN FORHINDRA ATT MAGEN FASTER PA DEN FRAMRE BUKVAGGEN.

FORSIKTIGHET: Det rekommenderas att utfora en trepunkts gastropexi i en triangelkonfiguration for att tillforsakra att
magvéaggen fastes vid fraimre bukvaggen.

1. Markera platsen dar sonden skall inféras i huden. Bestdm gastropeximonstret genom att placera tre méarken 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 horn.

4. Fast magen till framre bukvéggen och avsluta proceduren.
5. Folj instruktionerna i avsnittet SKAPA EN STOMI.

FORSIKTIGHET: Efter att MiniONE® Balloon Button har placerats ska du inte ta bort gastropexisuturerna forrin stomisidan
laker helt och magen ar helt fast pa den framre bukvaggen.

SKAPA EN STOMI

1. Skapa en stomikanal med magen fortfarande insufflerad och i nara anslutning till bukvaggen. Identifiera punktionsstallet mitt i
gastropeximonstret. Bekrafta med hjélp av fluoroskopi att stéllet ligger 6ver den distala magkroppen under den kostala gransen
och ovanfér tvartarmen (colon transversum).

FORSIKTIGHET: Undvik den epigastriska artiren som Ioper vid forbindelsen av de mediala tvatredjedelarna och den
laterala tredjedelen av andtarmsmuskeln.

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 gastropeximénstret in tilli tarmlumen i riktning mot pylorusen.
NOTERA: Den basta inféringsvinkeln ar 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 hjélpa 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. Bekréfta 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. Folj instruktionerna i avsnittet UTVIDGNING.

UTVIDGNING

1. Anvand ett nr. 11 skalpellblad for att skapa ett litet insnitt i huden som stracker sig langs mandrangen ned genom den subkutana
vavnaden och bukmuskulaturens bindvav. Efter att snittet &r gjort, avyttra enligt institutionens géngse protokoll.

2. For fram en dilator langs mandrangen och utvidga stomikanalen till &nskad storlek.

3. Ta bort dilatorn ldngs mandrangen men I&mna mandrangen pa plats.

4. Mét stomilangden med AMT-stomimatningsenheten genom att félja avsnittet MAT STOMILANGDEN.

FORSIKTIGHET: Undvik éverdriven utvidgning av stomin, eftersom detta kan 6ka risken fér att ballongen drar igenom
stomin.

MAT STOMILANGDEN

FORSIKTIGHET: Valet av ritt storlek pa naringssonden ar kritiskt for patientens sikerhet och vilbefinnande. Mét langden

pa patientens stomi med stomiméatanordningen for AMT ballong (fig. 2). Skaftlangden pa den valda néaringssonden bor vara

den samma som langden pa stomin. En olampligt dimensionerad néringssond kan leda till nekros, ‘buried bumper’-

syndrom eller hypergranulerad vavnad.

1. Var god hanvisa till tillverkarens bruksanvisning for den aktuella stomiméatanordningen. Det rekommenderas att anvanda
stomimatanordningen fér AMTs ballong fér méatning av stomin.

2. Se till att vélja passande MiniONE® Balloon Button for den uppmatta bukvaggstjockleken. Om matningsresultatet faller mellan tva
storlekar, valj alltid den stérre MiniONE® Balloon Button. Nar den val har satts in, skall den yttre flansen vara latt att rotera.

VARNING: UNDERDIMENSIONERING AV ENHETEN KAN ORSAKA INBADDNING MED EROSION | MAGVAGGEN,

VAVNADSNEKROS, INFEKTION ELLER BLODFORGIFTNING MED FORKNIPPADE FOLJDSJUKDOMAR SOM FOLJD ELLER

ENHETSHAVERL
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PROCEDUR FOR INSATTNING AV ENHETEN

FORSIKTIGHET: Innan enheten sitts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvénd inte

produkten om paketet ar skadat eller den sterila barridren har brutits.

1. Valj ratt MiniONE® Balloon Button storlek for inséattning.

NOTERA Nar en enhet byts ut skall stomilangden métas regelbundet for att vara saker pa att ratt

MiniONE® Balloon Button -storlek anvands. Om patientens storlek eller vikt har andrats sedan enheten @

blev insatt, eller om passningen ar allt for snav eller for I6s, eller om det har gatt ver sex manader sedan

enheten sist mattes, rekommenderas att du talar med din hélso- och sjukvardare for att sakerstalla att
enhetens stolek inte behéver andras.

2. Innan MiniONE® Balloon Button satts in, blas upp ballongen via ballongens uppblasningsport (se fig 4)
till den rekommenderade fylinadsvolymen med en Luer-spets spruta fylld med destillerat eller sterilt
vatten. Den rekommenderade fyllnadsvolymen kan hittas i Tabell 1 eller ar inskriven pa enheten 6ver
ballongens uppblasningsport. Ta bort sprutan och kontrollera att ballongen &r i oskadat tillstand genom
att forsiktigt klamma pa ballongen for att upptacka lackor. Inspektera ballongen visuellt for att
kontrollera symmetrin. Kontrollera att storleken matchar uppmatt langd.

Satt tillbaka sprutan och tom ut allt vatten fran ballongen efter inspektionen. "
3. Smodrj slangspetsen med vattenldsligt smoérjmedel. Anvand inte mineralolja >
eller vaselin. Placera en optionell inforare i naringsporten om 6kad styvhet
onskas under inséattning.
4. Styr forsiktigt slangen genom stomin och in i magen tills den yttre flansen ar
i jamnhojd med huden.
5. Ta bort inféraren (om den anvants i steg 3). > sw .
6. Pumpa upp ballongen med destillerat eller sterilt vatten i enlighet med - ‘*\ { @ ¥
fyllnadsvolymen i tabellen i Tabell 1. | g 2
7. Lyft forsiktigt upp flikarna och leta efter tecken pa gastriskt lackage.
NOTERA: Om lackage observeras, 6ka ballongvolymen i steg pa 0.5-1 ml. Overskrid inte maximal fyllnadsvolym.
Tabell 1: Ballonguppblasningsvolymer
Fr storl. Minimal fylivolym Rek. fyllvolym Maximal fylivolym
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml

VERIFIERING AV INSATTNING

. Se till att néringssatsklamman &r stangd och anslut naringssatsen till knappen genom att rada upp den mérka linjen pa
matningssatsens kontakt med den mérka linjen pa knappen. Tryck till fullo in naringssatsens kontakt i knappen. Vrid 3/4 varv at
hoger (medurs) for att Iasa naringssatsen i lage.

2. Anslut en kateter med stor diameter eller skruvtippsspruta med 5 ml vatten till néring

Aspirera ut innehallet. Spontant bakfléde av maginnehall bér intraffa.

3. Efter att luft- eller maginnehall har observerats, spola anordningen med vatten.

VARNING: INJICERA ALDRIG IN LUFT | MINIONE® BALLOON BUTTON.

VARNING: KOPPLA ALDRIG IN FORLANGNINGSSATSEN TILL BALLONGENS UPPBLASNINGSPORT.

4. Nar placeringen har bekraftats kan magdekompression eller matning paborias..

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 FORLANGNINGSSATS, 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.

2. Naringssatsen kan anvandas for spruta, gravitations- eller pumpmatning eller dekomprimering.

3. Se till att naringssatsens klamma ar stangd och anslut naringssatsen till knappen genom att rada upp den mérka linjen pa
naringssatsens kontakt med den mérka linjen pa knappen. Tryck till fullo in naringssatsens kontakt i knappen. Vrid 3/4 varv at
hoger (medurs) for att lasa naringssatsen pa plats.

. Anslut motsatta &nden av néringssatsen till den kontakt som anvénds. Om du anvéander en Bolus- eller Lueranslutning, fast
kontakten ordentligt och vrid den Iatt in i naringssatsen for att 1asa i lage. Om du anvander ett roterande kontaktdon, vrid kontakten
ordentligt medurs in i naringssatsen men undvik anvandning av dverdriven kraft for att [asa i Iage. Nar anslutningen &r klar, 6ppna
klamman for att starta flodet. .

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

ANORDNIN

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. SATT ALDRIG IN

NARINGﬁSATSENS KONTAKT | BALLONGENS UPPBLASNINGSPORT. DETTA KAN LEDA TILL ATT DEN INRE BALLONGEN

TOMS PA LUFT

5. Nar naringsleveransen &r klar, skolj med 5-10 ml vatten. Stang klamman for att férhindra lackage under avlidgsnandet 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 skéljas noggrant. Férvara den pa en ren och torr plats. Anvand aldrig en

diskmaskin for rengoring.

1. Oppna néring 1s klamma.

IN
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UNDERHALLSINSTRUKTIONER FOR INSATTNINGEN

. MiniONE® Balloon Button skall bytas ut regelbundet for optimala prestanda. Om den suttit pa plats i tre manader eller langre,
rekommenderas tata prestandakontroller. Igensattning eller reducerat fldde 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 MinilONE® Balloon Button roterar fritt innan naringsleverans pabérjas. Injicera
destillerat eller sterilt vatten i naringsporten for att faststélla korrekt ventilfunktion.

. Stomiomradet bor rengéras dagligen med en mild tval och vatten. Stomistallet skall alltid vara rent och torrt. MiniONE® Balloon
Button skall roteras dagligen for att bibehalla stéllets hygien.

TILLFORSEL AV LAKEMEDEL

Om tillgangliga, ar flytande lakemedel att foredra. Om fast medicinering kravs, radgér med din lakare huruvida det &r tillradigt att
pulvrisera medicinerna. Om det gar att gora pa ett sakert satt ska lakemedel krossas sa fint som mojligt (till pulverform) och 16sas upp
i vatten innan tillforsel av lakemedel genom enheten. Tillférsel av fast Iakemedel som inte ar ordentligt krossat genom sonden kan
leda till blockering av sonden. Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller blanda lakemedel med naringspreparat. Spola enheten
med vatten efter tillférsel av Iakemedel.

-
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DEKOMPRIMERING

Dekomprimering kan utféras om det finns ett behov av att soka efter restsubstanser eller om patienten har en tendens att bibehalla
luft vid naringsleverans vilket orsakar uppblasning och obehag. For att dekomprimera, anslut néringssatsen till
férreglingsanslutningen och tém maginnehallet i en behallare. Efter att dekomprimeringen har avslutats, spola néringsssatsen med
vatten och ta bort naringssatsen fran enheten.

RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING

Raétt spolningsteknik och -frekvens kan bidra till att férhindra blockering av slangar, igenstéppning och slangmissdden. Folj foljande

riktlinjer for spolning for att bevara optimala flodesforhallanden i enheten:

« Anvand rumstempererat vatten for 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 for vuxna och 3 till 10 ml fér spadbarn. Vatskestatus paverkar
ocksa den volym som behdvs for att spola néringssonder. | manga fall kan 6kad spolvolym avvarja behovet av kompletterande
intravends véatska. Dock bor personer med njursvikt och andra vatskebegransningar fa den minsta spolningsvolym som krévs for
att bibehalla krafter.

¢ Spola naringssonden med vatten var 4-6:e timme nar kontinuerlig naringsleverans pagar, nér 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 1akemedel och mellan olika Iakemedel. Detta kommer att forhindra lakemedlen
fran att vaxelverka med naringspreparatet och potentiellt férorsaka tilltappning av slangen.

« Anvand inte dverdriven kraft for att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera slangen och kan orsaka skador pa
magtarmkanalen. B

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET: Kontrollera och férséakra forst att slangen inte ar bojd eller fastklamd nagonstans. Om det

finns en synlig tilltappning av slangen, forsok att massera enheten for att I6sgora tilltdppningen. Anslut en spruta till en

forlangningssats och koppla den till férreglinganslutningen. Fyll sprutan med varmt vatten och tryck och dra férsiktigt i sprutkolven for
att [6sgora tilltappningen. Det kan behdvas flera omgangar av tryckning och dragning i kolven innan tilltdppningen sldpper. Om
tilltappningen inte slapper, kontakta din halso- och sjukvardspersonal, eftersom slangen kan behéva bytas ut.

EORSIKTIGHET: Anviand inte 6verdriven kraft eller tryck for att forsoka fa loss tilltdppningen. Detta kan leda till att slangen

an brista.

MR SAKERHETSINFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att MiniONE® Balloon Button &r MR villkorlig. En patient med den har enheten kan skannas sikert i ett
MR-system pa féljande villkor:

o Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, enbart
* Maximalt spatialgradient magnetfalt pa 1000 gauss/cm (10 T/m)
e Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig helkropps-SAR pa 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs
per pulssekvens) i normallage
Under de givna skanningsbegransningarna, kan MiniONE® Balloon Button férvéntas ge en maximal dkning av temperaturen pa 1,6°C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs per pulssekvens).

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

ENHETENS LIVSLANGD

MiniONE® Balloon Button: Ballongnaringsenheter med lag profil r avsedda att bytas ut med jamna mellanrum fér optimala
prestanda, funktionalitet och renlighet.

Exakt enhetslivslangd kan inte forutspas. 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 1-9 manader. Nagra faktorer som kan leda till férkortad livslangd &r: pH i magsacken,
patientens diet, mediciner, ballongens fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande féremal, felaktig matning av
stomilangd och allmént slangunderhall.

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

NOTERA: For att undvika onddiga sjukhusbesok, rekommenderas att en reservenhet alltid finns tillganglig fér utbyte i héndelse av ett
enhetshaveri innan planlagt utbyte.

Naringssatser: 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 miljéférhallanden. Nagra faktorer som kan leda till
forkortad livslangd ar: pH i magséacken, patientens diet, mediciner, anvandningsfrekvens, trauma i enheten och det allménna
underhallet av naringssatsen. Enheten ska bytas ut om lackage, sprickor, revor, onormalt hdg uppbyggnad av Gverskottsavlagringar,
mogel, svamptillvaxt eller andra tecken pa fel marks. Vissa typer av anvandning kan néta ut enhetens komponenter snabbare an
andra. Om slangar hardnar rekommenderas utbyte inom en snar framtid for att undvika haveri.
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BORTTAGNING AV MINIONE® BALLOON BUTTON

1. Tém ballongen genom att koppla sprutan med Luer-spets till ballongens uppblasningsport (fig. 4) for att suga ut vattnet.

2. Nar vél ballongen ar helt tdmd, ta forsiktigt bort enheten fran stomistallet.

3. Byt ut vid behov enligt bruksanvisningen for MiniONE® Balloon Button.

NOTERA: Spontan tilltdppning av stomin kan ske sa tidigt som 24 timmar efter borttagning. Satt in en ny enhet om enteral
naringsleverans pa detta satt fortfarande ar behovlig.

VARNING: SKAR INTE AV DEN INRE STOPPLATTAN ELLER SLANGEN OCH LAT DEM INTE PASSERA GENOM
TARMKANALEN.

NOTERA: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens rutiner eller via konventionellt
avfall.

FELSOKNING

Enhetens langsiktiga prestanda och funktionalitet &r beroende pa ratt anvandning av enheten enligt anvisningarna samt olika
anvandnings- och miljéfaktorer. Aven om det férvantas att du kommer att kunna anvanda din néringsleveransenhet utan nagra
problem, kan ovantade problem med enheten ibland uppsta. Féljande avsnitt behandlar ett antal prestanda eller
funktionalitetsrelaterade punkter och hur man kan hjélpa till att forhindra dessa typer av handelser.

Léackage 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). | sallsynta fal kan ventilen ocksa bli inverterad. Om detta sker, anslut férlangningssatsen i porten for att
nollstélla ventilen. Undvik for hégt tryck under tillférsel genom enheten, eftersom detta med tiden kan orsaka att det uppstar en reva i
ventilen.

Lackande ballongvolym: Om ballongen sakta tdms pa luft, tdm ballongen helt och hallet och ta bort den fran stomin. Val ute, blas
upp ballongen till rekommenderad fyllnadsvolym. Kontrollera ballongen for lackage genom att forsiktigt massera slangar och ballong.
Om inget Iéckage kan ses, tdm ballongen och aterinséatt ballongen tillbaka i stomin, samt blas upp ballongen igen till 6nskad
fylinadsvolym. Overstig inte maximal fyllnadsvolym. Rér bara ballongens uppblasningsport vid uppblasning och tdmning av ballongen.
Andra anvandningsomraden kan leda till ballongléckage eller enhetshaveri. NOTERA: Ballongen &r tillverkad av ett semipermeabelt
material och kan forlora en liten méngd av fyllnadsvolymen med tiden beroende pa miljo- och anvandningsférhallanden.

|[En reva har bildats: Revor kan uppsta pga kontakt med ett vasst eller notande foremal, alltfor stor kraft eller alltfor hogt tryck. Pga det
mjuka, bekvdma 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, anvéndning av tjock naring eller naringspreparat, sura uppstotningar eller
svamptillvaxt. Om de ar igentappta, se avsnittet RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING fér anvisningar om hur enheten skall
rengoras. Om tilltdppningen inte kan fas bort, kan enheten behdva bytas ut.

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

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

Enheten har blivit missfargad: Enheten kan missfargas efter manga dagars eller manaders anvandning. Detta ar normalt beroende
p:

a vilken slags naring och medicinering som anvénts i enheten.
Ballongen ar missbildad: Var noga med att blasa upp och inspektera ballongen fore insattningen for att kontrollera ballongens
symmetri. En ballong blir typiskt missbildad pga éverdriven kraft eller spanning pa enheten (utdragning av enheten ur stomin medan
ballongen ar uppblast). Detta kan intréffa om enheten ar for kort for patientens stomistélle. Dessutom kan en enhet som ar insatt for
nara nedre magmunnen (pylorus) resultera i en missbildad ballong och blockering av pylorus. Om missbildningen inte ar éverdriven
kan ballonger forsiktigt masseras med fingrarna tillbaks till symmetri. Enheten ska bytas ut om ballongen &r éverdrivet missbildad.
IEaIIongen kan inte blasas upp eller tommas: Uppblasnings- och tomningsproblem uppstar oftast pga restsubstanser som blockerar
fyllnadshalrummet. Anvand alltid en ren spruta nar ballongen blases upp. | vissa séllsynta fall kan svamp bildas inuti slangen och
blockera fylinadshalrummet. Svampvaxt kan férekomma beroende pa patientmiljé och matning/medicinering som férs in genom
enheten. Om ballongen inte téms, kontakta din halso- och sjukvardare for borttagning. Om témningsproblemet &r ett resultat av
svamptillvaxt, kan eliminering av orsaken till svamptillvaxten eller antisvamp medicinering kravas.
'l?elaktig 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 néring 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.
|[Enhetens passform ar for snav eller for 16s: Ballongens passform kan justeras genom att &ndra ballongens uppblasningsvolym
inom gransvardena for ballongens fyllvolym i Tabell 1. Om ballongen sitter for |6st, 6ka ballongens fyllvolym utéver den
rekommenderade men inte utover maximum fyllvolym. Om ballongen sitter fér snavt, minska fyllvolymen under den rekommenderade
men inte under minimum fyllvolym. Om enheten inte kan passas in riktigt inom gransvardena fér fyllvolymerna kommer en ny storlek
pa enheten att behdvas.
Ballonghaveri: Tidig ballongfel kan uppsta pa grund av ett antal patient- eller miljofaktorer, inklusive men inte begransat till:
magsackens pH-varde, kost, vissa mediciner, felaktig ballongfyliningsvolym, placering av enheten, felaktig tillférsel av mat/lakemedel
till ballongporten, trauma, kontakt med ett vasst eller nétande material, felaktig 1angd hos stoma, och dvergripande skoétsel av enheten.
Proppen vill inte forbli stangd: Se till att proppen &r ordentligt och fullstéandigt instucken i forreglingsanslutningen. Om proppen inte
forblir stdngd, kontrollera omradet kring propp- och naringsporten for eventuell uppbyggnad av 6verskottsavlagringar. Rensa
overskottsavlagringarna med trasa och varmt vatten.

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 vélkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och
fragor.
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PORTUGUES Botdo com Baldo MiniONE®
Tubo de alimentag&o por gastrostomia deperfil baixo
INSTRUCOES DE USO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico. Aviso: Retire da bandeja o
adesivo com a identificagdo e guarde para uso futuro na ficha do paciente, ou em outro local conveniente. O dispositivo é fornecido
ESTERIL para um Unico uso. Inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se estiver danificado, ndo utilize. Este
dispositivo destina-se a conexdo somente com dispositivos enterais compativeis. Nao utilize para aplicagdes ndo enterais.

USO PRETENDIDO

O Botao com Baldo MiniONE® fornece acesso de nutrigio, medicagéo e descompressio ao estdmago através de um estoma seguro
(colocagao inicial) ou formado (substituicdo). O Botdo com Baldo MiniONE® destina-se a ser utilizado por médicos e cuidadores/
usuarios treinados.

INDICAGOES DE USO

O dispositivo de alimentagéo por baldo de baixo perfil & indicado para o uso em pacientes que necessitam de alimentagéo a longo
prazo, sdo incapazes de tolerar a alimentagao oral, que sdo de baixo risco para aspiragao, necessitam de descompresséo gastrica
e/ou medicagdo administrada diretamente no estdmago através de um estoma protegido (colocagéo inicial) ou formado
(substituigdo). O dispositivo de alimentagéo por baldo de baixo perfil destina-se a todas as faixas etarias.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes para colocagdo do Botdo com Balao MiniONE® incluem, entre outras:

Colocagdo inicial: Interposicéo coldnica « Ascite « Hipertensao portal « Peritonite « Coagulopatia néo corrigida « Infecgéo 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 estémago 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

Aviso:

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

« Este dispositivo foi desenvolvido para fornecer acesso a alimentagdo/medicagédo/descompressao no estomago. Nao sdo
recomendadas outras aplicagdes.

COMPLICACOES

As complicagdes potenciais ao usar o Botdo com Baldo MiniONE® incluem, entre outras: Nausea, vémito, inchago abdominal ou
diarreia « Aspiragao « Dor peristomal * Abscesso, infeccédo de ferida e lesdo cutanea « Necrose por presséo * Tecido de
hipergranulagéo * Derrame intraperitoneal * Sindrome Buried bumper (SBB) « Derrame peristomal « Falha ou desalojamento do
baldo « Obstrugéo do tubo * Sangramento e/ou ulceragdes gastrointestinais ¢ lleo ou gastroparesia « Vélvulo intestinal e gastrico
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.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (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.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o Botao com Baldo MiniONE® incluem, sem limitagao:

* Fornece acesso direto ao estdmago para alimentagédo, descompresséo e canalizagdo de medicamentos

O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocagao inicial ou como um dispositivo de substituigdo

O design de baldo ajuda na substitui¢éo facilitada em casa, quando necessario

O reforgo suave e flexivel é facil de limpar e menos propenso a criar trauma no local do estoma

O design de balao resulta em uma superficie de vedagdo gastrica maior, o que pode ajudar a reduzir vazamento e granulagéo no
tecido

« Feito de silicone de grau médico para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente

As caracteristicas de desempenho do Bot&o com Baldo MiniONE® incluem, sem limitag&o:

e O design de baixo perfil fica rente a pele

A valvula antivazamento evita o refluxo do contetdo do estdmago

O volume de preenchimento do baldo pode ser facilmente ajustado de forma personalizada

O intertravamento permite a fixagdo segura do conjunto de extensdo

Balao exclusivo com forma de "maga" projetado para reduzir o vazamento e reduzir o risco de extragdes acidentais do local do
estoma

« A porta de alimentagdo com tecnologia Glow Green oferece melhor visibilidade no escuro para alimentagdo noturna facilitada

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais do Botdo com Baldo MiniONE® incluem: Silicone de grau médico (81%) » Termoplastico de grau médico (16%) « Mola
de aco inoxidavel (2%) « 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
~ ~ L . (Oferecer acesso ao estémago para alimentagdo, medicacgéo e
1 |Botdo com Balao MiniONE® (Fig. 1) ldescompresséo
2 |Gaze e 4x4 polegadas (10x10 cm) Usada para limpar/secar a area do estoma durante ou depois da colocagao
1 |Lubrificante soltvel em agua IColocar no baldo/area do estoma para facilitar a insergao

1 IConjunto de alimentagdo em bolus de 12" com

ladaptador reto* Para canalizar o alimento/a medicag&o no botdo ou descompresséo

1 IConjunto de alimentagao de porta em Y de 12" com

ladaptador em angulo reto*™ Para canalizar o alimento/a medicag&do no botdo ou descompresséo

Para a canalizagdo de alimentagdo/medicamentos/descompressao com

1 |Seringa grande (ponta de cateter ou ENFit®)* kconjunto de alimentacéo

1 [Seringa Luer-Slip (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) [Para enchimento do baldo ou canalizagdo da alimentagdo/medicacédo

1 [Introdutor/enrijecedor opcional (12-18F somente) (Oferece rigidez durante a colocagéo do dispositivo

*Os conjuntos de alimentacéo e a seringa grande néo estdo incluidos nas configuragdes do kit SM1-5 do dispositivo Botdo com
Baldo MiniONE®.

TIPO DE UTILIZAGAO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O Botso com Balao MiniONE® pode ser colocado durante um procedimento de colocag&o inicial ou como um dispositivo de substituig&o.
REALIZAGCAO DA COLOCACAO INICIAL

Se o paciente n3o tiver atualmente um trato de estoma para a colocagio do dispositivo Botdo com Baldo MiniONE®, sera necessario
criar um novo trato de estoma. Este processo s6 pode ser realizada por um profissional de saude. Siga as instrugdes abaixo,
comegando com a se¢do PROCEDIMENTOS SUGERIDOS PARA COLOCAGADO INICIAL, a fim de localizar corretamente um local de
estoma adequado, prenda o estdmago na parede abdominal, crie um trato de estoma, dilate e mega o estoma, e coloque o dispositivo.
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 ndo funcionar idealmente ou
como substituicdo proativa), o dispositivo atual podera ser removido do estoma e o novo dispositivo podera ser inserido no mesmo
local do estoma. Se estiver realizando uma substituigdo de dispositivo, pule direto para a segdo PROCEDIMENTO DE
COLOCAGCAO DO DISPOSITIVO para saber o método correto de colocagao do novo dispositivo.

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

CUIDADO: A selegao do dispositivo de alimentacao no tamanho correto é fundamental para a seguranca 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 tltima medigao 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

ADVERTENCIA: O BOTAO COM BALAO MINIONE® SO DEVE SER USADO POR OU SOB A SUPERVISAO DE PESSOAL
TREINADO NA COLOCAGAO DE TUBO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA. RECOMENDA-SE UMA COMPREENSAO
COMPLETA DOS PRINCIPIOS TECNICOS, DAS APLICACOES CLINICAS E DOS RISCOS ASSOCIADOS A COLOCAGAO DE
TUBOS DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA ANTES DA UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO.

A colocag3o inicial do Botao com Baldo MiniONE® pode ser realizada por via percutanea sob fluoroscopia, laparoscopica ou

orientagdo endoscdpica. Siga as instrugdes abaixo para o método preferido do operador de colocagéo.

E?TAf (0] I%ce(ljl da insergao para lactentes e criangas deve ser elevado na grande curvatura para evitar a oclusdo do piloro quando o

alao for infla

OPGAO A: POSICIONAMENTO RADIOLOGICO

1. Posicione o paciente na posi¢éo supina.

2. Prepare e sede o paciente de acordo com o protocolo clinico.

3. Assegure que o lobo esquerdo do figado ndo esteja sobre o fundo ou o corpo do estémago.

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 injegédo iv e recomendagdes para uso com

pacientes dependentes de insulina.

6. Insufle o estdmago com ar usando um cateter nasogastrico, geralmente de 500 a 1.000 ml ou até que a distens&do adequada seja
obtida. Geralmente é necessario continuar a insuflar ar durante o procedimento, especialmente no momento da pungéo da agulha e
dilatagdo do trato, para manter o estémago distendido de forma a apor a parede gastrica contra a parede abdominal anterior.

7. Escolha um lugar de inser¢do 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 estomago.

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 se¢éo de POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA.

OP(;AO B: COLOCAGAO ENDOSCOPICA

. Realize a esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rotina. Quando o procedimento estiver concluido e néo for identificada
nenhuma anormalidade que possa representar uma contraindicagéo na colocagéo do tubo, posicione o paciente na posi¢ao
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 instrugdes da segdo de POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA.

s
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POSICIONAMENTO PARA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: A COLOCAGAO INICIAL DO BOTAO COM BALAO MINIONE® EXIGE QUE UMA GASTROPEXIA SEJA
REALIZADA PARA FIXAR A PAREDE DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR. NAO USE O BALAO DE
RETENGAO DO DISPOSITIVO COMO UM DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UMA FALHA PRECOCE DO BALAO PODE
EVITAR QUE O ESTOMAGO SE ANEXE A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR.

CUIDADO: E recomendavel realizar uma gastropexia de trés pontos em configuragéo de triangulo para garantir a fixagao da
parede gastrica na parede abdominal anterior.

1. Faga uma marca na pele no local de insergéo do tubo. Defina o padrdo 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 INS_ER(;AO E O POSICIONAMENTO PARA
GASTROPEXIA PARA IMPEDIR A INTERFERENCIA DO ELEMENTO DE FIXAGAO TIPO T E DO BALAO INFLADO.

2. Localize os locais de pungdo com 1% de lidocaina e administre anestesia local na pele e no periténeo.

3. Coloque o primeiro elemento de fixagao tipo T e confirme a posigéo intragastrica. Repita o procedimento até que todos os trés
elementos de fixagao tipo T estejam inseridos nos angulos do triangulo.

4. Prenda o estbmago na parede abdominal anterior e conclua o procedimento.
5. Siga as instrugdes na se¢do CRIAR O TRATO DE ESTOMA.

CUIDADO: Apés o Botdo com Balao MiniONE® ser colocado, ndo remova as suturas do local da gastropexia até que o local
do estoma sare totalmente e o estdmago seja totalmente afixado na parede abdominal anterior.

CRIAR O TRATO DE 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 padréo da gastropexia. Com orientagao fluoroscépica, confirme se o local cobre o corpo distal do estémago, abaixo da
margem costal e acima do célon transverso.

CUIDADO: Evite a artéria epigastrica que cruza na jungéo dos dois tergos mediais e um tergo 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 injegao no local de 1% de lidocaina até a superficie peritoneal.

3. Insira uma agulha introdutora compativel de 0,038", no centro do padréo da gastropexia, na luz gastrica direcionada para o piloro.
NOTA: O melhor angulo de insergéo é o de 45 graus com a superficie da pele.

OPCAO A. APENAS POSICIONAMENTO RADIOLOGICO (4A e 5A):

4A. Use a visualizagao fluoroscopica 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 posigéo.
5A. Passe um fio-guia, de até 0,038", pela agulha e enrole no fundo do estdmago. Confirme a posicéo.
OPCAO B. APENAS POSICIONAMENTO ENDOSCOPICO (4B e 5B):

4B. Use a visualizagdo endoscoépica para verificar o posicionamento correto da agulha.

5B. Passe um fio-guia, de até 0,038", pela agulha no estémago. Com a visualizagdo 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.

DILATACAO

1. Use uma lamina de bisturi n® 11 para criar uma pequena incisdo 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. Mega o comprimento do estoma com o Dispositivo AMT de Medicdo do Estoma seguindo a segcdo MEDINDO O COMPRIMENTO
DO ESTOMA.

CUIDADO: Evitar a excessiva dilatagdo do trato estoma, pois isso pode aumentar a possibilidade de o baldo ser puxado
através do estoma.

MEDINDO O COMPRIMENTO DO ESTOMA

CUIDADO: A selegao do dispositivo de alimentagdo no tamanho correto é fundamental para a seguranga e o conforto do

paciente. Meca a extensdo do estoma do paciente com o dispositivo AMT de medigcao de estoma (fig. 2). 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.

1. Consulte as Instrugdes do fabricante para uso do Dispositivo de medigao de estoma que estiver sendo usado. E recomendavel
usar o Dispositivo AMT de medigéo de estoma com bal&o para medir o estoma.

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

ADVERTENCIA: A SUBMEDIGAQ DO DISPOSITIVO PODE CAUSAR INCRUSTAGAO COM EROSAO NA PAREDE GASTRICA,

NECROSE DO TECIDO, INFECCAO, SEPSE, SEQUELAS RELACIONADAS E/OU FALHA DO DISPOSITIVO.
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PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Antes da colocagéo, inspecione todo o conteudo do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem estiver
danificada ou a barreira esteéril violada, nao utilize o produto.
1. Escolha o tamanho correto de Botdo com Balao MiniONE® para colocagéo.
NOTA: Ao substituir um dispositivo, a extensdo do estoma deve ser periodicamente medida para garantir 1
que o tamanho correto de Botdo com Baldo MiniONE® esteja sendo usado. Se o tamanho/peso do paciente @
tiver mudado desde a colocagéo do dispositivo, o encaixe estiver muito justo ou muito frouxo, ou se ja
tiverem se passado seis meses desde a Ultima medic&o do dispositivo, recomenda-se falar com o
profissional de saiide para garantir que o tamanho do dlsposmvo n&o precise ser alterado.
2. Antes da colocagéo do Botéo com Baldo MiniONE®, encha o balao pela respectiva porta de enchimento o
(veja a Fig. 4) usando uma seringa Luer slip com agua destilada ou esterilizada no volume de
enchimento recomendado. O volume de enchimento recomendado pode ser encontrado na Tabela 1 ou
impresso acima da porta de enchimento do baldo no dispositivo. Remova a seringa e verifique a
integridade do baldo apertando-o delicadamente para ver se ha vazamento. Inspecione visualmente o
balao para verificar a simetria. Verifique se as informagdes de tamanho sdo apropnadas para o
comprimento medido. Reinsira a seringa e esvazie toda a agua do baldo
apos a inspegao. @
. Lubrifique a ponta do tubo com lubrificante solivel em agua. Nao use dleo
mineral nem vaselina. Insira um introdutor opcional na porta de
alimentacéo se for desejada maior rigidez durante a colocagéo.
. Oriente delicadamente o tubo pelo estoma e no estémago até que o flange
externo esteja nivelado com a pele. \‘ ‘.
. Remova o introdutor (se utilizado na etapa 3). /«1
. Encha o baldo com agua destilada ou esterilizada de acordo com o volume ot S t

w
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de enchimento presente na Tabela 1.
. Levante delicadamente as abas e verifique se ha sinais de derrame gastrico.
NOTA: Se for observado algum vazamento, aumente o volume do baldo em incrementos de 0,5-1 ml. Ndo exceda o volume de
enchimento maximo.

~

Tabela 1: Volumes de enchimento do baldo
Tamanho Fr ench\i,rgLunT: r:?nimo enchim(;;ot:;l ?ei:;endado ench?,n(:él;nen‘::ximo
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml

VERIFICACAO DA COLOCACAO

. Verifique se a abragadeira do conjunto de alimentagéo esta fechada e prenda o conjunto de alimentagéo no botéo alinhando a
linha escura do conector do conjunto de alimentac@o com a linha escura do bot&o. Pressione totalmente o conector do conjunto
de alimentag&o no bot&o. Gire 3/4 a direita (sentido horario) para travar o conjunto de alimentagédo no lugar.

2. Prenda uma seringa de diametro largo com ponta de cateter/tipo parafuso, com 5 ml de agua, no conjunto de alimentagdo. Abra a

abragadeira do conjunto de alimentac&o. Aspire o contetido. Deve ocorrer o retorno espontaneo de contetdo gastrico.

3. Depois que o ar e/ou contetdo gastrico for observado, lave o dlsposmvo com agua.

ADVERTENCIA: NUNCA INJETE AR NO BOTAO COM BALAO MINIONE®

ADVERTENCIA: NUNCA CONECTE O CONJUNTO DE EXTENSAO NA PORTA DE ENCHIMENTO DO BALAO.

4. Quando a colocagéo for confirmada, a descompresséo gastrica ou canalizagdo de alimentagdo pode comegar.

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE ALIMENTACAO

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM CONECTORES DE FURO
PEQUENO DE OUTRAS APLICACOES 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 EXTENSAO LEGADO (NAO ENFIT®), ESTE DISPOSITIVO TEM O

POTENCIAL DE SE CONECTAR INCORRETAMENTE AOS SEGUINTES SISTEMAS: RESPIRACAO, CONES E TOMADAS DE

ANESTESICO E EQUIPAMENTO RESPIRATORIO, INTRAYENOSO, MANGUITO DO MEMBRO, CONECTORES NEUROAXIAIS,

MAMILOS DE EQUIPAMENTOS DA TERAPIA RESPIRATORIA SISTEMA URINARIO, CONECTORES DE SENSORES DE

TEMPERATURA DOS EQUIPAMENTOS DE UMIDIFICAGAO RESPIRATORIA.

. Inspecione o contetido para ver se ha algum dano. Se estiver danificado, ndo utilize. Obtenha outro pacote.

. O conjunto de alimentagdo pode ser usado para seringa, alimentacéo por gravidade ou bomba, ou descompresséo.

. Verifique se a abragadeira do conjunto de alimentagao esté fechada e prenda o conjunto de alimentag&o no botdo alinhando a
linha escura do conector do conjunto de alimentagcdo com a linha escura do botdo. Pressione totalmente o conector do conjunto
de alimentagao no botéo. Gire 3/4 a direita (sentido horario) para travar o conjunto de alimentac&o no lugar.

4. 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 rotagdo no conjunto de alimentacéo para travar no lugar. Se estiver
usando um conector giratério, gire firmemente o conector no sentido horario, no conjunto de alimentagéo, evitando forga
excessjva para travar no lugar. Depois de conectado, abra a abragadeira para permitir o fluxo.

ADVERTENCIA: SO APERTE COM A MAO. NUNCA USE FORCA EXCESSIVA NEM FERRAMENTA PARA APERTAR UM

CONECTOR GIRATORIO. O USO INCORRETO PODE RESULTAR EM RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRQ 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 ROTAGCAO A

COLOCAR O CONJUNTO DE ALIMENTAGAO. NUNCA INSIRA O CONECTOR DO CONJUNTO DE ALIMENTA(}AO NA PORTA

DE ENCHIMENTO DO BALAO, POIS ISSO PODE FAZER COM QUE O BALAO ESVAZIE.

5. Quando a alimentagao for concIU|da lave com 5-10 ml de dgua. Feche a abragadeira para impedir vazamento ao remover o
conjunto de alimentagdo. Remova o conjunto de alimentagdo mantendo o botao no lugar, segure o conector de alimentagao, gire
3/4 de volta para a esquerda (sentido anti-horario) para destravar e remova delicadamente o conjunto de alimentagéo do bot&o.
Encaixe o bujao do bot&o no lugar para manter a luz limpa.

6. O conjunto de alimentacao deve ser limpo com sabao e dgua e enxaguado cuidadosamente. Guarde em um local limpo e seco.
Nunca use maquina de lavar louga para a limpeza.

WN =
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INSTRUCOES DE CUIDADO NA COLOCACAO

1. O Bot&o com Baldo MiniONE® deve ser substituido periodicamente para que tenha o desempenho ideal. Recomenda-se realizar
verificagdes de desempenho frequentes se estiver colocado por trés meses ou mais. A obstrugéo e/ou o fluxo reduzido s&o indicagbes
de menor desempenho. Consulte a segdo SOLUGAO DE PROBLEMAS para conhecer outros sinais de desempenho ou falha.

. Certifique-se de que o baldo esteja dentro do estdmago e de que o Botao com Baldo MiniONE® gire liviemente antes de iniciar a
alimentagéo. Injete 4gua distilada ou esterilizada na porta de alimentagdo para determinar o funcionamento correto da valvula.

. A drea do estoma deve ser limpa diariamente com sabao suave e agua. O local do estoma deve estar limpo e seco sempre. O
Botdo com Baldo MiniONE® deve ser girado diariamente para higiene do local.

CANALIZACAO DO MEDICAMENTO

E preferivel a medicagéo liquida quando disponivel. Se for necessario medicagao sélida, consulte o médico para saber se é seguro
triturar a medicagéo. Se for seguro, a medicagao deve ser triturada tao fina quanto possivel (em forma de po) e dissolvida em agua,
antes de canalizar medicamentos através do dispositivo. Canalizagdo de medicamentos sélidos que ndo estao devidamente
triturados pelo tubo pode levar ao entupimento na tubulagédo. Lave o dispositivo com dgua apos a administragao da canalizagéo.
Lave o tubo de alimentagéo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes.

DESCOMPRESSAO

A descompresséo 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 alimentagdo no conector do engate e
drene o conteudo do estémago em um recipiente. Apds concluir a descompresséo, lave o conjunto de alimentagdo com agua e
remova-o do dispositivo.
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ORIENTACOES SOBRE LAVAGEM CORRETA

Técnicas sobre lavagem e frequéncia corretas podem ajudar a evitar obstrugées, entupimentos e falha do tubo. Siga estas

orientagdes sobre lavagem para manter as condi¢des de fluxo ideais do dispositivo:

e Use agua a temperatura ambiente para lavagem do tubo. A quantidade de agua dependera das necessidades do paciente, da
condi¢do 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 hidratagédo 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
restrigdes 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 alimentagao continua, sempre que a alimentacéo for
interrompida, antes e depois toda alimentagéo intermitente ou pelo menos a cada 8 horas se o tubo nao estiver sendo usado.

e Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes. Isso evitara que a medicagédo
interaja com a féormula e cause potencialmente a obstrugéo do tubo.

» Né&o use forga excessiva para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar les&o no trato gastrointestinal.

DESOBSTRUGAO DO DISPOSITIVO:

Primeiro, verifique para se certificar de que o tubo nao 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 extens&o e prenda no

conector de engate. Encha a seringa com dgua morna, e empurre e puxe delicadamente o émbolo da seringa para liberar a

obstrugédo. Sdo necessarios varios ciclos de empurrar/puxar o @émbolo para liberar a obstrugdo. Se nédo for possivel remover a

obstrucdo, contate o profissional de saude, pois o tubo pode precisar de substituigdo.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA

Testes nao clinicos demonstraram que o Botdo com Balao MiniONE® é condicional para ressonancia magnética. O paciente com
ests;j_di§positivo pode passar por ressonancia magnética em seguranga em um sistema de ressonancia magnética sob as seguintes
condigbes:

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

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

e Sistema RM maximo reportado, taxa de absor¢éo especifica (SAR) média do corpo inteiro de 2-W/kg por 15

minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo operacional normal

Nas condigdes de varredura definidas, o Botdo com Baldo MiniONE® deve produzir um aumento de temperatura maximo de 1,6°C
depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em testes n3o clinicos, o artefato na imagem ocasionado pelo Botdo com Balao MiniONE® se estende cerca de 20 mm deste
dispositivo quando o exame ¢ feito usando uma sequéncia de pulso por eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

DURABILIDADE DO DISPOSITIVO

Botio com Balao MiniONE®: Os dispositivos de alimentacdo com balo de perfil baixo séo feitos para serem substituidos
periodicamente, visando a desempenho, funcionalidade e limpeza ideais.

A durabilidade exata do dispositivo ndo pode ser prevista. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se deteriorar com
o tempo, dependendo das condigdes de uso e do ambiente. A durabilidade do dispositivo varia para cada paciente, dependendo de
varios fatores, sendo a durabilidade tipica na faixa de 1-9 meses. Alguns fatores que podem levar a durabilidade reduzida incluem:
pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do baldo, trauma no dispositivo, contato com objeto afiado ou
abrasivo, medigéo incorreta da extensao do estoma e cuidado geral com o tubo.

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

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

Conjuntos de alimentagao: Os conjuntos de alimentacéo s&o feitos para serem substituidos periodicamente visando a
desempenho, funcionalidade e limpeza ideais. A AMT recomenda que o conjunto de alimentagdo seja trocado pelo menos a cada 2
semanas ou com a frequéncia indicada pelo profissional de satide. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se
deteriorar com o tempo, dependendo das condigdes de uso e do ambiente. Alguns fatores que podem levar a durabilidade reduzida
incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagées, frequéncia de uso, trauma no dispositivo e cuidado geral com o conjunto de
alimentacdo. O dispositivo devera ser trocado se for notado vazamento, rachaduras, rasgos, acimulo de residuo em excesso, bolor,
fungo ou outros sinais de falha. Alguns tipos de uso podem desgastar componentes do dispositivo mais rapidamente do que outros.
Se o tubo estiver ficando enrijecido, recomenda-se a substituicdo em pouco tempo para evitar falha.
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REMOCAO DO BOTAO COM BALAO MINIONE®

1. Esvazie o balédo prendendo a seringa com ponta Luer slip na porta de enchimento do baldo (Fig. 4) para retirar a agua.

2. Depois que o baldo estiver totalmente vazio, remova delicadamente o dispositivo do local do estoma.

3. Substitua conforme necessario seguindo as instrugcdes de uso do Botdo com Baldo MiniONE®.

NOTA: Pode ocorrer fechamento espontaneo do estoma ate 24 horas depois da remogao. Insira o novo dispositivo se ainda for
pretendida a alimentag&o enteral por esse caminho.

ADVERTENCIA: NAO CORTE O REFORGO INTERNO NEM O TUBO, NEM PERMITA PASSAR PELO TRATO INTESTINAL.
NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo da instalagdo ou através do lixo
convencional.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O desempenho e a funcionalidade de longo prazo do dispositivo dependem de seu uso correto de acordo com as instrugdes, além
de varios fatores ambientais e de uso. Embora 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.

Vazamento ou obstrucdo da valvula antirrefluxo: O vazamento/obstrugao da valvula antirrefluxo geralmente ocorre devido a
residuos (alimentagéo, medicacéo, conteudo gastrico etc) que ficam presos na area da valvula, impedindo que esta se feche
completamente. Certifique-se de que o dispositivo seja lavado depois de cada uso. O vazamento também pode ser causado por
pressdo excessiva no estdmago (consulte a se¢céo DESCOMPRESSAO . A valvula também pode inverter em casos raros. Se isso
ocorrer, insira o conjunto de extensdo na porta para redefinir a valvula. Evitar pressédo excessiva durante a canalizagéo, através do
dispositivo, pois isso, ao longo do tempo, pode causar um rasgo na valvula.
Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, esvazie-o totalmente e remova do estoma. Depois de removido,
encha o baldo com o volume de enchimento recomendado. Verifique se ha vazamento no baldo massageando delicadamente o tubo
e o baldo. Se vocé ndo notar nenhum vazamento, esvazie o baldo, reinsira-o de volta no estoma e encha-o novamente no volume de
enchimento desejado. N&o exceda o volume de enchimento maximo. S6 acesse a porta de enchimento do baléo para enché-lo e
esvazia-lo. Outros usos podem causar o vazamento do balédo ou falha do dispositivo. NOTA: O balao é feito de material
semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento com o tempo, dependendo das condigbes
ambientais e de uso.
Um rasgo se formou: Podem ocorrer rasgos devido a contato com um objeto afiado ou abrasivo, forga excessiva ou pressao
excessiva. Devido a natureza macia e confortavel do material que compde o dispositivo, pequenos rasgos podem rapidamente
resultar em rasgos grandes ou falha do dispositivo. Se vocé notar um rasgo no dispositivo, considere substituir o dispositivo e
verifique se ha alguma fonte de tenséo, forca ou aspereza que possa estar ocasionando os rasgos.
O tubo esta com fluxo reduzido ou ficou obstruido: O tubo pode ficar obstruido devido a falta de lavagem correta apés cada uso,
uso de medicacéo espessa ou triturada incorretamente, uso de alimentacéo/férmula espessa, refluxo gastrico e/ou desenvolvimento
de fungos. Em caso de obstrugdo, consulte a secdo ORIENTAGOES SOBRE LAVAGEM CORRETA para obter instrugdes sobre
como desobstruir o dispositivo. Se a obstrugdo nao puder ser removida, o dispositivo precisara ser substituido.
Mau cheiro vindo do dispositivo: Pode ocorrer mau cheiro se o dispositivo ndo for lavado corretamente apds cada uso, em caso de
infecgdo ou formagéo de outro desenvolvimento dentro do dispositivo. Se for notado mau cheiro vindo do dispositivo, ele devera ser
lavado e o local do estoma delicadamente limpo com sab&o e dgua morna. Se o mau cheiro ndo desaparecer, recomenda-se contatar
o profissional de salde.
Vazamento da valvula de enchimento do balao: O vazamento dessa valvula geralmente ocorre devido a residuos na valvula de
enchimento. Use sempre uma seringa limpa ao encher o baldo e sé encha com agua pela valvula. Também pode ocorrer vazamento
devido a obstrugéo da valvula caso a seringa seja inserida muito rigida na valvula. Insira a seringa na porta de enchimento do baldo
se estiver ocorrendo vazamento, para tentar reconfigurar a vélvula. Podem ser necessarias varias tentativas para que a valvula se
reconfigure.
O dispositivo ficou descolorado: O dispositivo pode ficar descolorado ao longo de dias a meses de uso. Isso é normal, dependendo
dos tipos de alimentac¢des e medicagdes que estejam sendo usados com o dispositivo.
O balao esta deformado: Certifique-se de encher e inspecionar o baldo antes da colocagao, para verificar sua simetria. O baléo fica
deformado geralmente devido a forga excessiva ou tensao no dispositivo (puxar o dispositivo do estoma enquanto o baldo ¢ inflado).
Isso pode ocorrer se o dispositivo for muito curto para o local do estoma do paciente. Além disso, um dispositivo colocado muito
préximo ao piloro pode resultar em deformagao do baldo e obstrugéo do piloro. O baldo pode ser delicadamente massageado com os
dedos para voltar a simetria se ndo estiver excessivamente deformado. O dispositivo devera ser substituido se o baldo estiver
excessivamente deformado.
O baldo nao enche nem esvazia: Problemas de enchimento e esvaziamento geralmente ocorrem devido a obstrugéo da luz de
preenchimento por residuos. Use sempre uma seringa limpa ao encher o baldo. Em casos raros pode haver desenvolvimento de
fungos no tubo e bloqueio da luz de preenchimento. O crescimento de fungos pode ocorrer dependendo do ambiente do paciente e
das alimentacbes/medicamentos sendo canalizados através do dispositivo. Se o bal&o n&o esvaziar, contate um profissional de satde
para remové-lo. Se o problema de esvaziamento for resultado do desenvolvimento de fungos, pode ser necessaria a eliminagao da
fonte de desenvolvimento de fungos ou uma medicagao antiflingica.
|[Falha ou rachadura do engate: O engate foi projetado para suportar forgas extremas sem desencaixar ou rachar. No entanto, a
resisténcia da ligagdo e o material podem reduzir com o uso prolongado, dependendo das medicacgdes e alimentagdes usadas no
dispositivo. Forgas excessivas por um periodo de uso prolongado também podem reduzir a a resisténcia da ligagdo/material. O
dispositivo deve ser substituido se o engate estiver rachado, com vazamento ou separado do dispositivo.
O dispositivo esta muito justo ou muito frouxo: O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de enchimento do baldo
dentro da faixa de enchimento do baldo na Tabela 1. Se o encaixe do baldo estiver muito frouxo, aumente o volume de enchimento
acima do recomendado, porém ndo acima do volume de enchimento maximo. Se o encaixe do baldo estiver muito justo, diminua o
volume de enchimento abaixo do recomendado, porém néo abaixo do volume de enchimento minimo. Se o dispositivo ndo encaixar
corretamente com a faixa de volume de enchimento, sera necessario um novo comprimento do dispositivo.
[Falha do balao: A falha precoce do balao pode ocorrer devido a varios fatores do paciente ou ambiente, incluindo, entre outros: pH
astrico, dieta, certos medicamentos, volume inadequado de preenchimento de baldo, colocagdo do dispositivo, canalizagao
inadequada de alimentos/medicamentos na porta de baldo, trauma, contato com um material afiado ou abrasivo, medi¢éo incorreta do
comprimento do estoma e cuidados gerais do dispositivo.
O bujao nao fica fechado: Certifique-se de que o bujao esteja firme e totalmente pressionado no conector do engate. Se o bujao nao
ficar fechado, verifique-o e a area da porta de alimentagdo para ver se ha algum acimulo de residuo em excesso. Limpe o acimulo
de residuo em excesso com tecido e agua morna.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informacgdes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade para

contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em
seus interesses e duvidas.
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NEDERLANDS MiniONE®-Ballonknop
Gastrostomiesonde met laag profile

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Let op: 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.

BEOOGD GEBRUIK

De MiniONE®—baIIonknop biedt toegang tot voeding, medicatie en decompressie in de maag via een beveiligd (eerste plaatsing) of
gevormd (vervanging) stoma. De MiniONE®-ballonknop is bedoeld voor gebruik door clinici en opgeleide patiénten/zorgverleners.

GEBRUIKSINDICATIES

Het discrete ballonvoedingsapparaat 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. Het discrete
ballonvoedingsapparaat is bedoeld voor alle leeftijdsgroepen.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor plaatsing van de MiniONE®-ballonknop 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

Kennisgeving:
« Neem contact op met een professionele zorgverlener of arts voor uitleg over de waarschuwingen, verzorging en het gebruik van
het instrument.

« Ditinstrument is ontworpen om toegang voor voeding/medicatie/decompressie in de maag te leveren. Andere toepassingen
worden niet aangeraden.

COMPLICATIES

Potentiéle complicaties bij gebruik van de MinilONE®-ballonknop 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

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET
HERGEBRUIKEN, OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW STERILISEREN. 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.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-vertegenwoordiger) en/of de
bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het
apparaat.

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de MiniONE®-ballonknop omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« 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

« Dankzij het ballonontwerp kan de ballon indien nodig gemakkelijk thuis worden vervangen

e Zachte, flexibele bolster is gemakkelijk te reinigen en veroorzaakt minder snel trauma op de plaats van het stoma

« Het ballonontwerp resulteert in een groter maagafdichtingsoppervlak, wat kan bijdragen tot minder lekkage en granulatieweefsel
* Gemaakt van medische siliconen om irritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen

Prestatiekenmerken van de MiniONE®-ballonknop omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e Laag profiel ontwerp ligt vlak tegen de huid

« Anti-lek klep voorkomt terugvloeien van maaginhoud

« Het vulvolume van de ballon kan gemakkelijk worden aangepast voor een perfecte pasvorm

« Vergrendeling maakt veilige bevestiging van de verlengset mogelijk

* Unieke ballon in de vorm van een "appel", ontworpen om lekken te verminderen en het risico van per ongeluk uittrekken uit de
stoma te verkleinen

« Lichtgevende groene technologie zorgt voor betere zichtbaarheid in het donker voor gemakkelijker 's nachts voeden
APPARAATMATERIALEN

De materialen in de MiniONE®-ballonknop omvatten: Silicone van medische kwaliteit (81%) « Thermoplastiek van medische kwaliteit
(16%) * Roestvrij stalen veer (2%) * Siliconen tampondrukinkt van medische kwaliteit (1%)
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INHOUD VAN DE SET

Hvh. Component Details gebruik component
1 [MiniONE®-ballonknop (Afb. 1) Biedt toegang tot in de maag voor voeding, medicatie, decompressie
2 [Gaasvan 4 x4inch (Gebruikt om tijdens of na plaatsing het stomagebied te reinigen/drogen
1 |n water oplosbaar glijmiddel Plaats op ballon-/stomagebied voor gemakkelijker invoering
1 [12” Bolusvoedieningsset met rechte adapter* oor de kanalisatie van voeding/medicijnen in button of decompressie
1 ;(Z)e‘\((*—poortvoedlenlngsset met adapter met rechte Voor 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 [Spuit met luer-slip (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) [Voor het opblazen van ballonnen of de kanalisatie van voeding/medicatie
1 |Optional Introducer / Stiffener (12-18F only) Biedt stijfheid gedurende plaatsing van instrument

*De voedingssets en grote injectiespuit worden niet meegeleverd met de SM1-5-setconfiguraties van het MiniONE®-
ballonknopapparaat.

TYPE GEBRUIK - EERSTE PLAATSING VS VERVANGING

De MiniON_E®—baIIonknop 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®-ballonknop 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 EERSTE PLAATSINGSPROCEDURES 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
VERVANGINGSPROCEDURE VAN HET INSTRUMENT voor de juiste methode om het nieuwe instrument te plaatsen.
OPMERKING: Instrumentvervanging kan door de professionele zorgverlener of thuis door de patiént/zorgverlener worden
uitgevoerd. Probeer het instrument niet te vervangen voordat de procedure eerst met uw professionele hulpverlener is besproken.
LET OP: 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 EERSTE PLAATSINGSPROCEDURES

WAARSCHUWING: DE MINIONE®-BALLONKNOP 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.
Eerste plaatsing van de MiniONE®-ballonknop kan percutaan worden uitgevoerd onder laparoscopische, fluoroscopische of
endoscopische begeleiding. Volg de instructies hieronder voor de gewenste plaatsingsmethode van de operator.

OPMERKING: De insertieplaats voor baby's en kinderen moet hoog op de grotere kromming zijn voor het voorkomen van occlusie

van de pylorus wanneer de ballon wordt opgeblazen.

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. I|dentificeer 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
dil'ﬂtatiﬁ 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 vooér 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.

N
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GASTROPEXIEPLAATSING

WAARSCHUWING: EERSTE PLAATSING VAN DE MINIONE®-BALLONKNOP VEREIST DAT EEN GASTROPEXIE WORDT
UITGEVOERD VOOR HET VASTHECHTEN VAN DE MAAGWAND AAN DE VOORSTE BUIKWAND. GEBRUIK DE
RETENTIEBALLON VAN HET APPARAAT NIET ALS GASTROPEXIE-APPARAAT. EEN VROEGTIJDIGE BALLONFOUT 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).

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 AANMAKEN.

LET OP: Wanneer de MiniONE®-baIIonknop 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 AANMAKEN

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. Voer een 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.

OPMERKING: Bij retournering van de lucht kan contrastmiddel worden geinjecteerd om de maagplooien te zien en de positie te

bevestigen.

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 (afb. 2). 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®—baIIonknop wordt gebruikt voor de gemeten dikte van de buikwand. Als de meting tussen
twee maten valt, moet altijd de volgende grotere maat MiniONE®-baIIonknop worden 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.
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VERVANGINGSPROCEDURE VAN HET INSTRUMENT

LET OP: Inspecteer voor de plaatsing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet als de verpakking is

beschadigd of de steriele barriére is gebroken.

1. Selecteer de juiste maat van de MiniONE®-ballonknop voor plaatsing.

OPMERKING: Bij het vervangen van een instrument, moet de stomalengte regelmatig worden gemeten om te garanderen dat de

juiste maat van de MiniONE®-ballonknop wordt gebruikt. Als, sinds het instrument is geplaatst, de grootte/

het gewicht van de patiént is veranderd, de pasvorm te strak of te los is, of als het zes maanden geleden
is sinds het instrument het laatst werd gemeten, dan wordt het aanbevolen dat u met uw professionele
zorgverlener spreekt, om te verzekeren dat de lengte van het instrument niet hoeft te worden gewijzigd.

2. Voor het plaatsen van de MiniONE®-ballonknop moet de ballon via de balloninflatiepoort (zie Afb. 4)
worden opgeblazen met behulp van een spuit met een luer-slip dat tot het aanbevolen volume is gevuld
met gedistilleerd of steriel water. Het aanbevolen vulvolume kan in Tabel 1 worden gevonden, of staat
gedrukt boven de balloninflatiepoort van het instrument. Verwijder de spuit en verifieer de integriteit van
de ballon door voorzichtig in de ballon te knijpen en op lekkages te controleren. Inspecteer de ballon
visueel om symmetrie te verifiéren. Verifieer of de omvangsinformatie passend is voor de gemeten
lengte. Plaats na de inspectie de spuit terug en verwijder al het water uit de ballon.

3. Smeer het uiteinde van de slang in met in water oplosbaar glijmiddel.
Gebruik geen minerale olie of vaseline. Voer optioneel een introducer in de
voedingspoort als meer stijfheid wordt gewenst tijdens de plaatsing.
4. Leid de slang voorzichtig door de stoma, tot in de maag en tot de externe
flens gelijk is met de huid.
5. Verwijder de introducer (indien gebruikt in stap 3).
6. Vul de ballon met gedistilleerd of steriel water, volgens het vulvolume in de \e
grafiek in Tabel 1. o
7. Til de lipjes voorzichtig omhoog en controleer op gastrische lekkage. ,/"‘
OPMERKING Verhoog het ballonvolume met stappen van 0,5-1 ml wanneer < ™ t
lekkage wordt waargenomen. Niet het maximale vulvolume overschrijden.
Tabel 1: Vulvolumes ballon
Fr-grootte Minimaal Vulvolume Aanbevolen Vulvolume Maximaal Vulvolume
12F 2ml 2,5ml 3ml
14F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
PLAATSINGSVERIFICATIE

. 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.

2. Bevestig een katheter/spuit met schroefpunt met een grote diameter in de voedingsset. Open de klem 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®-BALLONKNOP.

WAARSCHUWING: SLUIT NOOIT DE UITBREIDINGSSET AAN OP DE BALLONINFLATIEPOORT.

4. Wanneer de plaatsing is bevestigd, kan de maagdecompressie of de kanalisatie van het voedsel beginnen.

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
?gEgPAgghngé\;quBELE ENTERALE INSTRUMENTEN AAN TE SLUITEN. NIET GEBRUIKEN VOOR NIET-ENTERALE
WAARSCHUWING: BIJ GEBRUIK VAN EEN VERLENGSET 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.

2. De voedingsset kan worden gebruikt voor spuit, zwaartekracht of pompvoeding of decompressie.

3. 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

OM EEN DRAAIENDE CONNECTOR VAST TE ZETTEN. ONJUIST GEBRUIK KAN TOT BARSTEN, LEKKAGE OF ANDERE

DEFECTEN LEIDEN.

}I\\;ASIIREI_RI_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. VOER DE VOEDINGSSETCONNECTOR NOOIT IN EEN

BALLONINFLATIEPOORT; HIERDOOR KAN DE INTERNE BALLON LEEGLOPEN.

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.

. 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.

N

o
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ZORGINSTRUCTIES VOOR PLAATSING

. Voor optimale prestaties moet de MiniONE®—baIIonknop 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 versle;:rgt?rde prestatie. Raadpleeg het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSEN voor aanvullende tekenen van verminderde
prestatie of falen.

. Zorg dat de ballon zich in de maag bevindt en dat de MiniONE®—baIIonknop 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 tijden schoon en droog
zijn. Voor de hygiéne van de locatie moet de MiniONE®-ballonknop regelmatig worden gedraaid.

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. Stamp nooit medicatie met enterische laag en meng medicatie
nooit met formules. 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.

o 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 beinvioed door de hydratiestatus. In veel gevallen kan het
verhogen van het spoelvolume de behoefte vermijden voor aanvullende intraveneuze vioeistof. 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.

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

uitbreidingsset 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.

-
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests toonden aan dat de MiniONE®-ballonknop MRI-conditioneel is. Een patiént met dit instrument kan onder de
volgende condities veilig in een MRI-systeem worden gescand:

 Statisch magnetisch veld van maar 1,5-Tesla en 3-Tesla

o Magnetisch veld met maximaal ruimtelijk gradiént van 1.000 gauss/cm (10-T/m)

* Maximaal MRI-systeem meldde, gehele lichaam kreeg in de normale bedrijffsmodus gemiddeld het specifieke

absorptieratio (SAR) van 2-W/kg gedurende 15 minuten van scannen (d.w.z. per impulssequentie)

Onder de gedefinieerde scancondities wordt van de MiniONE®-ballonknop verwacht een maximale temperatuursstijging van 1,6 “C te
produceren per 15 minuten doorgaand scannen (d.w.z. per impulssequentie).

Bij niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat door de MiniONE™-ballonknop wordt veroorzaakt, tot ongeveer 20 mm vanaf dit
instrument wanneer met een geleidelijke echo-impulssequentie en een 3-Tesla MRI-systeem in beeld gebracht.

LEVENSDUUR INSTRUMENT

MiniONE®-ballonknop: Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn voedingsinstrumenten met ballon en laag profiel
bedoeld om regelmatig 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 1-9 maanden reikt.
Sommige factoren kunnen tot een verlaagde levensduur leiden. Deze omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties,
vulvolume van ballon, trauma aan het instrument, contact met scherp of ruwe objecten, onjuiste meeting van stomalengte en
algemene verzorging van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het MiniONE®-ballonknop-instrument met ballonknop ten minste elke 3 maanden
wordt gewisseld, of zo vaak als door uw professionele zorgverlener wordt aangegeven. Proactieve vervanging van het instrument zal de
optimale functionaliteit verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen. Als instrumenten falen of de prestaties
verslechteren sneller dan het typische bereik voor levensduur van het instrument, dan wordt het aangeraden dat u met uw professionele
zorgverlener praat betreffende het verwijderen van algemene factoren die tot vroegtijde degradatie van het instrument kunnen leiden.
Raadpleeg ook het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSEN voor aanvullende informatie inzake prestatieproblemen van het instrument.
OPMERKING: Om onnodige ziekenhuisbezoeken te voorkomen, wordt het aangeraden dat te allen tijde een reserve-instrument bij
de hand wordt gehouden voor het geval het instrument faalt véér 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.
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VERWIJDERING VAN DE MINIONE®-BALLONKNOP

1. Laat de ballon leeglopen door de spuit met luer-slip in de balloninflatiepoort (Afb. 4) te bevestigen, om het water terug te trekken.
2. Verwijder het instrument van de stomalocatie zodra de ballon geheel leeg is.

3. Vervang, naar behoefte, volgens de gebruiksinstructies van de MiniONE™-ballonknop.

OPMERKING: Zo vroeg als 24 uur na verwijdering, kan spontane sluiting van de stoma optreden. Plaats een nieuw instrument als
het nog de bedoeling is via deze route enteraal te voeden.

\FI,VARSASI'\;ESRCEI:‘UWING: SNIJ NIET DE INTERNE BOLSTER OF SLANG AF EN LAAT HET NIET DOOR HET DARMKANAAL
OPMERKING: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor afvalverwijdering, het protocol van de
faciliteit of via het conventionele afval.

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 uitbreidingsset in de poort om de
klep te resetten als dit gebeurt. Vermijd buitensporige druk tijdens het kanaliseren door het apparaat, omdat hierdoor na verloop van
tijd een scheur in de klep kan ontstaan.

Lekkage van ballonvolume:Als de ballon leegloopt, dient hij geheel worden leeg gemaakt en van de stoma worden verwijderd. Vul
de ballon, zodra verwijderd, met het aanbevolen vulvolume. Controleer de ballon op lekkage door de slang en ballon zachtjes te
masseren. Als geen lekkage wordt opgemerkt, kan de ballon leeg worden gemaakt. Plaats daarna de ballon terug in de stoma en vul
hem opnieuw tot het gewenste vulvolume. Niet het maximale vulvolume overschrijden. Voer het opblazen en leeg maken van de ballon
alleen via de balloninflatiepoort uit. Andere gebruiken kunnen in ballonlekkage of falen van het instrument resulteren. OPMERKING:
De ballon is gemaakt van een semipermeabel materiaal en kan, afhankelijk van de omgevings- en gebruikscondities, met de tijd een
kleine hoeveelheid vulvolume verliezen.

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.
[STang 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.

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.

Lekkage bij balloninflatieklep: Lekkage aan deze klep treedt meestal op wegens resten in de navulklep. Gebruik altijd een schone
spuit bij het vullen van de ballon en vul alleen met water door de klep. Lekkage kan ook optreden omdat de klep klem raakt als de spuit
te hard in de klep is gevoerd. Plaats de spuit in de balloninflatiepoort als lekkage optreedt en probeer de klep te resetten. Voordat de
klep reset ondergaat, kunnen diverse pogingen nodig zijn.

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.

[Ballon is misvormd: Zorg véér de plaatsing dat de ballon wordt opgeblazen en geinspecteerd om de symmetrie van de ballon te
controleren. Ballonnen raken meestal misvormd door overmatige kracht of spanning op de ballon (trekt het instrument uit de stoma
terwijl de ballon is opgeblazen). Dit kan gebeuren als het instrument te kort is voor de stomalocatie van de patiént. Daarbij kan de
plaatsing van een instrument te dicht bij de pylorus in een misvormde ballon en blokkering van de pylorus resulteren. Een ballon kan
zachtjes terug naar symmetrie worden gemasseerd als het niet overmatig is misvormd. Het instrument moet worden vervangen als de
ballon overmatig misvormd is bevonden.

[Ballon kan niet worden opgeblazen of leeg gemaakt: Problemen met opblazen en leegmaken treden meestal op omdat resten de
vullumen blokkeren. Gebruik altijd een schone spuit voor het opblazen van de ballon. In enkele zeldzame gevallen kan aan de
binnenkant van de slang schimmel groeien en de vullumen blokkeren. Schimmelgroei kan optreden afhankelijk van de omgeving van
de patiént en de voeding/medicijnen die via het apparaat worden gekanaliseerd. Neem contact op met uw professionele zorgverle ner
voor verwijdering als de ballon niet leeg wil lopen. Als het probleem met leeglopen het resultaat is van schimmelgroei, kan het
verwijderen van de bron van schimmelgroei of anti-schimmelmedicatie nodig zijn.

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: De pasvorm van de ballon kan worden aangepast door het inflatievolume van de ballon te
veranderen tot in het inflatiebereik van de ballon in Tabel 1. Als de pasvorm van de ballon te los is, verhoog dan het vulvolume van de
ballon tot boven de aanbevolen, maar niet boven het maximale vulvolume. Als de pasvorm van de ballon te strak is, verhoog dan het
vulvolume van de ballon tot onder de aanbevolen, maar niet onder het minimale vulvolume. Als het instrument niet goed past met het
\Vulvolumebereik, dan is een instrument met een nieuwe lengte nodig.

[Falen van ballon: Vroegtijdig falen van de ballon kan te wijten zijn aan een aantal factoren die te maken hebben met de patiént of de
omgeving, omvatten, maar zijn niet beperkt tot: pH van de maag, dieet, bepaalde medicijnen, onjuist vulvolume van de ballon,
plaatsing van het implantaat, het verkeerd kanaliseren van voeding/medicatie in de ballonpoort, trauma, contact met een scherp of
schurend materiaal, onjuiste meting van de stoma-lengte en algemeen onderhoud van het implantaat.

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.

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.
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DANSK MiniONE®-Knap med Ballon
Gastrostomiernaeringssonde med lav profil

BRUGERVEJLEDNING

Forsigtig: Federal (USA) lov begreenser denne enhed til salg af eller pa en laege ordre.
Bemeerk: Traek 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. Undersag 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.

TILSIGTET ANVENDELSE

MiniONE®-knappen med ballon giver adgang til madning, lzegemidler og dekompression i maven gennem en sikret (indledende
placering) eller dannet (udskiftning) stomi. MinilONE®-knappen med balion er beregnet til brug af lzeger og uddannede patienter/plejere.

INDIKATIONER FOR BRUG

Ernzeringssonde med lav profil er indiceret til brug hos patienter, der har behov for langvarig nzeringstilfersel, ikke kan tolerere oral
neeringstilfarsel, som har lav risiko for aspiration, kreever gastrisk dekompression og/eller medicin, der tilfgres direkte i maven
gennem en sikret (indledende placering) eller dannet (udskiftning) stomi. Ernaeringssonde med lav profil er beregnet til alle
aldersgrupper.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne for anlzeggelse af MiniONE®-knappen med ballon omfatter, men er ikke begraenset til:

Initial anlaeggelse: Coloninterposition « Ascites * Portal hypertension « Peritonitis « Ikke udredt koagulopati * Infektion omkring
stomiomradet + Usikkerhed med hensyn til gastrostomikanalens retning og lsengde (abdominalvaeggens tykkelse)

Udskiftning: Manglende fiksering til abdominalvaeggen + Manglende veldefineret gastrostomisted « Infektionstegn « Usikkerhed med
hensyn til gastrostomikanalens retning og lzengde (abdominalvaeggens tykkelse) » Multiple stomifistelkanaler

Bemaerk:
« Kontakt en professionel sundhedsperson eller en lzege for at fa forklaret advarslerne samt brug og pleje af systemet.
« Dette system er beregnet til at skabe adgang til maven for ernaering/medicin/dekompression. Andre anvendelser frarades.

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer ved anvendelse af MiniONE®-knappen med ballon omfatter, men er ikke begraenset til: Kvalme, opkastninger,
abdominal udspiling eller diaré « Aspiration * Peristomale smerter « Bylder, sarinfektion og hudskader « Tryknekrose * Hypergranuleret
veev « Intraperitoneal udsivning * Buried bumper-syndrom « Peristomal udsivning ¢ Ballonsvigt eller Igsrivelse af ballonen « Tilstoppet
sonde + Gastrointestinale bladninger og/eller sardannelser  lleus eller gastroparese « Tarm- og gastrisk mavevolvulus

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE GENBRUGES,
GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA,
ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM
OG/ELLER -D@D.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repraesentant (EC Rep) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMZASSIGE KENDETEGN

De forventede kliniske fordele ved brug af MiniONE®-knappen med ballon omfatter, men er ikke begraenset til:
o Giver direkte adgang til maven til madning, dekompression og kanalysering af laegemidler

« Enheden kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som en udskiftningsenhed

« Ballonkonstruktionen ger det let at udskifte derhjemme, nar det bliver nedvendigt

* Det blgde og fleksible bolster er let at rengare og mindre tilbgjeligt til at skabe traume ved stomistedet

« Ballonkonstruktionen resulterer i en sterre gastrisk forseglingsoverflade, der kan hjeelpe med at reducere laekage og
granuleringsvaev

« Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet for at reducere irritation og forbedre patientkomfort

Udfarelsesegenskaber for MiniONE®-ballonknappen omfatter, men er ikke begraenset til:

« Konstruktionen med lav profil sidder direkte i kontakt med huden

* Antileekageventilen forhindrer tilbagelgb af maveindhold

« Ballonens pafyldningsvolumen kan nemt justeres for at give tilpasset pasform

« Aflasning muligger en sikker fastggrelse af udskylningssaettet

o Enestaende ballon med "aebleform", der er udviklet til at reducere lzekage og risikoen for utilsigtet udtraekning fra stomistedet
* Madningsporten med Glow Green-teknologi giver bedre synlighed i marke, som letter madning om natten

ENHEDENS MATERIALER

Materialer i MiniONE®-knappen med ballon omfatter: Silikone i medicinsk kvalitet (81 %) « Termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet
(16 %) * Fjeder i rustfrit stal (2 %) » Tampontrykfarve i silikone i medicinsk kvalitet (1 %)
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SATTETS INDHOLD

Komponent Oplysninger om komponentens anvendelse

1 IMiniONE®-knap med ballon (Fig 1) S:;?gglg:rr%%gsg%en med henblik pa tilfersel af ernzering og medicin

2 W x4"gaze IAnvendes til at rense/tarre stomiomradet under eller efter anlaeggelse

1 ‘andopleseligt smgremiddel IAnbringes pa ballon/stomiomradet for at lette indfering

1 [12” bolus-erneaeringssaet med lige adaptor ITil kanalysering af madning/lsegemidler i knap eller dekompression

1 [12” ernaeringsseet med Y-port og retvinklet adaptor [Til kanalysering af madning/leegemidler i knap eller dekompression

1 [Stor sprejte (kateter- eller ENFit®) ITil kanalysering af madning/leegemidler/dekompression med madningssaet
1 |Luer slip-spraijte (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) [Til ballonpafyldning eller kanalysering af madning/laegemidler

1 algfri indferer/afstivning (kun 12-18 F) IStiver systemet af under anleeggelse

*Nzeringstilfarselssaettene og den store sprajte er ikke inkluderet i SM1-5 saet-konfigurationerne for MinilONE®-knap med balloon-
enheden.

ANVENDELSESTYPE - INITIAL ANLEGGELSE VS UDSKIFTNING

MiniONE®-knap med ballon kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som en erstatningsenhed.

INITIAL ANLAGGELSE

Hvis patienten pa det pageeldende tidspunkt ikke har en stomikanal til placering af MiniONE®-knap med ballon-enheden, skal der
dannes en ny stomikanal.Denne proces kan kun gennemfgres af sundhedsfagligt personale.Fglg 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 ERNARINGSSYSTEM 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.

BEMAERK: Udskiftning af systemet kan udferes af en professionel sundhedsperson eller i patientens hjem af patienten selv eller
dennes omsorgsperson. Forsag ikke at udskifte systemet uden forst at tale en professional sundhedsperson om fremgangsmaden.
FORSIGTIG: Det er afgerende for patientens sikkerhed og komfort, at den korrekte storrelse ernaringssystem valges. Det
valgte ernaringssystem skal have samme la2ngde som stomien. Et ernzringssystem i en forkert storrelse kan forarsage
nekrose, buried bumper-syndrom og/eller hypergranuleret vaev. Hvis patientens sterrelse/vaegt har andret sig, siden
systemet blev anlagt, sa den sidder for fast eller for lgst, eller det er mere end seks maneder siden, systemet sidst er malt,
anbeleales det, at du taler med en professional sundhedsperson for sikre, at det ikke er ngdvendigt at @ndre systemets
storrelse.

FORESLAEDE PROCEDURER FOR INDLEDENDE PLACERING

ADVARSEL: MINIONE®-KNAP MED BALLON SKAL KUN BRUGES AF ELLER UNDER TILSYN AF PERSONALE, DER ER
UDDANNET | 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.

Indledende placering af MiniONE®-knap med ballon kan udferes perkutant under laparoskopisk, fluoroskopisk eller endoskopisk

vejledning.Fglg instruktionerne nedenfor for operatgrens foretrukne placeringsmetode.

BEMAERK:Indszetningsstedet for spaedbern og barn ber veere hgjt pa den sterre krumning for at forhindre okklusion af pylorus, nar

ballonen pustes op.

LOSNING A: RADIOLOGISK PLACERING

1. Anbring patienten i rygliggende stilling.

2. Klarger og seder patienten i overensstemmelse med klinisk praksis.

3. Serg for, at venstre leverlap ikke befinder sig over mavens fundus eller selve maven.

4. ldentificer 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 tilstraekkelig
udspiling. Det er ofte nedvendigt at fortseette insuffleringen med luft under proceduren, isaer under nalepunktur og kanaldilatering,
for at bevare mavens udspiling, sa den gastriske vaeg holdes taet op mod den anteriore abdominalvaeg.

7. Veelg et kateterindfgringssted i det venstre subkostale omrade, helst over det laterale aspekt eller lateralt for rectus abdominis-
musklen (NB den @vre epigastriske arterie laber 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 far, eller der kan gives et lavement forud for anleeggelsen for at berolige den

tvaergaende del af tyktarmen.

8. Klarger og afdeek i overensstemmelse med klinikkens praksis.

9. Felg instruktionerne i afsnittet GASTROPEKSIPLACERING.

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.

. Den anteriore abdominalvaeg transillumineres for finde et sted uden sterre blodkar, indre organer eller arveev, hvor gastrostomien kan

udfgres. Et sadant sted findes normalt en tredjedel af afstanden fra umbilicus til venstre ribbenskant ved den midtklavikuleere linje.

. Tryk ned pa det tilsigtede indferingssted med en finger. Den, der indfgrer 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 GASTROPEKSIPLACERING.
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GASTROPEKSIPLACERING

ADVARSEL: INDLEDENDE PLACERING AF MINIONE®-KNAP MED BALLON KRAEVER, AT DER UDFORES EN GASTROPEKSI|

FOR AT FIKSERE MAVEVAGGEN TIL DEN ANTERIORE ABDOMINALVAG. BRUG IKKE ENHEDENS OPDAMNINGSBALLON

SOM EN GASTROPEKSIENHED.EN TIDLIGT FOREKOMMENDE BALLONFEJL 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.

3. Placer den forste T-fiksering, og bekreeft 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 MiniONE®-knap med ballon 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. Bekreeft 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 FORE PUNKTURNALEN FOR DYBT IND; DET KAN MEDF@RE PUNKTERING AF DEN

POSTERIORE GASTRISKE VAG, PANCREAS, VENSTRE NYRE, AORTA ELLER MILTEN.

2. Bedov 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: Indfaringen 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 stgtte for kontrollen slutte
en vandfyldt spraijte til kanylemuffen og suge Iuft op fra det gastriske lumen.

BEMAERK: Kontrast kan injiceres ved tilbagelevering af luft for at visualisere gastriske folder og bekraefte position.

5A. Fer en guidewire pa op til 0,038" gennem kanyle og spiral i mavens fundus. Bekraeft positionen.

LOSNING B. KUN ENDOSKOPISK PLACERING (4B OG 5B):

4B. Benyt endoskopisk visualisering til at kontrollere, at nalen er placeret korrekt.

5B. Fer 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. Fjern indferingskanylen, men lad guidewiren blive siddende pa plads, og bortskaf kanylen i overensstemmelse med klinikkens praksis.

7. Folg instruktionerne i afsnittet UDVIDELSE.

UDVIDELSE

1. Brug et skalpelblad #11 til at lsegge 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 storrelse.

3. Fjern dilatatoren over guidewiren, og lad guidewiren blive siddende pa plads.

4. Mal stomileengden med AMT-stomiméaleenheden ved at fglge afsnittet MAL STOMILAENGDEN.

FORSIGTIG: Undga overdreven udvidelse af stomikanalen, da dette kan gge muligheden for, at ballonen hives gennem
stomien.

MAL STOMILANGDEN

FORSIGTIG: Det er afgerende for patientens sikkerhed og komfort, at den korrekte sterrelse ernaringssystem valges mal
lzengden af patientens stomi med AMT ballon-stomimaleinstrumentet (fig 2). Det valgte ernaeringssystem skal have samme
lengde som stomien. Et ernaringssystem 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 vig@tigt at vaelge MiniONE®-knappen med ballon i den korrekte starrelse til den malte abdominalvaegtykkelse. Veelg altid
MiniONE™-knappen med ballon i den sterste storrelse, 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.
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PROCEDURE FOR ANLAEGGELSE AF SYSTEMET

FORSIGTIG: Hele sattets indhold skal undersgges for skader for anlaggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller den
sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes.

1. Veelg MiniONE®—knappen med ballon i den korrekte starrelse til anlaeggelsen.

BEMAERK: Stomiens lzengde skal males med jeevne mellemrum i forbindelse med udskiftning for at sikre, |

at det er den korrekte starrelse MiniONE®—knap med ballon, der anvendes. Hvis patientens sterrelse/vaegt

har aendret sig, siden systemet blev anlagt, sa den sidder for fast eller for Iast, eller det er mere end seks

maneder siden, systemet sidst er malt, anbefales det, at du taler med en professionel sundhedsperson for

sikre, at det ikke er ngdvendigt at aendre systemets storrelse.

2. For MiniONE®-knappen med ballon anleegges, inflateres ballonen gennem inflateringsporten (se fig. 4)
ved hjeelp af en luer slip-sprajte med destilleret eller sterilt vand i den anbefalede pafyldningsmaengde.
Den anbefalede pafyldningsmaengde kan findes i Tabel 1 eller trykt over systemets
balloninflateringsport. Fjern sprgjten, og kontroller, at ballonen er uden skader, ved forsigtigt at trykke
pa ballonen for at kontrollere for laekager. Inspicer ballonen visuelt for at kontrollere symmetrien.
Kontroller, at starrelsesoplysningerne svarer til den malte laengde. Saet
sprgjten i igen, og fiern alt vandet fra ballonen efter kontrol. @ @ )

. Smer sondens distale ende med et vandoplgseligt smgremiddel. Brug ikke
mineralsk olie eller petroleumsgel. Szet indfereren i ernzeringsporten, hvis
starre stivhed @nskes under anlaeggelsen.

. Mens der holdes i T-handtaget, feres sonden forsigtigt gennem stomien og
ind i maven, indtil den udvendige flange flugter med huden.

. Fiern indfereren (hvis anvendt i trin 3).

. Inflater ballonen med destilleret eller sterilt vand i overensstemmelse med
pafyldningsmaengden pa oversigten i Tabel 1.

. Loft forsigtigt fligene, og kontroller for tegn pa gastrisk udsivning.

BEMAERK: Hvis der observeres udsivning, skal ballonens volumen gges i trin pa 0,5-1 ml. Den maksimale pafyldningsmangde

ma ikke overskrides.
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Tabel 1: Balloninflateringsmangder
mindste anbefalet maksimal
Fr-storrelse pafyldningsmangde pafyldningsmangde pafyldningsmangde
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml
KONTROL AF PLACERING

. Serg for, at ernaeringsseettets klemme er lukket, og slut ernaeringssaettet til knappen; den merke linje pa ernaeringssaettet skal
flugte med den mearke linje pa knappen. Skub ernzeringssaettets konnektor helt ind i knappen. Las ernaeringsseettet fast ved at
dreje 3/4 omgang mod hgjre (med uret).

2. Seet en stor sprajte med kateter-/skruespids med 5 ml vand i erneeringsseettet. Abn ernaeringsseettets 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 | MINIONE®-KNAPPEN MED BALLON.

ADVARSEL: FORLANGERS/ATTET MA ALDRIG SLUTTES TIL BALLONINFLATERINGSPORTEN.

4. Nar placeringen er bekreeftet, kan gastrisk dekompression eller kanalysering af madning pabegyndes.

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 /ALDRE (IKKE-ENFIT®) FORLAENGELSESS/AT, KAN DENNE ENHED POTENTIELT

AFBRYDE FORBINDELSEN TIL FOLGENDE SYSTEMER: VEJRTRAKNING, TAPPE OG KONTAKTER | ANESTESI- 0G

ANDEDRATSUDSTYR, FORBINDELSES DELE TIL MANCHETTER TIL LEMLUKNING INTRAVEN@SE OG NEURAKSIALE

FORBINDELSESDELE, NIPLER FRA UDSTYR TIL ANDEDRATSTERAPI, URINAERE 0G

TEMPERATURMALINGSFORBINDELSESDELE TIL FUGTGIVENDE ANDEDRATSUDSTYR.

. Undersgag indholdet for skader. Hvis der er skader pa indholdet, ma systemet ikke bruges. Skaf en ny pakning.

2. Erneeringssaettet kan anvendes til ernzeringstilfersel med sprajte, ved tyngdekraft eller med pumpe eller dekompression.

3. Serg for, at ernaeringssaettets kliemme er lukket, og slut ernzeringssaettet til knappen; den merke linje pa ernseringsseettet skal
flugte med den mearke linje pa knappen. Skub ernzeringssaettets konnektor helt ind i knappen. Las ernaeringsseettet 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, sa den lases fast, uden at anvende overdreven kraft. Efter tilslutningen, abnes klemmen
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 ERNARINGSSATTET IKKE ER KORREKT PLACERET OG LAST, KAN DER FOREKOMME UDSIVNING.

MENS KONNEKTOREN DREJES, HOLDES KNAPPEN PA PLADS FOR AT UNDGA, AT DEN DREJER, MENS

ERNARINGSSATTET PLACERES. SAT ALDRIG ERNARINGSSATTETS KONNEKTOR | BALLONINFLATERINGSPORTEN;

DET KAN FORARSAGE, AT DEN INDVENDIGE BALLON REVNER.

5. Skyl med 5-10 ml vand efter afsluttet erneeringstilfersel. Luk klemmen for at forhindre udsivning, mens erneeringsseettet fiernes.
Sadan fjernes ernaeringsszettet: Hold knappen pa plads, tag fat i ernaeringssaettets konnektor, drej 3/4 omgang mod venstre (mod
uret) for at lase op, og fjern forsigtigt ernzeringssaettet fra knappen. Klik knappens prop pa plads, sa lumen holdes rent.

6. Erneeringssaettet 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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PLACERING: PLEJEANVISNINGER

. MiniONE®—knappen med ballon 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 MiniONE®-knappen med ballon drejer frit, for ernzeringstilferslerne
pabegyndes. Injicer destilleret eller sterilt vand i ernaeringsporten for at konstatere, om ventilen fungerer korrekt.

. Stomiomradet skal renses dagligt med mild szebe og vand. Stomistedet skal altid vaere rent og tert. MiniONE®-knappen med
ballon skal drejes dagligt af hensyn til hygiejnen pa stomistedet.

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 laegemidlet knuses sa fint som muligt (til pulverform) og oplgses i vand, inden leegemidlet
kanalyseres gennem enheden. Kanalysering af faste leegemidler, der ikke er knust ordentligt, gennem slangen, kan fgre til blokering i
slangen. Man ma aldrig knuse enterisk overtrukket medicin eller blande medicin i ernzeringen. Skyl enheden med vand efter
kanalysering af leegemidler.

-
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DEKOMPRESSION

Der kan foretages dekompression, hvis der er behov for at kontrollere for rester, eller hvis patienten har tendens til at tilbageholde luft
under ernzeringstilfersel med oppustethed og ubehag til falge. Dekompression: Slut ernaeringssaettet til interlock-konnektoren, og tem
maveindholdet ud i en beholder. Efter dekompression skylles ernaeringssaettet med vand, og ernaeringsszettet 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 barn.
Hydreringsstatus pavirker ogsa den maengde, der anvendes til skylning af ernzeringssonder. | mange tlfaelde kan behov for
supplerende intravengs vaeske undgas ved at @ge skyllemaengden. Hos patienter med nyresvigt eller andre begreensninger med
hensyn til veeske er det dog nedvendigt at overholde den mindste skyllemaengde, der er ngdvendig for at holde sonden aben.

o Skyl ernzeringssonden med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig tilfarsel, nar som helst tilfgrslen er afbrudt, eller mindst hver 8.
time, hvis sonden ikke benyttes.

« Skyl madningsslangen far og efter kanalysering af laegemidler og mellem tilfarsler af laegemidler. Derved forhindres det, at
medicinen interagerer med ernaeringen, sa sonden tilstoppes.

o Brug ikke overdreven kraft under skylning af sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa
mavetarmkanalen.

ABNING AF ET TILSTOPPET SYSTEM:

Kontroller forst, at sonden ikke er snoet eller afklemt nogen steder. Forsag at bryde tilstopningen ved at massere systemet, hvis der

er en synlig tilstopning af sonden. Slut en spraijte til et forleengersaet, og saet den i interlock-konnektoren. Fyld sprgjten med varmt

vand, og for sprajtens stempel forsigtigt frem og tilbage for at lasne 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.

OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED

Ikke-klinisk afprevning har vist, at MiniONE®-knappen med ballon er MR-sikker. Det er sikkert at scanne en patient i et MR-system
under fglgende forhold:

 Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa maksimalt 1,000-gauss/cm (10-T/m)

« Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnitlig helkrops specifik absorptionsrate (SAR) 2-W/kg ved 15

minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes MiniONE®-knappen med ballon at udvise en maksimal temperaturstigning pa 1,6 “C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).
Ved ikke-klinisk afprgvning straekker den billedartefakt, der forarsages af MiniONE®-knappen med ballon sig ca. 20 mm fra dette
system, nar der scannes med en gradient ekkopulssekvens og et 3 tesla MR-system.

SYSTEMETS LEVETID

MiniONE®-knappen med ballon: Det er meningen, at ernzeringssystemer med lav profil skal udskiftes regelmaessigt for at sikre
optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed.

Systemets levetid kan ikke forudsiges ngjagtigt. Systemets ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afheengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver patient afhaengigt af en reekke faktorer, men dens levetid er typisk
fra 1 til 9 maneder. Faktorer, som kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk pH, patientens diaet, medicin,
ballonpafyldningsvolumen, systemtraume, kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens lzengde og
sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte MiniONE®-knappen med ballon mindst hver 3. maned eller sa ofte, som
det anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv udskiftning af systemet vil bidrage til at sikre optimal funktionalitet og
forebygge uventet systemsvigt. Hvis systemerne svigter, eller ydeevnen forringes tidligere end den typiske levetid, anbefales det at
tale med en professionel sundhedsperson med henblik pa at eliminere faktorer, som almindeligvis kan medfere tidlig forringelse af
systemet. Se ogsa afsnittet AFHJAELPNING AF FEJL, hvor der findes yderligere oplysninger vedrgrende problemer med systemets
ydeevne.

BEMAERK: Som en hjeelp til at undga ungdvendige hospitalsbesgg anbefales det, at man altid har et ekstra system parat for det
tilfeelde, at der opstar et systemsvigt fer den planlagte udskiftning.

Ernaeringssaet: Det er meningen, at lernaeringssaet med lav profil skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne,
funktionalitet og renlighed. AMT anbefaler, at erneeringssaettet 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 medfgre, at produktets levetid forkortes, for eksempel, men ikke udelukkende: gastrisk pH,
patientens dizet, medicin, brugshyppighed, systemtraume og pleje af saettet 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.
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FJERNELSE AF MINIONE®-KNAPPEN MED BALLON

1. Deflater ballonen ved at treekke vandet ud med en luer slip-sprejte, der saettes i balloninflateringsporten (Fig. 4).

2. Nar ballonen er deflateret fuldsteendigt, fiernes systemet fra stomistedet.

3. Udskift efter behov som beskrevet i brugervejledningen til MiniONE®-kappen med ballon.

BEMAERK: Spontan lukning af stomien kan forekomme allerede 24 timer efter fiernelse. Indsaet et nyt system, hvis det stadig er
hensigten, at ernaeringstilfersel skal forega ad denne vej.

ADVARSEL: DET INDVENDIGE BOLSTER ELLER DEN INDVENDIGE SONDE MA IKKE SKAERES AF ELLER PASSERE
GENNEM TARMKANALEN.

BfleI\IIIdIERK: Enheden kan bortskaffes ved at falge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som almindeligt
affald.

AFHJZALPNING AF FEJL

Systemets langsigtede ydeevne og funktionalitet afhaenger 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.

Utzet eller blokeret antitilbagelsbsventil: Udsivning/blokering af antitilbagelgbsventilen forekommer typisk, fordi rester (emaering,
medicin, maveindhold osv.) szetter sig fast i ventilomradet og forhindrer ventilen i at lukke fuldsteendigt. Serg for, at systemet skylles
efter hver brug. Udsivning kan ogsa skyldes for hgijt tryk i maven (se afsnittet DEKOMPRESSION). | sjeeldne tilfeelde kan ventilen ogsa
blive vendt om. Hvis det sker, kan ventilen vendes igen med et forleengersaet, som saettes i porten. Undga at pafere for meget tryk
under kanalysering gennem enheden, da dette kan med tiden medfere en fleenge i ventilen.

Udsivning fra ballonen: Hvis ballonen begynder at deflateres, skal den deflateres fuldstaendigt og fiernes fra stomien. Nar ballonen er
fiernet, inflateres med den anbefalede pafyldningsmaengde. Kontroller ballonen for udsivning ved forsigtigt at massere sonde og
ballon. Hvis der ikke bemzerkes nogen udsivning, deflateres ballonen, fares ind i stomien igen og inflateres til det anskede volumen.
Det maksimale pafyldningsvolumen ma ikke overskrides Benyt kun balloninflateringsporten til inflatering og deflatering af balloner.
Andre anvendelser kan medfgre ballonutzethed eller systemsvigt. BEMAERK: Ballonen er fremstillet af et semipermeabelt materiale og
kan med tiden miste en lille meengde vand afhaengigt af miljg- og anvendelsesforhold.

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 medfere systemsvigt. Hvis der
bemazerkes 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.

Strumnln%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 svampeveekst. Hvis sonden er tilstoppet: Se i
afsnittet RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING, hvordan tilstopningen fiernes. Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det
vaere ngdvendigt at udskifte systemet.

Darlig lugt fra systemet: Darlig lugt kan skyldes, at systemet ikke skylles korrekt efter hver brug, infektion eller andre dannelser
indvendigt i systemet. Hvis der bemaerkes darlig lugt fra systemet, skal det skylles, og stomistedet skal renses forsigtigt med saebe og
varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales det, at du kontakter en professionel sundhedsperson.

Udsivning fra ventilen ved balloninflatering: Udsivning fra denne ventil forekommer typisk pa grund af rester i pafyldningsventilen.
Brug altid en ren spraite til inflatering af ballonen, og send kun vand gennem ventilen. Udsivning kan ogsa forekomme, fordi ventilen
saetter sig fast, hvis sprajten fares for hardt ind i ventilen. Szet sprgjten i balloninflateringsporten, hvis der forekommer udsivning, for pa
den made at forsgge at bringe ventilen i orden. Det kan vaere ngdvendigt at gare det flere gange, far ventilen gar i orden.

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 ernaering og medicin der sendes gennem systemet.

Deformeret ballon: Det er vigtigt, at ballonen inflateres og undersgges for at kontrollere, at den er symmetrisk, for den placeres.
Balloner deformeres typisk, fordi systemet udsaettes for overdreven kraft eller spaending (systemet treekkes ud af stomien med
inflateret ballon). Det kan ske, hvis systemet er for kort til patientens stomisted. Endvidere kan et system, der er placeret for teet pa
pylorus, medfgre deformering af ballonen og blokering af pylorus. Balloner, der ikke er alt for deformerede, kan forsigtigt masseres, sa
de bliver symmetriske igen. Systemet skal udskiftes, hvis ballonen er staerkt deformeret.

|Ballonen kan ikke inflateres eller deflateres: Inflaterings- og deflateringsproblemer skyldes typisk, at lumen blokeres af rester. Brug
altid en ren sprgijte til inflatering af ballonen. | sjeeldne tilfeelde kan der forekomme svampevaekst indvendigt i sonden, sa lumen
blokeres. Der kan forekomme svamp afhzengigt af patientmiljset og den madning/de laegemidler, der kanalyseres gennem enheden.
Hvis ballonen ikke kan deflateres, skal du kontakte en professionel sundhedsperson, for at den kan blive fiernet. Hvis et
deflateringsproblem skyldes svampevaekst, kan det veere nedvendigt at fierne arsagen til svampevaeksten eller at anvende
antisvampemedicin.

Svigtende eller knakket interlock: Interlock-forbindelsen er konstrueret til at modsta ekstrem kraft uden at lasnes eller knaekke.
Forbindelsens og materialets styrke kan svaekkes ved langvarig brug afhzengigt af, hvilken medicin og ernasering der sendes gennem
systemet. Meget steerke kraftpavirkninger gennem laengere tid kan ogsa svaekke forbindelsesmaterialet. Systemet skal udskiftes, hvis
interlock-forbindelsen er revnet, utaet eller Igsner sig fra systemet.

Systemet sidder for stramt eller for last: Dette kan justeres ved at sendre ballonens inflateringsvolumen inden for dens
inflateringsomrade, som fremgar af Tabel 1. Hvis ballonen sidder for lgst, kan dens pafyldningsvolumen @ges, men ikke ud over
maksimum. Hvis ballonen sidder for fast, kan dens pafyldningsvolumen reduceres, men ikke til under minimum. Hvis systemet ikke
passer helt inden for pafyldningsomradet, er et system med en anden lzengde ngdvendigt

Ballonsvigt: Tidlig ballonfejl kan forekomme som falge af en raekke patient- eller miljgfaktorer, herunder men ikke begreenset til:
mavesyrens pH-veerdi, kost, visse lzegemidler, forkert pafyldningsvolumen i ballonen, placering af enheden, forkert kanalysering af
madning/laegemidler ind i ballonporten, skade, kontakt med et skarpt eller slibende materiale, forkert maling af stomileengde eller
generel pleje af enheden.

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.

TAK!
Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at

kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis du har
bekymringer og spergsmal.
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suowmi Pallollinen MiniONE®-Nappi
Matalaprofiilinen maha-avanneruokintaletku
KAYTTOOHJEET

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin l1adkarin maaraamalla tavalla.
Huomautus: Irrota tunnistetarra ja séilytd mahdollista my6hempé&é tarvetta varten potilastiedoissa.
Laite toimitetaan STERIILINA kertakayttoon. Tarkista pakkauksen koko siséltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa
kayttaa. Laite on tarkoitettu liitettdvaksi vain yhteensopiviin enteraalisiin laitteisiin. Ei saa kayttaa etenteraalisiin sovelluksiin.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

Pallollinen MiniONE®. -nappi tarjoaa ruoananto-/l&akinté-/dekompressioreitin vatsaan (joko ensiasetus tai vaihto) avanteen kautta.
Pallollinen MiniONE®-nappi on tarkoitettu kliinikoiden ja koulutettujen potilaiden/huoltajien kayttoon.

KAYTTOAIHEET

Matalaprofiilinen ballonkisyéttolaite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat pitk&aikaista ruokintaa, jotka eivat voi nauttia

ravintoa suun kautta, joilla aspiraatioriski on vahainen, jotka tarvitsevat mahalaukun paineenalennusta ja/tai laékitysta suoraan
mahalaukkuun (joko ensiasetus tai vaihto) avanteen kautta. Matalaprofiilinen ballonkisyéttolaite on tarkoitettu kaikille ikaryhmille.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita Pallollinen MiniONE®-napin 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

Huomautus:

« Voit pyytaa laakarilta tai muulta terveydenhuollon ammattihenkildlta lisatietoa valineeseen liittyvista varoituksista, valineen
hoidosta ja kaytosta.

« Taman vélineen avulla hoidetaan mahalaukun ruokintaa, 1aakitysta ja paineenalennusta. Muita suositeltuja kayttdtarkoituksia ei
ole.

KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita Pallollinen MiniONE®-nappia kaytettdessa ovat mm. seuraavat: Pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus
tai ripuli » Aspiraatio « Kipu avanteen ymparilla « Absessi, haavainfektio ja ihon rikkoutuminen « Painenekroosi *
Hypergranulaatiokudos  Intraperitoneaalinen vuoto * Tukirenkaan hautautuminen avanteeseen ¢ Vuoto avanteen ympérilla « Pallon
hairi6 tai siirtyminen paikaltaan ¢ Letkun tukkeuma « Maha-suolikanavan verenvuoto ja/tai haavaumat « lleus tai gastropareesi *
Suolen- ja mahalaukun kiertyma

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, KASITTELE TAI STERILOI
UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA 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.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen,
jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Pallollinen MiniONE®-napin hydtyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu seuraaviin:

e Tarjoaa suoran reitin vatsaan ruoanantoa, dekompressiota ja ladkkeiden antoa varten

« Laite voidaan asettaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena

« Ballongkimuotoilu mahdollistaa helpon, kotona tapahtuvan vaihdon tarvittaessa

e Pehmead, joustava holkki on helppo puhdistaa ja se vammauttaa avannealuetta vahemman todennakdisesti

« Ballonkimuotoilun ansiosta mahalaukun tiivistyspinta on suurempi, mika voi auttaa vahentamaan vuotoa ja granulaatiokudosta
« Valmistettu |aaketieteellisen luokan silikonista arsytyksen véhentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi
Pallollinen MiniONE®-napin toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

* Matalaprofiilinen muotoilu istuu tasaisesti ihoa vasten

* Vuodonestoventtiili estda vatsan sisallon takaisinvirtauksen

« Ballongin tayttdmaara voidaan saataa helposti mukautettua istuvuutta varten

e Lukituksen avulla jatkosarja voidaan lukita turvallisesti ja varmasti

* Ainutlaatuinen "omenan” muotoinen ballonki, joka on suunniteltu vahentdmaan vuotoja ja vahentamaan riskia vahingossa
tapahtuvasta ulosvedosta avannekohdasta

e Hehkuvanvihrea syo6ttoportti tarjoaa paremman nékyvyyden pimeéssa, mika helpottaa ydllisté ruoanantoa

LAITTEEN MATERIAALIT

Pallollinen MiniONE®-napin materiaalit ovat: Laaketieteellisen luokan silikoni (81 %) « Laaketieteellisen luokan kestomuovi (16 %)
Jousi ruostumattomasta teraksesté (2 %) « Ladketieteellisen luokan silikoni tampopainovari (1 %)
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VALINEISTON SISALTO

Komponentti Komponentin kayttotarkoitus
1 |Pallollinen MiniONE® -ravintoportti ("nappi") (kuva 1) [Reitti mahalaukkuun ruokintaa, l4akitysta ja paineenalennusta varten
2 4 x4 tuuman sideharsotaitos IAvanteen puhdistaminen ja kuivaaminen asettamisen yhteydessa /jalkeen
1 esiliukoinen liukastusaine Levitetdan palloon/avanteeseen sisaédnviennin helpottamiseksi
1 [12” bolusruokintasarja, jossa suora sovitin* Ruoan/laékkeiden ohjaamiseksi nappiin tai dekompressio
1 [12” Y-portti-ruokintasarja ja suorakulmainen sovitin* [Ruoan/ladkkeiden ohjaamiseksi nappiin tai dekompressio
1 Jiso ruisku (katetri- tai ENFit®)* Ruoan/laékkeiden ohjaamiseen / dekompressioon syéttosarjan avulla
1 I’I.gfezris’:l;p—karklnen ruisku (5/6ml 12-14F), (10/12ml Ballongin tayttdmiseen tai ruoan/ladkkeiden ohjaamiseen
1 Lisavarusteena sisaanvieja/tuki (vain 12-18 F ) lAntaa tukea valineen asettamiseen

*Ruokintasarjat ja suuri ruisku eivét sisally Pallollinen MiniONE®—nappiIaitteen SM1-5-sarjan kokoonpanoihin.

KAYTON TYYPPI - ALUSTAVA SIJOITUS TAI VAIHTO

Pallollinen MiniONE®-nappi voidaan asettaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena.
ENSIASENNUKSEN SUORITTAMINEN

Jos potilaalla ei ole avannekanavaa Pallollinen MiniONE®-napin asettamista varten, on luotava uusi avannekanava. Tdman 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 véline asettaa samaan avanteeseen. Jos kyseessa on
valineen vaihto, siirry suoraan VALINEEN ASETTAMINEN -kohtaan, missé neuvotaan, miten uusi valine asennetaan oikein.

HUOM: Valineen voi vaihtaa terveydenhuollon ammattihenkil6 tai potilas/omainen voi vaihtaa sen kotona. Vélinetta ei saa yrittaa
vaihtaa ennen kuin on keskustellut menettelytavasta terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa.

HUOMIO: Ruokintavilineen oikean koon valinta on oleellista potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi. Vaaran
kokoinen ruokintavéline voi aiheuttaa nekroosin, tukirengas voi hautautua avanteeseen jal/tai voi aiheuttaa
hypergranulaatiokudoksen kasvua. Jos potilaan koossal/painossa on tapahtunut tosta valineen aset isen jalkeen, jos
valine kiristaa tai on liian 16ysall3, tai valineen mittaamisesta on yli kuusi kuukautta, potilaan kannattaa keskustella
terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa ja varmistua, ettei vélinekokoa tarvitse muuttaa.

SUOSITELLUT ENSIASETUSTOIMENPITEET

VAROITUS: PALLOLLINEN MINIONE®-NAPPIA SAA KAYTTAA AINOASTAAN PERKUTAANISEN GASTROSTOMIALETKUN
ASETTAMISEEN KOULUTETTU HENKILOSTO, TAI HEIDAN VALVONNASSAAN. LAITTEEN TEKNISTEN PERIAATTEIDEN,
KLIINISTEN SOVELLUSTEN JA PERKUTAANISEN GASTROSTOMIALETKUN VAIHTAMISEEN LIITTYVIEN RISKIEN
PERUSTEELLISTA YMMARTAMISTA SUOSITELLAAN ENNEN TAMAN LAITTEEN KAYTTOA.

Pallollinen MiniONE®-napin 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, kun ballonki taytetaan.

VAIHTOEHTO A: RADIOLOGINEN ASETTAMINEN

. Aseta potilas selinmakuulle.

. Valmistele ja esildakitse potilas sairaalan hoitokaytdnndn mukaisesti.

. Varmista, ettd maksan vasen lohko ei sijaitse mahanpohjukan tai mahanrungon paalla.
. Paikanna maksan mediaalireuna TT-tutkimuksella tai kaikukuvauksella.

5. Mahan peristaltiikan véhentamiseksi voidaan antaa 0,5 -1,0 mg glukagonia laskimoon.

HUOMIO: Tarkista glukagonin kédyttdohjeista 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 tayttoa ilmalla toimenpiteen aikana, varsinkin mahalaukun punktion aikana ja avanteen laajentamisen aikana,
jotta mahalaukku pysyy laajentuneena ja mahalaukun seindma 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 nena-mahaletkun kautta edellisena iltana tai antaa varjoaineperaruiske poikittaisen
koolonin visualisoimiseksi ennen toimenpiteen suorittamista.

8. Valmistele sisdanvientikohta ja peita se leikkausliinoilla sairaalan kdytannén 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 verjsuonig, si“séelimié t“ai
arpikudosta. Sopiva kohta on useimmiten keskisolisviivassa, yksi kolmannes navan ja kylkikaaren vélisesta etaisyydesta.

. Paina valittua sisdéanvientikohtaa sormella. Endoskopistin pitéisi nahda selvasti vastaava painauma mahaseindman etupinnalla.
. Valmistele iho ja peitd maha-avanteen tekokohta leikkausliinoilla.
. Noudata GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA-osion ohjeita.
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GASTROPEKSIAN SIJOITUSKOHTA

VAROITUS: PALLOLLINEN MINIONE®-NAPIN ENSIASETUS EDELLYTTAA GASTROPEKSIAN SUORITTAMISTA
MAHALAUKUN KIINNITTAMISEKS| ANTERIORISEEN VATSAONTELON SEINAMAAN. ALA KAYTA LAITTEEN .

RETENTIOPALLOA GASTROPEKSIALAITTEENA. AIKAINEN BALLONGIN VIKAANTUMINEN SAATTAA ESTAA
MAHALAUKUN KIINNITTYMISTA ANTERIORISEEN VATSAONTELON SEINAMAAN.

HUOMIO: On suositeltavaa tehdd kolmionmuotoinen kolmen pisteen gastrospeksia, jotta mahanseindma pysyy varmasti
kiinni vatsaontelon etuseindmassa.

1. Merkitse letkun sisdanvientikohta ihoon. Maaritéa gastrospeksian kiinnityskohdat merkitsemalla ne ihoon yhta 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.

3. Kiinnitéd ensimmainen T-kiinnitin ja varmista sen mahansisainen sijainti. Toista toimenpide, kunnes kaikki kolme T-kiinnitinta on
kiinnitetty kolmion kulmiin.

4. Kiinnita mahalaukku vatsaontelon etuseindmaan ja suorita toimenpide loppuun.
5. Noudata LUO AVANNEKANAVA -osion ohjeita.

HUOMIO: Kun Pallollinen MiniONE®-nappi on asetettu, il3 poista gastropeksiaompeleita ennen kuin avannealue on
parantunut kunnolla ja mahalaukku on kiinnittynyt tdysin anterioriseen vatsaontelon seindamaan.

LUO AVANNEKANAVA

1. Tee avanne mahalaukun ollessa tdynna iimaa ja vatsaontelon seindmaa vasten. Paikanna punktiokohta gastrospeksiakolmion
keskelta. 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 yhtymékohdassa.

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 néhden.
VAIHTOEHTO A. VAIN RADIOLOGINEN ASETTAMINEN (4A & 5A):

4A. Varmista neulan asianmukainen sijainti lapivalaisulla. Sen lisaksi 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 enintédéan 0,038 tuuman lapimittainen 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 lapimittainen johdin neulan lapi mahaan. Tartu endoskopiaohjauksessa ommellenkkiin tai letkun
karkeen atraumaattisilla pihdeilla.

6. Poista sisdanvientineula, 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 lpi.
Havita skalpelli viillon tekemisen jalkeen sairaalan kaytannén 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 MITTAA AVANTEEN PITUUS -osion ohjeita.

HUOMIO: Vilta avanteen liiallista laajennusta, koska tama voi lisata riskia, etta ballonki tulee esiin avanteen kautta.

MITTAA AVANTEEN PITUUS

HUOMIO: Ruokintavilineen oikean koon valinta on oleellista potilaan turvallisuuden ja mukavuuden vuoksi. Mittaa avanteen
pituus AMT:n maha-avannetulkilla (kuva 2). Valitun ruokintavélineen varren pituuden pitaa olla sama kuin avanteen pituus.
Vaaran kokoinen ruokintaviline 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, etts valitset mitatulle vatsaontelon seinamalle kooltaan sopivan Pallollinen MiniONE®-napin. Jos mittaustulos on kahden
koon valilla, valitse aina naista isompi Pallollinen MiniONE®-nappi. Kun nappi on asennettu, ulkoista laippaa pitaa voida kiertas
helposti.

VAROITUS: LIIAN PIENEN VALINEEN VALITSEMINEN VOI AIHEUTTAA SEURAAVIA: VALINEEN UPPOAMINEN

MAHALAUKUN SEINAMAAN JA EROOSIO, KUDOSNEKROOSI, INFEKTIO, SEPSIS, SIIHEN LITTYVA JALKITILA JAITAI

VALINEEN TOIMINTAHAIRIO.
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VALINEEN ASETTAMINEN

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisdlto vaurioiden varalta ennen laitteen asettamista. Jos pakkaus on vaurioitunut tai
steriiliaidake on rikkoutunut, &la kdyta tuotetta.

1. Valitse asetettavaksi oikean kokoinen Pallollinen MiniONE®—nappi . )
HUOM: Vilineen vaihdon yhteydessa avanteen pituus on ajoittain mitattava, jotta varmistetaan, ettéa @ 1
kaytdssa on sopivan kokoinen Pallollinen MiniONE®—nappi. Jos potilaan koossa/painossa on tapahtunut

muutosta valineen asettamisen jalkeen, jos valine kiristaa tai on liian 16ysall3, tai valineen mittaamisesta

on yli kuusi kuukautta, potilaan kannattaa keskustella terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa ja

varmistua, ettei valinekokoa tarvitse muuttaa.

2. Ennen Pallollinen MiniONE®-napin asettamista tayta pallo pallon tayttoportin kautta (ks. kuva 4)
tislatulla tai steriililla vedella suositeltuun tayttotilavuuteen asti luer slip -ruiskua kayttaen. Suositellut
tayttotilavuudet 16ytyvat Taulukko 1 ja ne on myds merkitty valineeseen pallon tayttoportin ylapuolelle.
Irrota ruisku ja varmista pallon eheys puristamalla palloa varovasti vuotojen poissulkemiseksi. Tarkasta
pallo silmamaaraisesti symmetrian varmistamiseksi. Tarkasta, etta ilmoitettu koko soveltuu mitatulle

pituudelle. Tarkastuksen jalkeen tyénna ruisku uudelleen palloon ja .
tyhjenna kaikki vesi pallosta. B @ AN
Voitele letkun distaalipaa vesiliukoisella liukastusaineella. Al kayta

mineraalidljya tai vaseliinia. Tyonna lisdvarusteena saatava sisaanvieja
sy6ttoporttiin jos halutaan enemmaén tukea sisaanviennin aikana.

. Ohjaa letku varovasti avanteen lapi mahalaukkuun asti kunnes ulkoinen 2
laippa on ihon pintaa vasten. \
o
™~ &

[

4
5. Poista sisdanvieja (jos sité kaytettiin vaiheessa 3).
6. Tayta pallo steriililla tai tislatulla vedella Taulukko 1 esitetyn

tayttétilavuuden mukaan.
7. Nosta kynnet varovasti ja tarkasta ettei merkkeja mahansisallon vuodosta nay.
HUOM: Jos havaitaan vuotoa, lisd4 pallon vesimaaraa 0,5-1 ml kerrallaan. Ala ylitd suurinta sallittua tayttétilavuutta.

Taulukko 1: Pallon tayttomaaréat
Fr-koko Minimi-tayttomaara Suositeltu tayttomaara Maksimi- tayttomaara
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4ml 6ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml

SIIOITUSKOHDAN VARMISTAMINEN

. Varmista, etté ruokintasarjan puristin on suljettu. Kiinnita ruokintasarja nappiin kohdistamalla ruokintasarjan liittimessa oleva
tumma viiva napin tumman viivan kanssa. Paina ruokintasarjan liitin kiinni nappiin. Lukitse ruokintasarja paikoilleen kiertamalla sita
3/4 kierrosta oikealle (myo6tapaivaan).

2. Kiinnita lapimitaltaan suuri katetri-/ruuvikarkinen ruisku, jossa on 5 ml vetta, ruokintasarjaan. Avaa ruokintasarjan puristin. Aspiroi

mahansisaltoa. Sisaltda pitdisi palautua spontaanisti.

3. Sen jalkeen kun iimaa ja/tai mahansisaltéa on havaittu, huuhtele vélinevedella.

VAROITUS: PALLOLLINEN MINIONE® -NAPPIIN EI SAA RUISKUTTAA ILMAA.

VAROITUS: JATKOSARJAA El SAA KIINNITTAA PALLON TAYTTOPORTTIIN.

4. Kun paikka on varmennettu, mahan dekompressio tai ruuan annostelu voidaan aloittaa.

RAVINTOSARJAA KOSKEVAT OHJEET

VAROITUS: TAMAN VALINEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN TERVEYDENHUOLLON
LAITTEIDEN SAMANKOKOISIIN LIITTIMIIN. LITA TAMA VALINE VAIN YHTEENSOPIVIIN ENTERAALISIIN VALINEISIIN. EI
SAA KAYTTAA EI-ENTERAALISIIN SOVELLUKSIIN. L

VAROITUS: JOS KAYTAT PERINTEISTA (EI-ENFIT®) JATKOSARJAA, TAMA LAITE SAATTAA MUODOSTAA YHTEYDEN

VIRHEELLISESTI SEURAAVIIN JARJESTELMIIN: HENGITYS, ANESTESIA- JA HENGITYSLAITTEIDEN MASKIT JA LITTIMET,

LASKIMONSISAISET JARJESTELMAT, RAAJAMANSETTI, NEURAKSIAALISET LITTIMET, HENGITYSHOITOLAITTEIDEN

LETKUT, VIRTSAAMISEEN LIITTYVAT JARJESTELMAT HENGITYSILMANKOSTUTUSLAITTEIDEN LAMPOTILA-

ANTURILIITTIMET.

. Tarkista sisaltd vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa. Ota toinen pakkaus.

2. Ruokintasarjaa voidaan kayttaa ruisku-, painovoima- tai pumppuruokintaan tai paineenalennukseen.

3. Varmista, etta ruokintasarjan puristin on suljettu. Kiinnita ruokintasarja nappiin kohdistamalla ruokintasarjan liittimesséa oleva
tumma viiva napin tumman viivan kanssa. Paina ruokintasarjan liitin nappiin. Lukitse ruokintasarja paikoilleen kiertamalla sita 3/4
kierrosta oikealle (myotapaivaan).

. Kiinnita ruokintasarjan vastakkainen paa kaytettavaan liittimeen. Bolus- tai luer-liitinta kaytettdessa tyonna liitin tiukasti
ruokintasarjan sisaan samalla hieman kiertaen, jolloin liitin lukittuu paikoilleen. Jos kierrettavaa liitinta kaytetaan, kierra liitin tiukasti
ruokintasarjaan myétépéivaan kaantamalla valttaen kuitenkin liiallista voimankéayttda. 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.

RUOKINTASARJAN LIITINTA EI SAA TYONTAA PALLON TAYTTOPORTTIIN, SILLA SE VOI AIHEUTTAA PALLON

TYHJENEMISEN.

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 kaantamalla sita 3/4 kierrosta
vasemmalle (vastapéivaan) ja irrota ruokintasarja varovasti napista. Kiinnité napin tulppa paikalleen, jotta luumen pysyy puhtaana.

6. Ruokintasarja puhdistetaan saippualla ja vedella ja huuhdellaan huolellisesti. Sailyté puht: kuivassa paikassa. Alé koskaan
pese valineita astianpesukoneessa.

IN
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ASETETUN VALINEEN HOITO-OHJEET

1. Parhaan toimivuuden varmistamiseksi Pallollinen 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
suorituskyvysté. Katso VIANETSINTA-kohdasta muita toimintah&irién tai heikentyneen suorituskyvyn merkkeja.

2. Varmista ennen ruokinnan aloittamista, ett3 pallo on mahalaukussa ja etta Pallollinen MiniONE®-nappia voi kiertaa paikallaan
esteettd. Ruiskuta tislattua tai steriilia vetta ruokintaporttiin, jotta saat selville toimiiko venttiili kunnolla.

3. Avanteen seutu on puhdistettava paivittdin miedolla saippualla ja vedella. Avanne on pidettéva aina puhtaana ja kuivana.
Avanteen seudun hygienian varmistamiseksi Pallollinen MiniONE™ -nappia on paivittain kierrettava paikallaan.

LAAKKEIDEN OHJAAMINEN

Nestemaiset |aakkeet ovat suositeltavia aina kun niité on saatavana. Jos tarvitaan kiinteita laakkeita, tarkista laakarilta, onko niiden
murskaaminen turvallista. Jos se on turvallista, ladkkeet on murskattava mahdollisimman hienoksi (jauheeksi) ja liuotettava veteen
ennen ladkkeen johtamista laitteen lapi. Kiintean ladkkeen, jota ei ole murskattu kunnolla, johtaminen letkun lapi voi johtaa letkun
tukkeutumiseen. Ala koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita laakkeita ruokintaliuokseen. Huuhtele laite vedella 1adkkeen
antamisen jalkeen.

PAINEENALENNUS

Paineenalennus voidaan tehdé, jos on tarpeen tarkistaa mahansiséllon jadnnésmaéria tai jos potilaan vatsaan jaé iimaa, mista
seuraa turvotusta ja epdmukavaa oloa. Suorita paineenalennus liittdmélla ruokintasarja lukkoliittimeen ja vetdmalla mahalaukun
siséltd 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 pysyméaan optimaalisena.

¢ Huuhtele letkut huoneenlampdisella vedelld. Veden maéra riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista.
Huuhteluun kaytettavé maaré on aikuisilla keskimaérin 10-15 ml ja vauvaikéisillé 3-10 ml. Myos potilaan nestetasapaino vaikuttaa
ruokintaletkujen huuhteluun kaytettavan veden maaraan. Monissa tapauksissa huuhtelunesteen maaran lisddminen voi korvata
laskimonsisaisen nesteytyksen tarvetta. HenkilGill&, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai nesterajoituksia, pitaa kayttaa
huuhteluun vain sen verran nestettd, joka tarvitaan letkun tukkeutumisen estamiseksi.

o Huuhtele ruokintaletku vedell& 4-6 tunnin véalein jatkuvan ruokinnan aikana, aina kun ruokinta keskeytetaan, ennen ajoittaista
ruokintaa ja sen jalkeen tai vahintdan 8 tunnin valein, kun letkua ei kayteta.

o Huuhtele ruokintaletku ennen ladkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seké laakkeiden valilla. Tama ehkaisee 1aakityksen ja
ruokintaliuoksen yhteisvaikutuksen, joka voi johtaa letkun tukkeutumiseen.

o Ala kayta liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankayttd voi aiheuttaa letkun repeamisen ja vaurioittaa
ruoansulatuskanavaa.

TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN: Varmista ensin, etta letku ei ole taittunut tai puristettu kiinni. Jos letkussa nakyy tukos,

yrité hajottaa se letkua hieromalla. Liité ruisku jatkosarjaan ja kiinnita se lukkoliittimeen. Tayta ruisku lampimalla vedella ja veda ja

tyonna ruiskun méntaa varovasti edestakaisin tukoksen poistamiseksi. Tukoksen avaamiseksi saatetaan tarvita mannan vetamista/

tydntamista useita kertoja. Jos tukosta ei saada poistettua, ota yhteys laakariin. Letku on ehka vaihdettava.

HUOMIO: Tukoksen avaamisessa ei saa kayttaa liiallista voimaa tai painetta. silla se voi aiheuttaa letkun rikkoutumisen.
MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

Ei-kliinisessa testauksessa on todettu, etté pallollinen Pallollinen MiniONE®-nappi on MK-yhteensopiva (MR Conditional). Tata
valinetta kayttavalle potilaalle voidaan suorittaa magneettikuvaus turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

« Staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa
* Maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikenttd 1 000 gaussia/cm (10 T/m)
« Kaytettdessa iimoitettua maksimaalista MK-jarjestelmaa koko kehon keskim&arainen ominaisabsorptionopeus
(SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen ajan (ts. pulssisekvenssia kohti) normaalilla kayttétavalla

ritellyissé MK-kuvausolosuhteissa pallollisen Pallollinen Mini ONE®-napin odotetaan tuottavan korkeintaan 1,6°C:n
lampétilannousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (t.s. pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisessa testauksessa pallollisen Pallollinen Mini ONE®-napin aiheuttama kuva-artefakta ulottuu noin 20 mm:n etaisyydelle tasts
vélineesta, kun se kuvannetaan kayttaen gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 teslan MK-jarjestelmaa.

VALINEEN KAYTTOIKA

Pallollinen MiniONE® -nappi: Matalaprofiiliset pallolla varustetut ruokintavalineet on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan
suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden sailyttamiseksi.

Valineen tarkkaa kestoikaa ei voida ennustaa. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan myo6ta kaytosta ja
ymparistoolosuhteista riippuen. Valineen kaytt6ika vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijista riippuen. Valineen
tyypillinen kayttdika on 1-9 kuukautta. Kayttoikaa lyhentavia tekijoitd ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, laakitys, pallon
tayttotilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus terévien tai hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden virheellinen
mittaus ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etté pallolla varustettu Pallollinen MiniONE® -ruokintaportti ("nappi") vaihdetaan
uuteen vahintdan 3 kuukauden vélein tai terveydenhuollon ammattihenkildn neuvon mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla
varmistetaan sen optimaalinen toimivuus ja ehkaistdan odottamattomia toimintahairidita. Jos valineet menevat epakuntoon tai niiden
suorituskyky heikkenee aiemmin kuin pitaisi, keskustele terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa ongelmien syista ja siita, miten
valineen kayttéikaa voisi pidentaa. Katso myds VIANETSINTA-kohdasta lisatietoa valineen suorituskykyyn liittyvista asioista.

HUOM: Turhien sairaalakéyntien valttamiseksi on suositeltavaa pitda aina mukana kayttaméton valine silta varalta, ettd valine menee
epakuntoon ennen aiottua vaihtoaikaa ja se on vaihdettava.

Ruokintasarjat: Ruokintasarjat on ajoittain vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn ja puhtauden séilyttamiseksi. ATM suosittelee
ruokintasarjojen vaihtoa vahintaéan 2 viikon valein tai terveydenhuollon ammattihenkilén neuvojen mukaisesti. Valineen suorituskyky
ja toimivuus voivat heikentya ajan my6ta kaytosté ja ympéristdolosuhteista riippuen. Kayttéikéaa lyhentavia tekijoitéd ovat mm.
mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, 1a&kitykset, kayttotineys, laitteeseen kohdistunut trauma ja ruokintasarjan yleinen hoito. Valine
on vaihdettava uuteen jos havaitaan vuotoa, murtumia, repeymia, jaénndsaineiden 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.
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PALLOLLINEN MINIONE® -NAPIN POISTAMINEN

1. Tyhjenna pallo liittdmalla pallon tayttoporttiin luer slip -karkinen ruisku (kuva 4) ja vetdmalla vesi pois pallosta.
2. Kun pallo on taysin tyhjentynyt, poista laite varovasti avanteesta.
3. Aseta tarvittaessa uusi pallo noudattaen Pallollinen MiniONE® -pallon kayttoohieita.

HUOM: Avanne voi sulkeutua itsestaan jo vuorokauden kuluttua (24 tuntia) poistosta. Jos enteraalista ruokintaa aiotaan jatkaa
samaa reittid, aseta uusi laite.

VAROITUS: ALA LEIKKAA SISAISTA PEHMUSTETTA TAI LETKUA ALAKA PAASTA PALLOA SUOLISTOON.
HUOM: Laite voidaan havittaa noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen mukana.

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 liittyviéd ongelmia ja kerrotaan, miten niitd voidaan ehkaista.

[Refluksinestoventtiilin vuoto tai tukkeutuminen: Refluksinestoventtiilin vuoto/tukkeutuminen johtuu yleens3 siita, etta
jddnnosaineita (ravinto, laakkeet, mahalaukun sisélto jne.) tarttuu venttiilin ymparille, jolloin venttiili ei padse sulkeutumaan kokonaan.
Huuhtele laite jokaisen kayton jalkeen. Vuoto voi johtua myos liiallisesta paineesta mahalaukussa (katso PAINEENALENNUS-kohta).
Harvoissa tapauksissa venttiili voi myds kaantya nurin. Jos nain kdy, aseta jatkosarja porttiin venttiilin palauttamiseksi ennalleen. Valta
ylimaaraista painetta laitteen |api ohjaamisen aikana, koska se saattaa aiheuttaa venttiilin repedmisen ajan myo6ta.

Pallon tilavuuden vuoto: Jos pallon havaitaan tyhjenevan, tyhjenna se kokonaan ja poista avanteesta. Tayta poistettu pallo
suositeltuun tayttétilavuuteen. Tarkista mahdolliset vuodot hieromalla varovasti letkua ja palloa. Jos vuotoja ei havaita, tyhjenné pallo,
aseta se takaisin avanteeseen ja tdyta haluttuun tayttdtilavuuteen. Ald ylitd enimmaistayttotilavuutta. Kéyta pallon tayttdporttia vain
pallon taytt6on ja tyhjentdmiseen. Muu kayttd voi johtaa pallon vuotoon tai valineen rikkoutumiseen. HUOM: Pallo on valmistettu
puolilapaisevastd materiaalista ja voi menettdd hieman tayttotilavuudestaan ajan myo6ta ympaéristo- ja kayttoolosuhteista riippuen.
Repeyma pallossa: Palloon voi tulla repeymia sen joutuessa kosketuksiin terdvan tai hankaavan esineen kanssa tai liiallisen
voimankayton tai paineen seurauksena. Valineen pehmeén, miellyttdvan materiaalin vuoksi pieni repedma voi suurentua nopeasti tai
laite voi rikkoutua. Jos véalineessa 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 myos paksut tai huonosti murskatut laakkeet, 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.

Valineesta tulee pahaa hajua: Pahaa hajua voi esiinty3, jos valinetta ei huuhdella kunnolla joka kayttékerran jélkeen. Paha haju voi
myos johtua infektiosta tai muusta vélineen sisélla esiintyvastéa kasvusta. Jos vélineestéd havaitaan tulevan pahaa hajua, se on
huuhdeltava ja avanne on puhdistettava varovasti saippualla ja lampimalla vedella. Jos paha haju ei katoa, ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkil66n.

Pallon tayttoventtiilin vuoto: Tama venttiili vuotaa yleensa siihen joutuneiden jaanndsaineiden vuoksi. Kayta pallon taytdssa aina
puhdasta ruiskua. Ruiskuta venttiilin kautta vain vetta. Vuodon syyna voi myds olla venttiilin jumiutuminen, jos ruisku on tyénnetty
venttiliin liian voimakkaasti. Jos vuotoa esiintyy, yrita palauttaa venttiili alkutilaansa tyéntamalla ruisku pallon tayttéporttiin. On ehka
tehtava useita yrityksid ennen kuin venttiili palaa ennalleen.

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.

Pallon muoto on vaaristynyt: Varmista, etta taytat pallon ja tarkistat sen symmetrisyyden ennen sen asettamista. Pallon muodon
vaaristyminen johtuu yleensa laitteeseen kohdistuvasta liiallisesta voimasta tai jannityksesta (valine vedetaan ulos avanteesta pallon
ollessa taynna). Nain voi kdyda, jos véline on liian lyhyt potilaan avanteeseen néahden. My®s liian lahelle mahanporttia asetettu valine
voi aiheuttaa pallon vaaristymisen ja mahanportin tukkeutumisen. Palloja, joiden muoto ei ole muuttunut liikaa, voidaan hieroa
varovasti sormilla takaisin symmetriseen muotoon. Valine on vaihdettava uuteen, jos pallo todetaan liian epdmuodostuneeksi.

Pallo ei tayty tai tyhjene: Taytté- ja tyhjennysongelmia esiintyy yleensa jadnndsaineiden tukkiessa tayttéluumenin. Kayta aina
puhdasta ruiskua palloa tayttaessasi. Joissakin harvoissa tapauksissa letkun sisallé voi kasvaa sienta tukkien tayttéluumenin.
Sienikasvua voi ilmeté riippuen potilasymparistosta ja laitteiden kautta annosteltavista ruoista/ladkkeista. Jos pallo ei tyhjene, ota
yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn pallon poistamiseksi. Jos tyhjeneminen johtuu sienestd, sienen kasvun lahde on ehka
poistettava tai annettava sienilaaketta.

Lukkoliittimen rikkoutuminen tai murtuma: Lukkoliitin on suunniteltu kestdmaan aarimmaisia voimia irtoamatta tai murtumatta.
Liitosten ja materiaalin kestavyys voi kuitenkin ajan my6ta heiketa riippuen valineen lapi kulkevasta laakityksesté ja ravinnosta. Porttiin
pitkén ajan kuluessa kohdistuvat liialliset voimat voivat myds heikentaa liitosten/materiaalin kestavyytta. Véline on vaihdettava uuteen,
jos lukkoliitoksen havaitaan olevan murtunut, vuotavan tai irtautumassa valineesta.

Valine on liian kiredlla iian onsalla Pallon sijoittumista paikoilleen voidaan saataa muuttamalla pallon tayttétilavuutta Taulukko
1 lueteltujen pallon tayttdmaarien rajoissa. Jos pallo on liian 16ysallg, lisaa pallon tayttotilavuutta suositeltua suuremmaksi, mutta ei
maksimiarvon ylapuolelle. Jos pallo on liian kireélla, vahenna pallon tayttotilavuutta suositeltua pienemmaksi, mutta ei minimirajan
alapuolelle. Jos valine ei asetu kunnolla tayttotilavuuden ollessa sallitulla valilla, tarvitaan eri pituinen valine.

Pallon toimintahairio: Ballongin varhainen vikaantuminen voi johtua useista potilas- tai ympari totekumsta kuten muun muassa
seuraavista: mahalaukun pH-arvo, ruokavalio, tietyt Iadkkeet, ballongin vaaranlainen tayttémaara, laitteen sijoittaminen, ruoan/
ladkkeen virheellinen kanavointi ballonkiporttiin, trauma, kosketus terdvaan tai hankaavaan materiaaliin, avanteen pituuden
virheellinen mittaus ja laitteen yleinen hoito.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulp|
ettei siina tai ruokintaportissa ole ylimaarai
vedella.

painettu kokonaan ja tiukasti lukkoliittimen sisaan. Jos tulppa ei pysy kiinni, tarkista,
nnésaineiden kertymia. Puhdista liialliset jadnndskertymat liinalla ja I1ampimalla

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisétietoja ja tukea vélineen kayttdon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.
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BEBIITAPCKU BanoHeH ByToH MiniONE®

HuckonpodunHa ractpoctoMuyHa Tpb6a 3a XpaHeHe
WHCTPYKUWU 3A YIIOTPEBA

BHumaHue: tDe/:(epanHMTe 3aKOHU Ha CALU, orpaHuyasat npo,qa)KﬁaTa Ha TOBa nsgenve camo no nopb4ka Ha nekap.
3a6enexka: Omneneme ID cmukepa om magama u 20 cbxpaHeme 3a 6bAew|0 u3ros3saHe 8 ucma Ha nayueHma unu opy2o
nodxodswo mMsicmo. ycTponcTeoTo ce npeanara CTEPUIMHO 3a egHokpaTHa ynoTpeba. MposepeTe LSNOTO ChAbpXaHue Ha
KOMnekTa 3a nospean. AKO UMa nNoBpeaa, He ro n3nonasante. ToBa yCTPOWCTBO € NpeAHasHavYeHo Aa ce CBbp3Ba CaMo CbC
CbBMECTUMWN KOPEMHU yCTpOI;ICTBa. He unanonseaiTe 3a HEeKOpEeMHU NpUnoXxeHus.

IPEJHA3HAYEHUE

BanoHHUAT GyToH MiniONE® ocurypsiea JOCTbA A0 CTOMAxa 3a XpaHeHe, MeAKaMEHTU 1 AeKOMMpecist npes ocurypeHa
(NMbpBOHaYanHo nocTaesiHe) UNK ocpopmMeHa (3amecTBalla) cTomMallHa creHa. banoHHuaT 6yToH MiniONE® e npegHasHayeH 3a
u3rion3aeaHe OT Nekapu 1 oby4eHn nauueHTU/6onHorneaayn.

MHIAWKAILINHA 3A YIIOIIPEBA

HMCKOI'IpO(bl/IJ'IHOTO 6anoHHo yCTpOVICTBO 3a XpaHeHe e npeaHasHa4eH 3a yn0Tpe6a npu NaumeHTn, KOUTO U3NCKBAT AbJITOCPO4YHO
XpaHeHe 1 He Morat Aa NoHacAT XpaHeHe npes ycTtata u nNpyv KOUTO MMa HACHK PUCK OT acnvpauns, M3NCcKeaT CToMallHa gekoMmnpecus
nvnu nekapcTBa, KOUTO ce nogaBaT ANPEKTHO B CTOMaxa npes cbh3gagdeHa (I'I'prOHaHaJ'IHO I'IOCTaBﬂHe) wnn d.')OpMI/IpaHa (Ga CMﬂHa)
cToma. HuckonpodunHOTO 6anoHHO YCTPOMCTBO 3a XpaHEHe e NpeaHa3HaueHo 3a BCUYKM Bb3pacToBy rpynu.

TTIPOTUBOIIOKA3HAHNA

IMpoTMBONOKa3aHMsTa 3a NOCTaBSHETO Ha BarnoHeH 6yToH MiniONE® BKioYBAT, HO He Ce OrpaH14aBaT ChC CieAHNTE:

I'I'bpaouat-lanuo nocrtaBsiHe: Pa3snonaraHe mMexay ,qe6en0To 4YepBo * ACLI,VIT . I'IopTanHo BUCOKO HansaraHe ¢ nepI/ITOHVIT .

HeKopmrMpaHa Koarynonartusa ¢ MH(beKL[I/Iﬂ OKOIO MACTOTO Ha cTomara * HeCMI’ypHOCT OTHOCHO nocokaTta n AbJKUHaTa Ha

racTpoOCTOMUYHUS TPaKT (AebenuHa Ha kopemHaTa cTeHa)

Cwmsna: Jlnca Ha npunensaHe Ha CToMaxa KbM KOpeMHaTa cTeHa ¢ flunca Ha jo6pe YCTaHOBEHO MSICTO 3a racTpOCTOMUS *

[oka3aTtencTtea 3a MHeKUMs * HecurypHOCT OTHOCHO NOcOKaTa U AbMKUHATa Ha racTPOCTOMUYHKS TPakT (AeGenuHa Ha kopemHaTa

CTeHa) * Hanuyne Ha MHoro (bI/ICTyJ'IVI B TpakTa Ha cTomaTta

3abenexka:

. CB'bp)KeTe cec I'IpO(beCVIOHaJ'IVICT B 34QpaBHUTE FPWKN UNK nekap 3a 0oBsicHEeHUs1 Ha npegynpexaeHnaTa, rpukute n u3non3saHeTo
Ha YCTPOWCTBOTO.

« ToBa yCTPOMCTBO € Cb3AaAEHO 3a OCUrypsiBaHe Ha AOCTbN 3a XpaHeHe/noAaBaHe Ha nekapcTea/AekoMnpecusi Ha cTtomaxa. He ce
npenopbyBa U3NoM3BaHe 3a Apyru uenu.

YCJIOXKHEHHA

Bb3MOXHUTE YCTIOXHEHWs NPy u3nonasaHe Ha BanoweH 6yTon MiniONE® kniousaT, Ho He ce orpaHnyaBat fo: 3amaiisane,
noBpbLUAHE, CTOMALLHM HEpPa3nonNoXeHna unn anapus « Acnupauus « Mepuctoma 6onka « Abcuec, HdeKkTUpaHe Ha paHaTa 1
paskbcBaHe Ha koxaTa * Hekposa oT npuTuckaHe » XuneprpaHynmpaHe Ha TbkaHTa * IHTpaneputoHeanHo natnyaxe * CHapoMm Ha
MUrpaLms Ha racTpocToMmyHaTa Tpbba B CTeHaTa Ha cTomMaxa C nocrefsalia enuTennsauma Ha racTpoCTOMUYHIS U3xon
MaTtuuare npes ctomara * CnyksaHe unu namecteaHe Ha 6anoHa * 3agpbcTBaHe Ha TpbbaTa « CToMaLLHO YPEBHO KbpBEHe U/Mnu
ynuepauus « Jleyc unu ractponapesa « CnnutaHe Ha YepsaTta

NPEAYNPEXQEHUE: TOBA YCTPOWCTBO E 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MOJI3BAUTE MOBTOPHO, HE
OBPABOTBAMTE U HE CTEPUIIU3MPAWUTE NMOBTOPHO TOBA MEAVULIMHCKO YCTPONCTBO. TOBA MOXE HA HAPYLLN
XAPAKTEPUCTUKUTE 3A BUOCHLBMECTUMOCT, PAGOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/UINU LIENIOCTTA HA
”&EIIEAPEIMAAJ;VJ;E BCSIKO OT M3EPOEHMTE E Bb3MOXHO OA OOBEAE 10 HAPAHABAHE HA MALMEHTA, 3ABOJISIBAHE
3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HawmsT eBponeiicku otopusunpan npegcrasuten (EC Rep), n/vnu komneTeTHWTe BNactu
Ha CTpaHaTa 4reHka, B KOSITO Ce HamupaTe B Crlyyaii Ha CEpMO3eH MHLIMAEHT BbB BPb3ka C YCTPOWCTBOTO.

KJIIMHWUYHU MPEJUMCTBA, EKCIINIOATALITMOHHU XAPAKTEPUCTUKHA

KNMHUYHUTE MON3u, KOUTO Ce OYaKBaT NPM U3NON3BaHeTo Ha 6anoHHUs 6yToH MinIONE®, BkrlouBaT, HO He ce orpaHMuaBat ao:

e OcurypsiBa AMpEKTEH AOCTHN A0 CTOMaxa 3a XpaHeHe, AeKOMMNpecysi U OTBEXAAHe Ha MeauKaMeHTH

e YCTpOWCTBOTO MOXE [a ce MOocTaBs UK Mo Bpeme Ha npolefypaTta 3a MbpBOHAYannHo NOCTaBsiHe, UIN KaTo CMEHHO YCTPOMCTBO
e KoHCTpykuusiTa Ha 6anoHa nomara 3a fiecHa NoAMsiHa B JOMaLLHW YCIOBWS, KOraTo € HeoGXxoauMo

e MekaTa, rbBKaBa Nofnoxka ce NoYncTBa SIECHO W € NMo-Marnko BEPOSTHO Aa TpaBMUpa MSICTOTO Ha cTomaTa

. KOHCprKLlIAHTa Ha 6anoHa BOAM [0 no-rofiiMa NOBbPXHOCT Ha CTOMALLHOTO ynibTHEHMEe, KOeTO MOXe [ia MOMOorHe 3a
HamansaBaHe Ha U3TUYaHeTOo U rpaHynaymMoHHaTa TbKaH

o I3paboTeH OT MeANLIMHCKV CUIMKOH 3a HamarnsiBaHe Ha ApasHeHeTo n noaobpsiBaHe Ha koMdopTa Ha naumeHTa
EkcnnoaTtaunoHHUTe xapakTepucTuku Ha 6anoHHWs GyToHa MiniONE® BknitouBaT, HO He ce orpaHuyasaT [o:

e HuckonpoduneH ausaiH, npunsraiy, Kbm Koxarta

e KnanaHbT NPOTUB M3TU4aHe NpefoTBpaTsBa 06PaTHOTO U3TUYAHE Ha CTOMALLHO CbbpXaHue

e O6embT Ha 3anbnBaHe Ha GanoHa Moxe NeCHO Aa ce perynvpa 3a NepcoHanuanMpaHo npunsraHe

« BriokupoBkaTa no3sorsiBa 6€30MacHo 1 CUIYpHO 3aKpernBaHe Ha yAbIKUTENHUS KOMIEKT

e YHukaneH 6anoH ¢ popma Ha "abbnka", npoekTupaH Aa Hamanu U3TMYaHeTo U Aa HaManu pucka OT CryYalHo usBaxaaHe oT
MSACTOTO Ha cToMaTa

. CBETSLIJ,I/I;IT B 3€J1eHO NOopT 3a XpaHeHe ocurypssa no-,qoﬁpa BUOMMOCT B TbMHOTO 3a NO-NeCHO XpaHeHe npes3 HowTa

MATEPUAJIM HA YCTPOUCTBOTO

MaTepuanuTe B 6anoHHus 6yToH MiniONE® skniousaT: MeaMUmMHCKI cunkoH (81%) » MeauumHcka Tepmonnactmaca (16%)
MpyxuHa oT Hepbxaaema cTomaHa (2%) « MacTuno 3a neyat ¢ MeAULMHCKM CUIUKOH (1%)
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CBABPKAHUE HA KOMIIJIEKTA

Kon KomnoHeHT [laHHuM 3a U3non3BaHe Ha KOMMOHEHTa
1 [BarnoHeH GyToH MiniONE® (&ur.1) (OcurypsiBa OCTBN O CTOMaxa 3a XpaHeHe, nojaBaHe Ha NlekapcTsa 1
jnekomnpecusi
2 @ x4 inch mapns MouncTeTe/noacylueTe 3oHaTa Ha cTomMaTta no BpeMe Unum crea npoueayparta
1 |PasTBOoprMa BbB Boja cMaska MocTtaBeTe BbpXy 30HaTa Ha GarnoHa/cTomaTa 3a No-NecHo nocTassiHe
1 12" KOMNNEKT 3 XpaHeHe Ha Xanki C ananTep [3a nopaBaHe Ha xpaHeHe /nekapcTea B 6yToHa unu 3a Aekomnpecust

noa npae bruLn*

12” koMNnekT 3a xpaHeHe ¢ Y-NopT ¢ aaantep
noa npae bren*

-

[Ba nopaBaHe Ha xpaHeHe /nekapcTea B 6yToHa unu 3a Aekomnpecusi

1 [Fonsma cnpuHuoBka (KaTeTsp unm ENFit®)* [3a nogaBaHe Ha xpaHeHe / nekapcTea / 4eKOMNpecus C KOMMNIEKTa 3a XpaHeHe

1 a%?:';;??gzi?)’e&mm (5/6ml 12-14F), [Ba 3anbnBaHe Ha 6anoHa UNu noaaeBaHe Ha XpaHeHe/nekapcTaa

1 MpepanaraHo kaTo oNuMsa YCTPONCTBO 3a

BLBEXIaHE / apmatypa (CaMO 33 12-1 8F) chrypﬂBa TBBbPAOCT NO BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha YCTPOUCTBOTO.

*KomnnekTuTte 3a xpaHeHe 1 ronsiMaTa CrpuHLIOBKa HE Ca BKIMIOYEHU B KOHUrypauumTe Ha komnnekta SM1-5 Ha ycTpoiicTBOTO
BanoHeH 6yToH MiniONE®.

THUIT HA YIIOTPEBA - IITbPBOHAYAJIHO [TIOCTABSHE UM 3AMSHA

BarnoHeH 6yToH MiniONE® Moxe Aa ce nocTaesi Unv o BpeMme Ha npoLieaypaTa 3a MbpBOHAYanHO NOCTaBsHE, UMW KaTo CMEHHO
YCTPOWCTBO.

NBAHOHAYANHO NOCTABAHE

AAKO KbM MOMEHTA NaLNeHTHT HeMa CTOMa TPaKT 3a NocTassHe Ha BbanoHeH 6yToHHoTo MiniONE® e HeobxoauMo Aa ce chanaze HoB
cToma TpakT. To3n NpoLec MOXe Aa Ce M3BbPLUBA Camo OT 3paBeH crneuuanucT. CneapaTe MHCTPYKUMUTE NO-A0MY, KaTo 3anoyHeTe
¢ pasgena NNEANAFAHM NPOLIEAYPU 3A MbPBOHAYAJTHO NOCTABSAHE 3a npaBuiiHO HaMupaHe Ha NoAXOAsILLOTO MSICTO Ha
cTOMaTa, 3axsallaHe Ha CToMaxa KbM KOpeMHaTa CTeHa, Cb3faBaHe Ha CToMa TpaKT, pasluMpsiBaHe 1 u3MepBaHe Ha cTomata u
NoCTaBsiHE Ha YCTPONCTBOTO.

CMAHA HA YCTPOUCTBO 3A XPAHEHE B YCTAHOBEHA CTOMA

Ako ce onpefenu, Ye NOCTAaBEHOTO B CblLECTBYBaLL@ CTOMa yCTPOMCTBO TpsibBa Aa ce CMeHu (nopajn HeonTUMarnHo
PYHKLMOHMPaHE WU KaTo YacT OT NPOaKTMBHA CMsiHa), HACTOSILLIOTO YCTPOMCTBO MOXe Aa Ce OTCTpaHu OT cToMaTta 1 fia ce NocTasu
HOBO YCTPOWCTBO. AKO U3BbpLUBATE CMsIHA Ha YCTPOWCTBOTO, NpeMuHeTe aAnpekTHo kbM MPOLIEQYPA 3A CMAHA HA
YCTPOUCTBOTO 3a npaBuiHUS METOA, Ha CMsiHa C HOBO YCTPOMCTBO.

3ABENEXKA: CmsiHaTa Ha yCTPOWCTBOTO MOXE [a Ce U3BBPLUM OT 3ApaBEH NPOECUOHANUCT UNK y AOMa OT MPYIKELLMAT Ce 3a
nayvexTa. He npaBeTe onuTi ja CMeHsITe YCTPONCTBOTO Ge3 Aa cTe 0bChAUnM npoLieypaTa CbC 3ApaBEeH CreLnanmcr.
BHUMAHME: U360opbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBUIIHa AbIMKUHA € 0COGEeHO BaXeH 3a 6e3onacHOCTTa U komdopTa Ha
nauueHTa. HenpaBunHo opa3mepeHOTO YCTPOWCTBO 3a XpaHeHe MoXe Aa AoBeAe A0 HEKO3a, CUHAPOM Ha MUrpauus Ha
racTpocTomMuyHaTa Tpb6a B CTeHaTa Ha CTOMaxa ¢ nocrefBalla enuTenu3aumsa Ha racTPOCTOMUYHMS U3X0A UNnu
XuneprpaHynupaHe Ha TbKaHTa. AKO pa3MMpUTE/TErNoTo Ha NaLuMeHTa ce MPOMEHST crief NOCTaBsHETO Ha YCTPOWUCTBOTO,
nocTaBsiHeTO e TBbp/e CTerHaTo Unu TBbpAe XnabaBo UMM ako ca M3MUHANM LIECT MeceLa OT NoCneAHOTO M3MepBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO, NpenopLYBaMe Aa roBOpUTe CLC 34PaBeH CNeLManucT, 3a Aa NpoBepuTe Aanu AbXWHATA Ha
YCTPOMCTBOTO HAMA HyXAa OT NPOMsiHa.

TIPEJJJTIAI'AHU ITPOLIEIYPU 3A ITbPBOHAYAJIHO ITOCTABSHE

NPEAYNPEXAEHUE: BANIOHEH BYTOH MINIONE® MOXE AA CE U3MOJNI3BA CAMO OT UM NOA HABNIOAEHUE HA
OBYYEH B NOCTABAHETO HA NEPCOHAI, OBYYEH B MOCTABAHETO HA MEPKYTAHHU TACTPOCTOMUYHU TPBBEMU.
NPEAW OA U3NON3BATE YCTPOMCTBOTO PA3EEPETE AOBPE TEXHUYECKUTE NPUHLUMNW, KNTUHUYHUTE
MNPUNOXEHUA N PACKOBETE, KOUTO CE CBBP3BAT C NOCTABAHETO HA MEPKYTAHHU FACTPOCTOMUYHU TPBEMW.
MbpBOHAYaNHOTO NocTaBsiHe Ha BanoHen ByToHHMA MiniONE® Moxe aa ce M3BbpLUBa NepkyTaHHO Moji Nanapockoncko,
chnyopockomncko unm eHgockoncko Habnoaenne. Cneapaiite NocodeHUTE No-A0MNy MHCTPYKLMM 3a NpeanoYnTaHus oT onepartopa
MeTOo/ Ha NocTaBsiHe.

3ABENEXKA: MscToTo Ha nocTaBsiHETO 3a 6ebeTa 1 fella TpsibBa Aa 6bAe BUCOKO HaA ronsmMarta KpuBKHa, 3a Aa ce npeaoTepaTtu

3anyluBaHe Ha nuopa nNpy HagysaHe Ha H6anoHa.

onuusa A: NOCTABAHE C PEHTITEH

1. lNocTaBeTe NauneHTa aa nerxe no rpbo.

2. MoproTBeTe U cegmpaiTe NauveHTa B CbOTBETCTBUE C KIMUHUYHIS TPOTOKON.

3. YBepeTe ce, Ye neBusT Nob Ha YepHUst 4pob He e Haa ABHOTO UNK TAMOTO Ha cTomaxa.

4. TposepeTe MeananHusi pbb Ha YepHUst APo6 Ypes CKeHep MK YNTpasByk.

5. 3a HamansBeaHe Ha CTOMalLHaTa nepucTanT1ka e Bb3MOXHO Aa ce npeanuwe Glucagon 0,5 to 1,0 mg IV.

BHUMAHME: BuxTe MHCTpYKLUMMUTe 3a ynoTpeba Ha glucagon 3a cTeneHTa Ha iv UHXeKLUU U NpenopbKUTe 3a u3non3saHe

Npv NauUeHTN Ha UHCYIUH.

6. Hapyvite cTomaxa c Bb3ayx, kKaTo U3non3saTe HasoracTpaneH kateTbp, obukHoeeHo 500 go 1 000 ml unm gokaTo ce NnocTUrHe
noaxoasiy pasmep. Yecto e Heo6xoAMMO Aa NPOABLIHKMTE HaflyBaHETO C Bb3ayX N0 BpeMe Ha npoueayparta, ocobeHo npu
npo6vBaHeTo C urnaTa 1 Ja nogabpxate cToMaxa pa3TerHat, Taka Ye cTomMallHaTa CTeHa Aa ce conuxu ¢ npegHaTa kopemHa
CTeHa.

7. W3bepeTe MSCTO 3a MOCTaBsHE Ha KaTeTbp B 30HAaTa Mof MsiBOTO pebpo, 3a NpeAnoYMTaHe CTPaHUYHO UITK CTPAHUYHO Ha
npepHusi kopemeH myckyn (BAXXHO - 3agHaTta enuractpanHa apTepusi npemvHaBsa no MeauanHaTta cTpaHa Ha Myckyna) u
[OVPEKTHO Haf, TAMOTO Ha cToMaxa KbM rorisimarta usemeka. C nomoLlTa Ha hiyopockonust n3bepeTte MsiCTOTO, KOETO NO3BOMSIBA
BBH3MOXHO Halt-NpaB MbT 3a BEPTUKANHO NPOHMKBaHe Ha urnata. CHemeTe HanpeyeH 3afeH uarnes npeau Aa noctaeute
racTpoCTOMMSITa, KOraTo ce NoAo3vpa BMbKBAHE Ha YepBO 3af CToMaxa.

3ABENEXKA: Moxe fa ce HasHau PO/NG KOHTpacT unu knuama npes HoLlTa, KOSiTo NpeALecTBa NocTaBsHETO, 3a a Ce YCnoKou

Hanpey4HoTo Aebeno YepBso.

8. loaroteeTe n ApanupaiTe B CbOTBETCTBME C NPOTOKOMA Ha 34paBHOTO 3aBeieHune.

9. Cnepaite nHcTpykumnte B pasgena MOCTABAHE HA TACTPOMNEKCUA.

0I1LIVI$| B: NOCTABAHE C EHOOCKON

. VsBbpLuieTe pyTuHHa e3odaroractpogyopeHockonusi (EGD). Cnea kaTo npoueaypaTta 3aBbplum U HE Ca yCTaHOBEHW HeobuyanHu
YCNOBUSI, KOUTO MoraT [ja NpeAcTaBnsBaT NPOTUBOMNOKa3aHUA 3a NOCTaBAHETO Ha TpbbaTa, NocTaBeTe NaUMeHTa Aa nerHe no
rpb06 v HagyiTe cTomMaxa C Bb3ayX.

2. Heobxoaumo e cBeTnMHaTta Aa Npo3vpa npes npegHaTa kopemHa cTeHa, 3a a u3bepeTe MACTO 3a racTPOCTOMUSITa, KOETO e
CBOGOJHO OT IMaBHN KPbBOHOCHM CbAOBE, BTPELLHM OpraH 1 ThkaH ¢ 6enesun. MsicToTo 0GMKHOBEHO € Ha eAHa TpeTa
pascTosiHMe OT Mbna nof NsBoTo pebpo Ha NUHUSATa Npea cpejata Ha kryulaTa.

3. HatucHeTe MsicToTo Ha nocTaBsiHe ¢ NPbCT. JlekapsAT, KoUTo GopaBm ¢ eHaockona, TPAoBa sICHO Aa BUAW MOMy4YeHUs HAaTUCK,.

BBLPXY NpeaHaTa NoBbPXHOCT Ha CTOMAlLHaTa CTeHa.
. MNopgroTeeTe 1 ApanupaiiTe koxaTa Ha M36paHOTO MSICTO 3a NOCTaBsIHe.
. Cnepagaiite nHctpykuumte B pasgena MOCTABAHE HA FACTPOMNEKCUA.

b
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INOCTABSHE HA TACTPOIIEKCHS

NPEAYNPEXAEHWUE: MbPBOHAYANTHOTO MOCTABSIHE HA BANIOHEH BYTOHHUS MINIONE® U3UCKBA U3BBbPLUBAHE

HA FACTPOIEKCUS1 3A ®UKCUPAHE HA CTOMALLIHATA CTEHA KbM NPEAHATA KOPEMHA CTEHA. HE U3MON3BAUTE

NPUABPXALUNA BANIOH HA YCTPOMCTBOTO KATO YCTPOUCTBO 3A FACTPOMEKCUS. PAHHOTO MOBPEXOAHE HA

BAINOHA MOXE OA NPEAOTBPATU NPUKPENBAHETO HA CTOMAXA KbM NMPEAHATA CTOMALLHA CTEHA.

BHUMAHME: MNMpenoptuBa ce Aa HanpaBuTe TPUTOYKOBA racTPoNneKkUus B TpUbIrbilHa KOHdUrypauus, 3a aa ocurypune

NpUKpenBaHeTo Ha CTOMallHaTa CTeHa KbM NpeAHaTa KOpeMHa CTeHa.

1. MocTaBeTe OTMETKA Ha KOXaTa Ha MSICTOTO Ha NOCTaBsIHETO Ha TpbbaTa. [leduHuparite WwabnoHa Ha ractTponekcusita kato
NoCTaBUTE TPU OTMETKN BbPXY KOXaTa Ha paBHO pa3CTOSHUE OT MSICTOTO Ha MocTaBsHe Ha TpbbaTa B TpUbIrbiHa KOHUTypaLus.

NPEAYNPEXOEHUE: OCTABETE [JOCTATBbYHO PA3CTOAHUE MEXAQY MACTOTO HA MOCTABAHE U MOCTABAHETO

HA FACTPOIMNEKCUATA, 3A A MPEAOTBPATUTE AOMWUP HA T-KPEMUTENSA U HAQYTUA BAINOH.

2. Iokanuaupaiite MACTOTO Ha Npobuea ¢ 1% NMOOKaWH 1 Ha3HayeTe JokarHa aHecTe3uns Ha koxaTta U NepuToHeyma.

3. Mbpeo nocTtaseTe T-kpenuTensa u NOTBbpAETE No3numMsaTa B cTomaxa. MNosTapsanTe npoueayparta AokaTo nocrasute un tpute T-
KpenuTens B briuTe Ha TPUbMbIHKKA.

4. 3axBaHeTe cTOMaxa KbM NpefHaTa KOpEMHa CTeHa 1 3aBbplLueTe npoleaypaTa.

5. Cneppaiite uHctpykuumte B pasgena Cb3JABAHE HA CTOMA TPAKT

BHUMAHME: Cnen noctaBsAHeTo Ha BanoHeH 6yToHHUA MiniONE® He oTCTpaHsiBaTe LUeBOBETE Ha racTponekcusTa, AoKaTo

MSICTOTO Ha CTOoMaTa 3a3ApaBee HambIHO U CTOMaxbT ce (hMKCUpa HambITHO KbM NpeAHaTa KOpeMHa cTeHa.

CB3IABAHE HA CTOMA TPAKT

1. Cb3paifTe TpakT Ha CTOMa Nnpyu BCe OLLEe HafyT CToMax, 3axBaHaT KbM KopeMHaTa cTeHa. HamepeTe msicToTo Ha npo6usa B
LieHTbpa Ha WwabnoHa 3a ractponekcysi. C nomoLlTa Ha oryopockon NoTBbpAeTe, Ye MSCTOTO € Haf 3a[HaTa YacT Ha cTomaxa,
nop pe6poTo 1 Haj HanpeyHoTo Aebeno Yepeo.

BHUMAHME: U3bsireaiTe enuractpanHara aptepus, KOSTo NpeMMHaBa Npe3 CbeAWHABAHETO Ha MeAuanHuTe ABe TPeTU 1

CTPaHWYHO efHa TpeTa OT NpaBuUsl MYCKyJ.

NPEOYNPEXOEHUE: BHUMABAWTE UITIATA 3A MPOBUB [IA HE NPOHUKHE TBBLPAE AbNBOKO, 3A J:lA VI35EI'HETE

NEP®OPALIUS HA 3ANIHATA CTOMALLHA CTEHA, MAHKPEACA, NEBUS BbEPEK, AOPTATA UNU AN

2. AHecTesupaiiTe MACTOTO Ha NPo6MBa C fiokanHa UHxekuust oT 1% NuaoKanmH KbM NOBBPXHOCTTA Ha nepmm—ceyma

3. MocrtaBete 0,038" urna Ha CbBMECTMMO YCTPOWCTBO 3a BbBEXAAHE B LIEHTbPA Ha LabnoHa 3a racTpornekusi B CTOMaLLHWUS
NyMeH, HanpasnsiBaHa HaZlony KbM nuropa.

3ABENEXKA: Haii-0o6pusT brbn Ha noctaesiHe e 45 rpagyca KbM MOBBbPXHOCTTA Ha KoxaTa.

onumua A. NOCTABAHE CAMO C PEHTIEH (4A u 5A):

4A. N3nonssanTte ryopockoncko BU3yanuaupaxe, 3a fa noTebpaeTe NpaBUIHOTO NocTaBsiHe Ha urnaTta. OcBeH ToBa, 3a Aa
noAnoMorHeTe NOTBbPX/AABAHETO MOXeE [ia MocTaBUTe KbM NyMeHa Ha Urnarta ClpuHLIOBKa C Bofa M Aa acnvpuvparte Bb3ayxa oT
CTOMALLHUS JTyMeH.

3ABENEXKA: Bb3amoxHO e ia ce MHXeKTMpa KOHTPacT Npu BpbLUAHETO Ha Bb3ayXa, 3a Aa BU3yanuauparte CTOMaLUHUTE MbHKU 1 Ja

noTBbPAUTE NO3NLMATA.

5A. MNpe3 urnata npokapanTte BogeLia Ten Ao 0,038” 1 HaBuiiTe B ABHOTO Ha cTomaxa. MNoTebpAeTe nosuuusaTa.

onuua B, NTOCTABAHE CAMO C EHOCKOTN (4B u 5B):

4B. WN3non3eaiTe eHOoCKonN 3a BU3yanuavpaxe, 3a Aa NnoTBbpAeTe NpaBuUIHOTO NOCTaBsiHe Ha urnara.

5B. Mpes urnata npokapaiite BogeLa Ten go 0,038” npea urnata B ctomaxa. C nomoLLTa Ha eHAO0CKOMNCKa BU3yanu3aaums xsaHeTe
BoAeLaTa Ten ¢ HeTpaBMmpall, dopLenc.

6. OTcTpaHeTe Urnata oT YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/AaHe, OCTaBANKW BofeLlaTa Tel Ha MSICTO U U3XBbprieTe B CbOTBETCTBUE C
6ONHUYHUS NPOTOKOII.

7. Cnepgaiite uHcTpykuuute B pasgena PASLUUPABAHE.

PA3IIINPABAHE

1. WanonssaiTe ckannen 11, 3a 4a HanpaBuTe Manbk pa3pes B KoxaTa, KoiTo NpoAbiKaBa No BofellaTta Ten Hagony npes
NoAKOXHaTa ThKaH 1 (hacumsiTa Ha kKopeMHaTa MyckynaTtypa. Crieq kaTo HanpaBsuTe paspe3aa, U3XBbprieTe B CbOTBETCTBUE C
GONHUYHM NPOTOKOSI.

2. TMpuaswkeTe pasluMpuTens Haj BofelaTta Ten 1 paslumpeTe TpakTa Ha cToMaTta [0 XernaHusi pasMep.

3. W3BapeTe paswmpuTens npes BofeLluarta Tesl, kaTo st OCTaBUTe Ha MSICTO.

4. W3mepeTe AbmkMHaTa Ha cTomMaTta C YCTPOMCTBO 3a u3mepBaHe Ha ctoma AMT kaTo cnefgate pasgena U3BMEPBAHE HA
OBMKUHATA HA CTOMATA.

BHUMAHME: U3bsareaiiTe TBbpAe ronsamMo paslumMpsiBaHe Ha TpakTa Ha cTomMaTa, Tbi KaTo ToBa MOXe Aa yBenviun

Bb3MOXHOCTTA Ha NPOHMKBaHe Ha 6anoHa npe3 cTomaTa.

HU3MEPBAHE HA NBJDKMHATA HA CTOMATA

BHUMAHME: U360pbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBuIiHa AbMKUHA € 0co6eHo BaxeH 3a 6e3onacHocTTa U komdopTa Ha
nauueHTa. U3mepeTe AbnKUHATa Ha cTOMaTa Ha nauveHTa AMT 6anoHHOTO YyCTPOMCTBO 3a M3MepBaHe Ha cToma (cur. 2).
[bmkuHaTa Ha Bana Ha U36paHOTO YCTPOMCTBO 3a XpaHeHe TpAGBa Aa CbBNaja ¢ Ab/KUHaTa Ha cTomaTta. HenpaBunHo
opa3MepeHOTO YCTPOWCTBO 3a XpaHeHe MoXe Aa foBeAe A0 HeKo3a, CUHAPOM Ha MUrpaLMA Ha racTpocToMUYHaTa Tpkba

B CTeHaTa Ha cToMaxa Cc nocneABalla eNnMTeNu3auus Ha raCTPOCTOMUYHUSA U3XOA UMK XUNeprpaHynnpaHe Ha TbKaHTa.

1. BwxTe HanbTCTBUSATa 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAMTENS 3a U3MON3BAHOTO YCTPOICTBO 3a U3MepBaHe Ha cToma. MNpenopbyBa ce 3a
M3MepBaHETO Ha CToMaTa fa uarnonssarte 6anoHHOTO YCTPOICTBO 3a U3mMepBaHe Ha ctoma AMT.

2. YBeperTe ce, 4e cTe n3bpanu npasunHus banoHeH 6yToH MiniONE® 3a nsmepeHata ae6envHa Ha cTomatuHaTa CTeHa. Ako
13MepBaHeTo e MeX/y [1Ba pa3Mepa, BUHar n3bupaiiTe cnepalns no-rornsm paamep banoHeH 6ytoH MiniONE®. Crien
NOCTaBAHETO BbHLIHUAT pnaHel Tpsabsa Aa ce BbPTU NECHO.

NPEAYNPEXOEHWE: U3MON3BAHETO HA YCTPOUCTBO C MO-MAITbK PA3MEP MOXE [IA AOBEAE [0 CPACTBAHE C

EPO3UA B CTOMALUHATA CTEHA, HEKPO3A HA TbKAHTA, UH®EKLIUA, CENCUC, CBBP3AHUTE C TAX YCNOXHEHWUA W/

WNN NOBPEJA B YCTPOUCTBOTO.

I[IPOLIEJTYPA 3A I[IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

BHUMAHME: NMpeau noc TO Np peTe cbABLP: TO Ha KOMNNeKTa 3a noBpeAu. AKO NakeTbT € NoBpeAeH unu
cTepunHata 6apuepa e HapylieHa, He usnonssaiTe np ofyKTa.

1. W3bepeTe npaBunHusi pasmep banorneH 6ytoH MiniONE™ 3a noctaBssiHe.

3ABENEXKA: KoraTo cmMeHsiTe yCTPOICTBO, AbIDKMHATa Ha cToMaTa TpsibBa Aa ce n3MepBa NepMoanyHo, 3a Aa ce rapaHTupa, ye e
u3nonseaH GanoHeH GyToH MiniONE® ¢ npaBuneH pasvep. AKo pa3sMUPUTE/TEMNOTO Ha NALMEHTA Ce NPOMEHSIT Criefi IOCTaBAHETO
Ha yCTPOMCTBOTO, NOCTaBSIHETO € TBbp/le CTErHaTo UK TBbpAe XnabaBo UK ako ca M3MUHANM LWeCT Mecela OT NocnegHoTo
13MepBaHe Ha yCTPOMCTBOTO, NpenopbyBaMe Aa FOBOpPUTE CbC 3[1paBeH CNELManicT, 3a Aa NPoBEpUTe Aany AbMkuMHaTa Ha
YCTPOWCTBOTO HAMA HyX/Ja OT NpoMsiHa.
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[IPOLIE/ITYPA 3A [IOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

2. MMpeau pa noctaBute BanoHeH GyToHa MiniONE® sanbrHeTe 6anoHa npes nopra 3a 3anbfiBaHe Ha
6arnoHu (BikTe Pur. 4) kKaTo M3MON3BaTE CMPUHLIOBKA OT TUM Myep-Crun ¢ AeCTUNMpaHa unm cTepunHa
BOAa [0 npenopbyBaHus obem Ha 3anbneaHe. MpenopbyBaHUAT 06eM Ha 3anbriBaHe MoxXeTe Ja
BuauTe B Tabnuua 1 unu otneyataH BbpXy nopTa 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa Ha yCTPOCTBOTO.
M3BapeTe cnpuHLOBKaTa U NpoBepeTe LiernocTTa Ha 6anoHa kato BHUMAaTesHo ro NpuUTUCHeTe, 3a Aa
nposepute fanu Teye. Ornepante 6anoHa, 3a fa NpoBepuTe Aanu e cuMeTpudeH. MNposepeTe aanu
MHopmaLmaTa 3a pa3mepa O0TroBaps Ha U3mMepeHaTa Ab/kiHa. [ocTaBeTe OTHOBO CrpUHLIOBKaTa W
u3ToyeTe LsnaTa Boga oT 6anoHa crep nposepkarta.

3. CmaxeTe Bbpxa Ha Tpbbara ¢ pasTBopuMa BbB Bofa cMaska. He nsnonssainte MuHepanHo Macrno unm
NeTporiHo xerne. MocTaBeTe NpeanaraHoTO KaTo OMLKs YCTPOICTBO 3a BbBEXAaHe B NOpTa 3a XpaHeHe,
ako e Heobxouma no-rofisiMa TBbPAOCT MO BPeMe Ha NocTaBsiHeTo.

. BHumaTenHo HacodeTe TpbbaTa npes ctomaTa B cToMaxa, fokaTo
BBHLUHUSAT chnaHeL, ce N3paBHU C KoXarta. )

. OTcTpaHeTe yCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/AaHE (ako ce U3non3sa B CTbrka 3).

. 3anbnHeTe BanoHa ¢ AecTunMpaHa unn cTepunHa Boaa B CbOTBETCTBUE C
obema 3a 3anbneaHe B Ta6bnuua 1

- A
7. BHumaTenHo nosavrHeTe ukcaTopuTe U NpoBepeTe 3a NpuU3Haum Ha 7.
n3Tn4aHe Ha CTOMaLUHO CbAbpXXaHue. ‘/4 ‘
=5 1

oo B

3ABENEXKA: Ako ce HabntoaaBa U3TM4aHe Ha CTOMALLHO CbAbpXaHue,
yBenuyete obema Ha 6anoHa Ha cTbnku oT 0,5-1 ml. He HaaxBBLpRANTE
MaKcUMarnHusi o6eM Ha 3anbnBaHe.

Tabnuua 1: O6emu 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa

[®peHckn pasmep| MuHumaneH o6em Ha 3anbnBaHe | MpenopbyBaH 06em Ha 3anbnBaHe |MakcumaneH o6eM Ha 3anbnBaHe
12F 2ml 2.5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8 ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml

IIOTBBPXXJTABAHE HA TIOCTABAHETO

1. YBepeTe ce, Ye ckobaTa Ha KOMNNEKTa 3a XpaHeHe e 3aTBOPeHa W NpukayeHa 1 NpvkpeneTe KomnnekTa 3a xpaHeHe (dur A1 /2)
KbM 6yTOH3 KaTo U3paBHUTE TbMHaTa JIMHUA HA KOHEKTOpa Ha KOMMJeKTa 3a XpaHeHe C TbMHaTa JIMHUA Ha 6yTOHa. anITVICHeTe
Hanb/THO KOHEKTOpa Ha KOMMekTa 3a xpaHeHe B 6yToHa. 3aBbpTeTe 3/4 060pOT HAAACHO (MO YacoBHUKOBATa CTPenka), 3a Aa
3aKMO4YNTE KOMMNIIEKTa 3a XpaHeHe Ha MACTO.

2. lMpukpeneTe kaTeTbp C ronsim pasmep / CNpPUHLOBKa C BUHTOB BPbX ¢ 5ml Boga B komnnekTa 3a xpaHeHe. OTBopeTe ckobaTa Ha
KOMMeKTa 3a XxpaHeHe. WNaternete CbAbpXXaHNETO. Tpﬂﬁsa Aa UMa CMOHTaHHO BpblUiaHe Ha CTOMALUHO CbAbpXKaHue.

3. Cneq KaTto BuAnTe Bb3OyX wvnu ctomalHo C'b,q'bp)KaHI/Ie rlpOMI/II/ITe yCTpOVICTBOTO C BoAa.

NPEAYNPEXAEHWUE: HUKOTA HE UH)XXEKTUPAWTE Bb3YX B BAJIOHEH BYTOHA MINIONE®.

NPEAYNPEXOEHWUE: HUKOTA HE CBBP3BAWTE YABMKUTENHUS KOMIMEKT KbM MOPTA 3A 3AMBLJIBAHE HA BYTOHA.

4. Cne,q KaTo NoTBbpPAUTE NOCTaBAHETO, MOXe Aa 3anovHe CTOMaLUHO AeKoMrnpecupaHe nnn nogasaHe Ha XxpaHeHe.

MHCTPYKIINU 3A YIIOTPEFA HA KOMIUIEKTA 3A XPAHEHE

NPEQYNPEXAEHUE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE A CE CBbP3BA HEMPABUJIHO C KOHEKTOPU C MAJIKU OTBOPU
NPU APYIM MEAULUWHCKU NPUNIOXKEHWS. U3MON3BANTE TOBA YCTPOUCTBO CAMO 3A CBBbP3BAHE CbC
CBbBMECTUMU KOPEMHWU YCTPOUCTBA. HE U3MON3BAUTE 3A HEKOPEMHU NPUNOXEHUS.

NPEOYNPEXOEHUE: NPU U3NON3BAHE HA TPAOULMOHHO (HE-ENFIT®) YCTPOUCTBO CbLUIECTBYBA BEPOSTHOCT

TO OA CE CBBLPXE HEMPABUITHO CbC CNEOAHUTE CUCTEMW: ANXATEJNTHUN ANAPATU, KOHYCU U CLEOUHUTENHU

My®U HA OUXATENHO OBOPYABAHE, UHTPABEHO3HU CUCTEMU, HAYBAEMW MAHLUETW, HEBPOAKCUAITHU

KOHEKTOPW, HUNEJIU HA ANTAPATYPA 3A OUXATENHA TEPANUA, YPUHAPHU U KOHEKTOPU HA TEMMNEPATYPHU

CEH30PU HA OBJTAXXHUTENW 3A AUXATENHO OBOPYBAHE.

1. MNpoBepeTe cbAbPXAHWUETO Ha NakeTa 3a NoBpean.Ako UMa NoBpeaa, He ro u3nonssaiTe. BaemeTe Apyr nakeT.

2. KoMnnekTbT 3a nogaBaHe MOXe [Aa Ce U3MOoMn3Ba 3a XpaHeHe CbC CNPUHLIOBKA, PaBUTaLIMOHHO XpaHEeHe UM XpaHeHe ¢ nomna,
VN 3a AeKoMnpecust.

3. YBeperTe ce, 4Ye ckobaTa Ha KOMMNEKTa 3a XpaHeHe e 3aTBOPeHa W NpukayeHa v npukpeneTe KOMMeKkTa 3a XxpaHeHe kbM GyToHa
KaTo U3paBHUTE TbMHATA NIMHWS HA KOHEKTOPA Ha KOMMNMeKTa 3a XxpaHeHe C TbMHaTa NuHUSA Ha ByToHa. MpuTucHeTe HambNHO
KOHeKTopa Ha KoMnnekTa 3a xpaHeHe B 6yToHa. 3aBbpTeTe 3/4 060POT HafAACHO (MO YacoBHUKOBATa CTpernka), 3a Aa 3aknioyute
KOMMMeKTa 3a XpaHeHe Ha MSCTO.

4. TMpukpeneTe CpeLLyNoNoXHUSA Kpaii Ha KOMMeKTa 3a XpaHeHe KbM M3MoN3BaHUsA KOHeKTop. Ako nanonaeate 6onyc unm nyepos
KOHEKTOp, NocTaBeTe M3LIANO KOHEKTOpa KaTo NIeKo 3aBbpTUTE B KOMMIEKTa 3a XpaHeHe, 3a Aa ro 3akrniounTe Ha MscTo. Ako
M3ronaBaTe BbpTsill, CE KOHEKTOP, BbpTeTe KOHEKTOpa Mo YacOBHMKOBATa CTperika B KOMMNEKTa 3a XpaHeHe, kaTo usbsirsaTe
npunaraHe Ha TBbpAe rofsM younus, 3a fa ro 3akniounte Ha msicto. Cnie kaTo cBbpXeTe, oTBOpeTe ckobaTa, 3a a No3BonuTe
npoTVyaHe Ha MoToka.

NPEOYNPEXAEHUE: OA CE 3ATAFA CAMO HA PBHKA. HUKOIA HE MPUNATAVTE TBBPAE MONAMO YCUIIUE U

WHCTPYMEHTW 3A 3ATAMAHE KbM BbPTALLUA CE KOHEKTOP. HENMPABUIMHOTO U3MOMI3BAHE MOXE 1A IOBEAE 1O

HANYKBAHE, TEHOBE WUNnu OPYrv NOBPEAW.

Q(F;EHYHF"(E)KHEHME: YBEPETE CE, YE YCTPOUCTBOTO CE BKIMIOYBA CAMO KbM KOPEMEH NMOPT, A HE KbM
MMNEKT IV.

NPEAYNPEXOEHUE: AKO KOMMNEKTBHT 3A XPAHEHE HE E MOCTABEH U 3AKIIOYEH NMPABUNHO, CA Bb3MOXHU

TEYOBE. MPU YCYKBAHE HA KOHEKTOPA 3AIPBXTE BYTOHA HA MACTO, 3A A USBErTHETE 3ABBLPTAHE MO BPEME

HA NMOCTABSIHETO HA KOMIJIEKTA 3A XPAHEHE. HUKOT'A HE MOCTABSINTE KOHEKTOPA HA KOMMIEKTA 3A

XPAHEHE B NOPT 3A BANIOHHO 3ANBJIBAHE; TOBA MOXE AA MPU4YUHU U3MYCKAHE HA BbTPELLUHUA BAJNOH.

5. Cnep kaTo XpaHeHeTO 3aBbpLUK, NPOMUIATE C 510 ml Bopa. 3atBopeTe ckobaTa, 3a Aa npeJoTBpaTUTE TeYoBE Npy
OTCTpaHsiBaHe Ha KOMMIieKTa 3a xpaHeHe. OTcTpaHeTe KOMMIeKTa 3a XpaHeHe, kKaTo 3aabpxaTe GyToHa Ha MACTO. XBaHeTe
KOHeKTOopa 3a XxpaHeHe 1 ycyyeTe 3/4 o6opoTa HansiBo (06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTperika), 3a [ja OTK/IoUNTE U BHUMATENHO
oTCTpaHeTe KOoMMekTa 3a XxpaHeHe oT 6yToHa. LLipakHeTe Ha MsicTo npobkaTa Ha 6yToHa, 3a Aa 3anasuTe fMyMeHa YnCT.

6. KomnnekTsbT 3a xpaHeHe TpsibBa fa ce M3mMMBa C BoJa M canyH 1 Aa ce usnnaksa aobpe. CbxpaHsBaNTe Ha YNCTO U CYXO MSICTO.
Hwkora He nanonsBeanTe 3a NOYMCTBAHE CbAOMUSINIHA MaLLMHA.
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MHCTPYKIUU 3A I'PUKU ITPU IIOCTABSIHETO

1. BanoHeH ByToHBLT MiniONE® TpsibBa la ce CMeHs NepPUOAMYHO 3a onTumarHa pabota. Ako e 6un noctasBeH 3a Tpu MeceLa unu
no-AbNblr CPOK, Ce npenopbyBaT NoO-4eCTU MPOBEPKU Ha pa60TaTaA SanymaaHeTo W/ HaManeHusT NOToK ca WHOVKaTOpU Ha
Bnowexa pabota. Buwkre pasgena OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTW 3a foNbnHUTENHM NpU3HaLM Ha Hamanexu
eKcnnoaTauMoHHU XapakTepUCcTUKN Unn nospegun.

2. YBeperTe ce, Ye 6anoHbLT € B cTomaxa, a banoHeH 6yTOHBT MiniONE® ce BbPTW CBOAHO NpeAu Aa 3anoyHeTe XpaHeHe.
MH)KeKTMpaVITe AecTunupada unu ctepunHa Boaa B NopTa 3a XpaHeHe, 3a Aa onpegenvute Aanuv KnanaHbT (byHKLlVIOHI/Ipa
npaBuIHO.

3. 3oHaTa Ha cTomata TpﬂGBa Aa ce NoYucTBa exegHeBHO C MEK canyH n Boga. MsicToTo Ha cTomaTta TpﬂﬁBa Aa ce no4yucrtea u
noacyliaea npes Uanoto speme. banoHeH bByToHbT MiniONE® TpsibBa fa ce 3aBbpTa EXEAHEBHO 3@ XMIMeHa Ha MSICTOTO.

MEJJUKAMEHTO3HO HACOUYBAHE

KoraTo e Bb3MOXHO, Ce npeanounTa nekapcreata Aa 6baat TeuHn. Ako e Heo6xoaMMO noaaBaHe Ha TBbPAW NekapcTBo, ce
KOHCynTupaiTe ¢ nekapsi Aanv e 6esonacHo Aa pasgpobute nekapcTeoTo. Ako e 6esonacHo, nekapcTBoTo TpsibBa Aa 6bae
pa3apobeHo Bb3MOXHO Han-(h1HO (Ha Npax) U paspeaeHo BbB BoJa Npeau Aa ce nogafe npes ycTponcTeoTo. MoaaBaHeTo Ha
TBBPAYM NekapcTBa, KOUTO He ca MpaBuUrHo pasapobern, npes TpbbaTa Moxe Aa AoBede Ao GrokupaHe Ha Tpbbata. Hukora He
pasgpobsiBaiiTe KOPEMHM NlekapcTBa C NOKPUTUE U He CMeCBaiiTe nekapcTBaTa C XpaHUTemNHUTe BellecTBa. MannakHete
YCTPOWCTBOTO C Bofa CreA kaTo nogaaeTte nekapcTBoTo.

JEKOMIIPECHA

Moxe fa ce Hanpaeu A4EKOMMPECHs], ako UMa Hyxaa Aa Ce NPOBEpM 3@ OCTaTbLM UMW aKo MaLMEHTBLT 3aabpka Bb3AyX Mo Bpeme Ha
XpaHeHe, KOETO BOAM A0 MpurioLaBaHe u AnuckomdopT. 3a f4a AekoMnpecupaTe CToMaxa, CBbP)XETE KOMMNIEKTa 3a XpaHeHe KbM
KOHEKTOpA 3a 3aKMiYBaHE U N3TOYETE CbAbPKAHWETO Ha CTOMaxa B KOHTeVHep. Cref KaTo AEKOMNPECUPaHETO 3aBbpLUM,
NPOMWIiTE KOMMIEKTA 3@ XPaHeH C BOAA W 0 OTCTPaHeTe OT YCTPOWMCTBOTO.

HAITBbTCTBUS 3A ITPABUJIHO ITPOMUBAHE

MpaBuriHaTa TeXHKKa N YecToTa Ha NPOMMBAaHE MOXe [a NoMorHaT a npefoTepaTtute 6rnokvpaHe Ha Tpbbata, 3a4pbCTBaHMA U

Apyr1 nospeau B Tpbbata. CrieasaiiTe HambTCTBUSITA 3a NPOMUBaHe, 3a Aa NOAAbPXaTe YCTPOWCTBOTO B ONTUMAITHO ChCTOSIHHUE.

* 3anpomuBaHe Ha TpbbaTa M3nonaBaiiTe Boga CbC CTaliHa TeMmnepaTtypa. KonmyecTBoTo BoAa 3aBUCH OT HYXAUTE Ha NauveHTa,
KMUHUYHOTO CbCTOSIHME W TUNa Ha TpbbaTa, Ho cpeaHnaT obem Bapupa ot 10 Ao 50ml 3a Bb3pacTHM 1 oT 3 Ao 10 ml 3a 6ebeTa.
CbCTOSIHMETO Ha XuapaThpaHe CblLO Oka3Ba BIUSHUE BbPXY U3MOM3BaHWs 3a NpoMuBaHe Ha Tpbbute obem. B MHoro cnyyan
yBenu4yaBaHeTo Ha obema 3a NpoMuBaHe Moxe Aa U3berHe Hyxaarta oT AOMbIHUTENEH MHTpaBeHo3eH dnyua. Bbnpeku ToBa,
nuuata ¢ 6b6peyHa HeJOCTaTbYHOCT U ApYrv NonyYaTenu Ha dnyuam Tpsioea Aa nonyyasaT MUHUMANHWSE HeO6XoauM 3a
npomuBaHe obem, 3a fa ce NoaAbpXa NPOXoAUMOCTTa.

« [lpomuBaiiTe TpbbaTa 3a XxpaHeHe C BoAa Ha BCeKM 4-6 Yaca No BpeMe Ha HEMPEKbCHATO XpaHEHe, MPU BCSIKO NPEKbCBaHE Ha
XpaHeHeTo, Npeau v crej BCAKO NpeKbCBaHe Ha XpaHeHeTo UK NMoHe BeAHBbX Ha Bcekn 8 Yaca, ako TpbbaTta He ce M3nonasa.

« [pomuBaiiTe TpbbaTa 3a XxpaHeHe Npeay 1 cref HacouYBaHe Ha nekapcTBa U Mexay OTAeNnHUTe nekapcTsa. Toea e
npeaoTBpaT B3auMOAENCTBUETO Ha NekapcTBaTa C XpaHUTENHUTE BeLLecTBa U Lie NpeaoTBpaTi 3a4pbCTBaHeTo Ha TpbbaTa.

e He usnonseaiiTe TBbpAE roNsiMo ycunve 3a npomuBaHe Ha TpbbaTa. TBbpAe ronsiMoTo ycunue Moxe Aa nepcopupa Tpbbata u
@ NPUYMHN HapaHsBaHe Ha CTOMALLHO YPEBHMS TPaKT.

OTMYLWBAHE HA YCTPOWUCTBOTO: MupBo nposepeTe fanv Tpbbara He e orbHaTa U sawunaxa. Ako Ma BUANMO

3appbCTBaHe B TpbbaTa, onuTaiTe Aa MacaxvpaTe yCTPOMCTBOTO, 3a [a pasapobute 3agpbcTBaHeTo. CBbpXeTe CNPUHLIOBKA KbM

KOMMIeKTa 3a yAbIDKEHWE U NPpUKpeneTe B KOHEKTOPA 3a 3akrioyBaHe. 3anblHETE CMPUHLOBKATa C Tonna BoAA U BHAMATENHO

NpUTUCHeTe 1 n3abpnaiiTe ByTanoTo Ha CNpUHLIOBKATa, 3a Aa 0cBOGOANTE 3aApbCTBaHeTo. Heo6X0AMMM Ca HAKOMKO LivKbiia Ha

npuTUckaHe / 3abpnBaHe Ha 6yTanoTo, 3a Aa ce OTCTPaHW 3aApbCTBAHETO. AKO 3aApPBLCTBAHETO HE MOXE Aia Ce OTCTPaHu, ce

CBbpXETE CbC 3APaBHUSA CMELManucT, Tbit kato TpbbaTa TpsibBa fa 6bae cMeHeHa.

BHUMAHME: He usnonssaiTte TBbpAe rofsmMo ycunue Unv HaTuCK Npu onutute Aa ocBo6oaute 3aapbeTBaHeTo. ToBa

MOXe [ia NPMYMHM CKbCBaHe Ha Tpbbara.

NHOOPMAILVA 3A BE3OITACHOCT ITPU SIMP

HeknuHUUHUTe TecToBe Nokassar, Ye GanoHHuaT 6yToH MiniONE® 3a uepsa e 6esonaceH 3a nsnonasare npn SMP. MauveHTnTe C
TOBa yCTPOMCTBO MoraT ga 6baat ckaHupaHu 6esonacHo B MP cuctema npu cnegHute ycrioBusi:

e CTaTuUyHO mMarHuTHO norne camo ot 1,5-Tesla n 3-Tesla

* MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpagneHT Ha MarHMTHOTO none ot 1 000-gauss/cm (10-T/m)

* OtyeTeHa oT MP cuctemaTa MakcumanHa cpegHa cneuudguyHa creneH Ha abecopbuwms ot usnoto Tsno (SAR)

oT 2-W/kg 3a 15 MUHYTK ckaHupaHe (T.e. 3a umnyncHa nocrnefoBaTenHOCT) B HopmarneH paboTeH pexvum

Mpwn pecyHnpaHnTe ycroBus 3a ckaHupaHe 6anoHHUAT ByTOH MiniONE® 3a ynpaerneHue Ha YepBaTa ce o4akea Aa nosuwn
MakcumarnHo Temnepatypata cu ¢1,6°C cneq 15 MUHYTH ckaHvpaHe (T.e. 3a UMMyNicHa NocneAoBaTeNHOCT).
Mpwn HekNMHUYHO TecToBe apTedaaKrm'e B U306paxeHNeTo, KOUTO Ce NPUUUHABAT OT GanoHHUsS BYTOH MiniONE® 3a ynpaeneHue Ha
YepBata ce NpocTUpar npudnuanTenHo Ha 20mm oT yCTPOMCTBOTO NpU N3obpassiBaHe C U3MON3BaHe Ha MMMyrcHa
nocnenoBaTenHocT ¢ exo rpagueHT oT MP cuctema c 3 Tesla.

JBJITOTPAMHOCT HA YCTPOMCTBOTO

BanoHeH ByToH MiniONE®: HuckonpodunHute GanoHHm YCTpOWCTBA 3a XpaHeHe TpsibBa Ja ce CMeHST NepUoANYHO 3a onTUMarnHa
paboTa, yHKUMK 1 YncToTa.

He moxe fa ce nporHoaupa TouHaTta AbNroTpanHoCT Ha YCTpoiicTBOTO. PaboTaTta Ha yCTPONCTBOTO U HEroBUTe oyHKLMK MoraT fa
Ce BIOLLAT C BPEMETO B 3aBUCMMOCT OT HauMHa Ha ynoTtpeba u ycriousita Ha cpeaata. OBUKHOBEHO AbNroTpaitHoCTTa Ha
YCTPOCTBOTO Bapupa 3a BCEKW NaUMEHT, B 3aBUCKMOCT OT peauua aktopu. TunuyHaTta AbnrotpaHoCT Ha yCTponcTBoTo e 1-9
MeceLa. Hsikou cakTopu, kouTo MoraT [Ja foBeJaT [0 HamarsiBaHe Ha AbNroTpalHocTTa BkMoyBat: pH Ha cTomaxa, AveTa Ha
nauuveHTa, nekapcTea, 0bem Ha 3anbfiBaHe Ha 6anoHa, noBpeaa Ha YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU Unu abpasnBHM npeameTy,
HernpaBuWIHO U3MepeHa ObMKUHA Ha CToMaTa v O6LLM rPUKK 3a pr6aTa

3a onTumanHa paboTa ce npenopbysa 6anoHHMaT 6yToH MiniONE® fia ce cMeHs NoHe BeAHBX Ha BCekn 3 Mecela Unu TOnKosa
4eCTO, KOMKOTO € MOCOYMI 3APaBHUST cneumnanucT. [poakTMBHaTa CMsiHa Ha YCTPOMCTBOTO € HeobxoauMma, 3a a ce rapaHTupa
ONTUMAarnHO (PyHKLMOHMPaHe 1 Llie NOMOrHe Aa ce NPeAoTBPaTAT Heo4akBaHu noBpeau. Ako ycTpoiicTBaTta He paboTaT fobpe unm
pa6oTaTa 1M Ce BIOLLM MO-paHo OT 04aKBAHOTO, Ce NpenopbyBa Aia FOBOPUTE CbC 3paBEeH CNELMAniCT Mo OTHOLIEHUE Ha
eMMUHUPaHe Ha Halt-4ecTuTe NPUYMHIU, KOUTO MoraT fa AoBeaaT 10 PaHHO M3HOCBaHE Ha YCTPOWUCTBOTO. BuxTe olle pasaena
OTCTPAHABAHE HA HEU3NPABHOCTW 3a gonbnHuTenHa nHopmauus no oTHOLLIEHWE Ha npobnemuTe npu paboTa Ha
YCTPOWCTBOTO.

3ABENEXKA: 3a aa ce nsberHat HeHyxHWTe nocelueHus B 6onHuuarta, npenopbyBaMe BUHary Aa pasmnonaraTte ¢ pe3epBHO
YCTPOICTBO 3a CMsiHa, B CIly4alt Ye YCTPOWCTBOTO OTKaXe Mpeau nnaHupaHaTta cMsiHa.
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JBJITOTPAIHOCT HA YCTPOMICTBOTO

KomnnekTu 3a xpaHeHe: KomMnnekTuTe 3a xpaHeHe TpsibBa Aa Ce CMEHST NepuUoaNYHO 3a onTumanHa pabota u unctota. AMT
npenopbYBa KOMMMEKTUTE 3a XpaHEHe Aa CE CMEHSIT NOHE Ha BCEKW 2 CEAMULIM MMM TOSKOBA YECTO, KOTKOTO € NOCOYEHO OT
30paBHUs cneumanuct. PaboTaTa v hyHKLMUTE Ha YCTPOWCTBOTO MOraT fa Ce BoLaT C BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT yroTpebaTa u
yCoBUsiTa Ha OKornHata cpefa. Hsikon chaktopy MoraT Aa AoBeAaT A0 HaMansBaHe Ha AbMroTpanHoCcTTa, HanpyuMep cTomallHo pH,
[MeTa Ha NaumMeHTa, NiekapcTaa, YeCToTa Ha U3Non3BaHe, NoBpeaa Ha yCTPOMUCTBOTO W OBLLUMTE rpuxXMW 3a KOMMNNEKTa 3a XpaHeHe.
YcTpoiicTBOTO TpsiBBa Aa ce CMeHsl, ako Teye, MMa HanyKBaHusl, TBbPAE rofneMy HaTpynBaHUs Ha OCTaTbLW, MyXbl, FbOUYKM UK
APYIv NpU3HaLM Ha BOLIABAHE Ha KAYeCTBOTO My. HsiKOW BUAOBE W3MON3BaHEe MoraT Aa U3HOCAT KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOMCTBOTO
no-6bp30 oT Apyru. AKo TPLGUTE Ce BTBLPASAT, CE NPernopbyBa CMsiHa B Han-6113ko BpeMe, 3a 4a ce u3berHar nospeau.

OTCTPAHSIBAHE HA HEU3ITPABHOCTHU

MpOoABLKUTENHOCTTA HA U3MON3BaHE Ha YCTPOMCTBOTO M (DYHKLMUTE 3aBUCSAT OT NPaBUIHOTO My W3MON3BaHe CNopes UHCTPYKLMUTE
1 OT U3MON3BaHETO M (PaKTOPUTE Ha cpeaaTa. Bbnpeku Ye oyaksaMe Aa M3ronasare yCTpoNcTBOTO 6e3 BCsikakey Npobnemu,
MOHSIKOra € Bb3MOXHO Aia Bb3HUKHAT Npobnemv npu usnonasaxeto. CneasalymsT pasgen nocoysa peaunua cebpaanm ¢ pabotata u
pyHKUMUTE NPOBIEMU 1 Kak MOXeTe Aa rv MPesoTBpaTuTe.

Tey unu 6nokvpaHe Ha knanaHa NpPoTUB pednykc: TeubT/6noKMpaHeTo Ha KnanaHa NpoTuUB pedrykc 06UKHOBEHO ce cry4yBa
nopaav Hanuume Ha ocTaTbLy (XpaHa, NlekapcTBa, CTOMALLHO ChAbPXaH1e U Ap.), KOUTO NofenBart B 30HaTa Ha knanawa,
npefoTBpaTsBaliku MbIIHOTO My 3aTBapsiHe. [poMuBaiTe yCTPOCTBOTO cref Besika ynoTpeba. TevoBeTe MoraT CblUO Aia ce Abimkar
Ha TBbpAE ronsMo HansraHe B ctoMmaxa (Bwxre pasaena JEKOMMPECUA). B peaku cnyyan e Bb3MOXHO KnanaHbT Aa ce 06bpHe.
MocTtaBeTe yAbMKUTENHWS KOMMNIEKT B MOPTa, 3a la HynupaTe KnanaHa, ako ToBa ce cryyu. Ma3bsrsaitTe TBbpAe ronsiM HaTuck no
BpeMe Ha nofaBaHe Ha XpaHa Unu nekapcTea npea YCTPOWCTBOTO, Thil KATO TOBA MOXe Aa NPUYMHU CKbCBaHE Ha KnanaHa BbB
BpEMeTO.

Tey oT obema Ha 6anoHa: Ako 6anoHbT cnaga, ro U3ToYeTe HaMbIHO U ro U3BafeTe oT cTomaTa. Cnea U3BaXaaHeTo 3anbliHeTe
GanoHa c npenopbyYBaHust 06em Ha 3anbnBaHe. MpoBepsiBaiiTe 6anoHa 3a TeHOBe KaTo BHUMATENHO Macaxvpare Tpbbute n 6anoHa.
Ako HsiMa Te4oBe, cnagHeTe GanoHa, nocTaBeTe ro OTHOBO B CTOMATa W HambIHETe OTHOBO A0 XenaHus obem. He HapxsbprisiiTe
MakcumanHus o6em Ha sanbnaHe. [opTbT 3a 3anbiBaHe Ha 6anoHa TpsibBa Ja ce U3rnonssa camo 3a 3anbiBaHe U U3nyckaHe Ha
6anoHa. [lpyro nsnonssaHe Moxe fa AoBefe A0 TeyoBe Ha 6anoHa u nospeaa B yctpoicTeoto. SABENEXKA: banoHbT e HanpaseH
OT rnony-npoMokaeM MaTepuarn 1 Moxe Aia u3rybu Manko Konmn4ecTBO OT MbIHMSA 1 06eM BbB BPEMETO B 3aBUCUMOCT OT cpefata 1
YCIOBUSITA Ha M3MOMN3BaHe.

CkbcBaHe Ha 6anoHa: CkbCcBaHUsSTa MOraT a ce AbJhKaT Ha KOHTaKT C OCTpY Unu abpasvBHU NpeaMeTH, TBbP/E FoNsAM HaTUCK UK
TBbpZAE ronsiMo HansraHe. Mopaay MekoTaTa Ha MaTepuana, oT KOMTO € HanpaBeHo YCTPOMCTBOTO, MankuTe CKbCBaHUA 6bP30 MoraT
fa [oBeaaT 4o ronemu 1 nospeaa Ha yCTpoicTBoTo. Ako 3abenexute CkbCBaHE Ha YCTPOMCTBOTO, FO CMEHETE U NpoBepeTe Aanu
1IMa U3TOYHULIM Ha 0B TsAraHe, HaTUCK N OCTpW pbOOBE, KOMTO MoraT Aa AOBEAAT A0 CKbCBAHE.

HamaneH noTok unu sagpbcTBaHe B TpLO6UTe: Tpbbute MoraT fa ce 6rokupat nopaaum HenpasUITHO NPOMUBAHE cref BCsika
ynoTpe6a, 13nonseaHe Ha TBbPAW UMK HEMpPaBUITHO pa3apobeHn nekapcTea, U3MOI3BaHE Ha MITbTHU XpaHW/XPaHWUTENHN BELLECTBa,
CTOMaLLEH pedrnyKe u/vnun passuTre Ha rboudkn. Ako TpbbaTa e 3anylueHa, BukTe pasgena HAMbTCTBUA 3A NPABUINHO
NMPOMUBAHE 3a MHCTPYKLIM OTHOCHO OTMYLUBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. AKO 3anyLUBaHETO He MOXe [a Ce OTCTPaHW, YCTPOMCTBOTO
TpsibBa Aa 6bAe CMEHEHO.

Iowwa MMpU3Ma OT yCTporcTBOTO: Jlowata Mupr3ma MoXe [a ce AbIDKU Ha HenpaBWITHO NPOMUBAHE Ha YCTPOMCTBOTO Crief, BCsika
ynotpe6a, MHEKLWS UNn pa3BUTME Ha APYri MUKPOOPraHM3MM B YCTPOWCTBOTO. Ako 3abenexuTe folla MUpu3ma OT YCTPOCTBOTO, €
HeobxoAnMO Aa ro NpomMmeTe, a MSCTOTO Ha CTomaTa Tpsibea Ja ce NouncTy Ao6pe Cbe canyH 1 Tonna Boaa. Ako nollata Mupuama
He 134esHe, ce npernopbYBa Aa ce 06 bPHETE KbM 3ApPaBHWS CNeLUanmcT.

Teu OT knanaHa 3a 3anbiBaHe Ha 6anoHa: TeybT OT knanaHa O6UKHOBEHO Ce AbMMKM Ha OCTaTbLM B KanaHa 3a mbriHeHe. BuHaru
13ron3gaiiTe YMcTa CrpuHLOBKa NPU 3ambiBaHe Ha 6arnoHa 1 3anbnBaiiTe camo ¢ Boga.TevoBeTe MoraT Aa ce AbJbkaT U Ha
3anenBaHe Ha knamnaHa, ako CpuUHLIOBKaTa ce NocTaBs TBbpAe rpy6o B Hero. MocTaBeTe CrpuHLOBKaTa B NopTa 3a 3anbreaHe Ha
6arioHa npu Bb3HMKBaHE Ha TeY, 3a ia HanpaBuTe ONWT Aa HynupaTe knanaHa. BbaMoxHoO e fa ce Hanoxu Ja HanpaBuTe HAKOMKO
onuTa Npeay Aa Hynupare knanaa.

YcTponcTBOTO ce o6e3uBeTsiBa: YCTPOWCTBOTO MOXeE Aa ce 06e3LBETM 3a AHW A0 MeceLm ynoTpeba. ToBa € HOpMarnHoO 1 3aBUCK OT
TUNa Ha XpaHuTe W nekapcTeaTa, KOUTO Ce U3NOJ3BAT C HEro.

|BanonsT Mma HenpaeunHa chopma: YBepeTe ce, e banoHbLT € 3ambiHEH U NPean NOCTAaBAHETO NPOBEpsBaiiTe AanM e
cumeTpuyeH. MpomsiHaTa Ha chopmaTta Ha GanoHa o6VKHOBEHO ce Habnioasa nopaau TBbPAE rofsiM HAaTUCK UIU HansraHe BbpXy
YCTPOWCTBOTO (M3AbPNBaHE Ha YCTPOCTBOTO M3BLH CTOMaTa Npu 3anbiHeH 6anoH). ToBa MoXe Aa Ce Cryyu, ako YCTPOUCTBOTO €
TBBPAE KbCO 3a CTOMaTa Ha naLueHTa. OCBeH ToBa YCTPOMCTBO, KOETO € MOCTaBeHO TBbpAe 6nn30 4o Nuropa, Moxe [a Aoseae A0
HenpaBunHa popma Ha 6anoHa u 6riokmpaHe Ha nunopa. banoHnTe MoraT fa ce Macaxupar BHUMATENHO C NPbCTY, 3a Aa
Bb3CTAHOBAT CUMETPUATA CU, ako hopmaTa UM He e MPOMeHEeHa MHOro. YCTPOCTBOTO TpsibBa Aa ce CMeHW, ako hopmaTa Ha HGanoHa
e NpoMeHeHa TBbpAEe MHOTO.

|BanonuTe He ce 3antnBaT unu uanpasear: Mpobrem1Te ChC 3aMbNBAHETO U U3NPa3BaHeTo OBUKHOBEHO Ce AbIKAT Ha OCTaTbLM,
KOUTO BrokvpaT MymMeHa 3a MbhHeHe. BuHaru uanonssaiite YncTa CpUHLIOBKA Npy 3anbriBaHe Ha 6anoHa. B Hsikou peaky ciiyqam e
Bb3MOXHO B TpbOUTE Aa ce pa3BuAT rbOuYkM 1 Aa GrokvpaT fyMeHa 3a MbiiHeHe. PasBUTMETO Ha MbOUYKM MOXe Aa Bb3HUKHE B
3aBMCMMOCT OT CpeAaTa Ha MalueHTa U XxpaHuTe/nekapcTBaTa, KOMTo ce NMoAaBaT npes yCTPoMCTBOTO. AKO 6anoHBLT He Moxe Aa ce
U3NycHe, Ce CBbPXETe ChbC 3APaBHUSA CNELManUCT 3a U3BaxaAaHETo My. AKo MPOBNeMbT C U3nyckaHeTo Ha 6anoHa ce AbIKK Ha
pasBUTVE Ha MbOUYKN, ENIMMUHMPATE M3TOYHMKA HA Pa3sBUTUETO Ha MbOUYKM MM M3MON3BaliTE NIEKAPCTBO NPOTUB MbOUYKU.
3akonyankaTa e NoBpeAeHa UNK HanykaHa: 3akonyankaTta e Cb3faAeHa Aa U3abpxa ronsM HaTuck 6e3 aa ce oTkauu Unu Hanyka.
Bbnpeku ToBa cunaTta Ha CBbp3BaHETO M MaTepuarna MoraT Ja HamanesT Npy NpogbIDKUTENHa ynoTpeba B 3aBUCUMOCT OT
nekapcTBaTa v XxpaHuTe, KOUTO Ce M3MOoM3BaT Npe3 YCTPONCTBOTO. TBbPAE rofeMuTe YCUnus Npu NPOAbINKUTENHO M3Nos3BaHe Morat
CbLLO [la HamMarnsT cunaTa Ha Bpb3kuTe/MaTepuana. YCTpoicTBOTO TpsiOBa [ja e CMeHM, ako 3aKonyarkara e HamykaHa, Tede unm ce
pasgens oT yCTPoWCTBOTO.

YCTpoMCTBOTO e TBbp/Ae CTerHaTo Mnu TBbpAe xnabaBo: banoHbT MoXe Ja ce perynupa Ypes npomsiHa Ha obema My Ha
3anbriBaHe B AuanasoHa 3a 3anbfiBaHe Ha 6anoHa, nocoyeH B Tabnuua 1. Ako 6anoHbT e TBbpAe xnabas, ysenuyete obema My Ha
3anbnBaHe Haj NPenopbYBaHus, HO He U Haf MakcUMarnHust 06eM Ha 3ambliBaHe. AKO YCTPOICTBOTO e TBbp/Ae CTerHaTo, Hamanerte
obema Ha 3anbneaHe Ha 6anoHa noj NpenopbYBaHs, HO He U Mo, MUHUMArHUA. AKO YCTPOMCTBOTO He nacBa Aobpe B Anana3oHa 3a
3anbnBaHe Ha 6anoHa, e Heo6XoAMMO YCTPOMCTBO C Apyra AbMKVHA.

W3HocBaHe Ha 6anoHa: PaHHOTO M3HoCBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa ce AbMxu Ha peauua akTopy, CBbP3aHW ¢ NaumeHTa unm
cpepaarta, BKIIIOYMTENTHO HO He caMo: pH B cTomaxa, AneTa, onpeAeneHn nekapcTBa, HeNMpaBuUIHO 3anbriBaHe Ha 6anoHa,
pasnonoxeHune Ha yCTPOWCTBOTO, HEMPaBUITHO Ha3HaYeHa xpaHa/nekapcTea B NopTa Ha 6anoHa, TpaBMa, KOHTaKT C OCTPU 1N
abpa3vBHU MaTepuany, HempaBUITHO M3MEPEHa AbIDKMHA Ha CTOMaTa 1 OBLLY rpykM 3a YCTPOUCTBOTO.

3akonyaBaHeTO He ce 3aTBaps: YBepeTe ce, Ye 3akonyasnkara e U3npaBHa W HaMmbIHO HaTMCHaTa B KOHeKTopa AKO 3aKonyankaTa Hel
ocTaBa 3aTBOpeHa, NpoBepeTe 30HaTa Ha 3akonyankata v rnopTa 3a XpaHeHe 3a TBbPAE MHOrO HaTpynaHu octaTbLy. MoyuncteTe
M3NULIHUTE HAaTPYNBaHWA Ha OCTaTbLM C Kbpna 1 Tonna Boja.
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N3BAXIAHE HA FAJIOHEH BY TOHA MINIONE®

1. CnagHeTe 6anoHa KaTo NocTaBuTe CPUHLIOBKA OT TUM Jyep-Crun KbM NnopTa 3a 3anbneaHe Ha 6anoHa (dur. 4), 3a ga usternute
Boparta.

2. Cnep kaTo 6anoHbT cnagHe HambiHO, BHUMATENHO OTCTpaHeTe YCTPONCTBOTO OT MSICTOTO Ha cToMaTa.

3. CmeHeTe, ako e HeOBXO/INMO, KaTo CrefBaTe UHCTPYKUMMTE 3a yroTpeGa Ha banoHeH GyToHa MiniONE®.

3ABENEXKA: Bb3M0XHO € CoHTaHHO 3aTBapsiHe Ha cTomaTta 24 yaca cnepj ussaxaaHeTo. MNoctaBeTe HOBO YCTPOMCTBO, ako BCe

oLe e Heo6X0AMMO KOPEMHO XpaHEeHe Mpea To3u MbT.

NPEAYNPEXAEHUE: HE CPA3BANTE BbTPELHATA MOANOXKA UMW TPbEU U HE NO3BONSABAUTE A NPEMUHABAT

NPE3 YPEBHUA TPAKT.

3ABENEXKA: YcTpoictBoTO MOXe fAa 6be N3XBBPMNEHO CbIMacHO MECTHUTE pernaMeHTy 3a OTnagbLy, NPOTOKOMbT Ha

CbOPBXEHWNETO UK YPEe3 KOHBEHLIMOHAMHK OTNaabLM.

BIIATOJAPUM!
Bnarogapum, Ye nsbpaxre AMT. 3a fonbnHUTENHA NOMOLL, U MHPOPMALMS OTHOCHO M3MOMN3BaHETO Ha HALLETO YCTPOWCTBO, ce

cebpxeTe ¢ AMT, kaTo u3nonaearte WHOPMaLUATa 3a KOHTAKT OT 3aAHaTa CTpaHa Ha MHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba. LLle ce pagsame
Aa YyeMm MHeHuATa Buu Aa NOMOrHeMm rnpw 3arpmxeHoCT U BbMNPOCKU.

82



CESKY Balénkovy Knoflik MiniONE® ﬁ
Nizkoprofilova gastrostomickéa vyzivovaci sonda

POKYNY K POUZITI

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku na lékafe Ci na |ékafsky predpis. Pozndmka: Sloupnéte ID
nalepku z podnosu a uchovejte pro budouci uziti v karté pacienta nebo na jiném vhodném misté. Zafizeni je dodavano STERILNI k
jednorazovému pouziti. Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné po$kozeni. Pokud je poskozen, nepouZzivejte. Toto
zafizeni je uréeno k pfipojeni pouze ke kompatibilnim enteralnim zafizenim. Nepouzivejte pro neenteralni aplikace.

ZAMYSLENE POUZITI

Balonkovy knofliku MiniONE® poskytuje vyzivu, Iéky a dekompresni pfistup do Zaludku prostfednictvim zajisténé (podateéni umisténi)
nebo vytvofené (nahradni) stomie. Baionkovy knofiiku MiniONE® je uréeno k pouZiti Iékafi a vyskolenymi pacienty/pecovateli.

INDIKACE K POUZITI

Nizkoprofilové baldnkové vyZivovaci zafizeni je indikovano u pacientt, 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 (Uvodni umisténi) nebo vytvofenou (nahrada) stomii. Nizkoprofilové balénkové vyZivovaci zafizeni je uréeno pro vSechny
vékové skupiny.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro umisténi Balénkovy knofliku MiniONE® mimo jiné zahrnuji:

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 bfi$ni sténé « Chybéjici dobie vytvorené misto gastrostomie * Projev infekce  Nejistota ohledné sméru
a délky gastrostomického traktu (tloustka brisni stény) « Pfitomnost vice stomatickych fistul6znich traktu.

POZNAMKA:

« Kontaktujte prosim profesiondlniho poskytovatele zdravotni péce nebo Iékare kvili vysvétleni varovani, péée a pouziti zafizeni.

« Toto zafizeni navrzeno, aby poskytovalo pfistup do Zzaludku pro vyzivu/léky/dekompresi. Jind pouziti se nedoporucuji.

KOMPLIKACE

Potencialni komplikaci pfi pouzivani Balénkovy knofliku MiniONE® mimo jiné zahrnuji nasledujici: Nevolnost, zvraceni, abdominalni
nadymani nebo prajem « Aspirace * Peristomalni bolest « Absces, infekce rany a rozpad pokozky « Tlakova nekréza «
Hypergranulaéni tkar « Intraperitonedlni tnik « Syndrom zanofeného disku * Peristomalni tnik « Selhani nebo dislokace balénku «
Ucpani sondy * Gastrointestinalni krvaceni a/nebo ulcerace  lleus nebo gastroparéza « Strevni a Zalude¢ni volvulus.

VAROVANI: TOTO ZARIZENI JE DODAVANO K JEDNORAZQVEMU POUZITI. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU
NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI
BIOKOMPATIBILITY, VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK
POTENCIALNI ZRANENI, NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouZivanim tohoto zatizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spoleénost AMT, nadeho
zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Klinické vyhody, které Ize o&ekavat pfi pouzivani Balénkovy knofliku MiniONE®, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

« Poskytuje pfimy pfistup do Zaludku pro vedeni potravy, dekompresi a vedeni [éku

e Zafizeni muze byt umisténo bud béhem procedury poc¢atecniho umisténi nebo jako nahradni zafizeni

* Konstrukce balénku napomaha snadné domaci vyméné v pfipadé potfeby

o Mekka, flexibilni podlozka se snadno isti a je méné pravdépodobné, Ze zpUsobi poranéni mista stomie

e Baldnkovy design ma za nasledek vétsi povrch Zaludeéniho tésnéni, coz mize pomoci sniZit Unik a granulaci tkané
* Vyrobeno z Iékafského silikonu pro snizeni podrazdéni a zlepSeni pohodli pacienta

Vykonové charakteristiky Balonkovy knofliku MiniONE® zahrnuii, ale nejsou omezeny na:

« Nizkoprofilovy design pfiléha k pokozZce

* Ventil proti Gniku zabrariuje zpétnému toku obsahu Zaludku

e Objem naplné balénku Ize snadno upravit na miru

* Blokovani umoziiuje bezpeéné a bezpecéné piipevnéni prodluzovaci sady

* Unikatni balének ve tvaru ,jablka“ navrzeny tak, aby omezil tnik a sniZil riziko nahodného vytaZeni z mista stomie
* Vyzivovaci port se zelenym osvétlenim poskytuje lepsi viditelnost ve tmé pro snadnéjsi nocni podavani

MATERIALY ZARIZENI

Mezi materialy Balonkovy knofliku MiniONE® patfi: Silikon pro IékaFské Gdely (81 %) « Termoplast lékafské kvality (16%) « Pruzina z
nerezoveé oceli (2 %) « Silikonovy tamponovy tiskovy inkoust Iékarské kvality (1%)
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OBSAH SOUPRAVY

Ks Komponent Podrobnosti pouzivani komponentu

1 Balonkovy knoflik MiniONE® (obr. 1) Poskytnéte pistup do Zaludku kvdli vyZivovani, |ékam, dekompresi
2 |Gaza 4 x 4 palce (Oblast stomie vycistéte/osuste béhem umisténi nebo po ném

1 Ve vodeé rozpustny lubrikant Umistéte na baldnek / oblast stomie ke snadnéj$imu vlozeni

1 [12” bolusova vyZivovaci sada s pfimym adaptérem* Pro vedeni potravy / Iéku do tlacitka nebo dekomprese

1 [12” vyzivovaci sada s Y otvorem a pravouhlym adaptérem* [Pro vedeni potravy / Iéku do tlacitka nebo dekomprese

1 |Velka stfikacka (katétr nebo ENFit®)* Pro vedeni potravy / 1€kl / dekomprese pomoci krmné sady

1 [Stfikacka luer-slip (5/6 ml 12—14F), (10/12ml 16—24F) Pro nafukovani balénkut nebo vedeni potravy/léku

1 Volitelny zavadéc/vyztuha (pouze 12—18F) Poskytuje tuhost béhem umistovani zafizeni

*VyZivovaci sady a velka injekéni stfikacka nejsou soudasti konfigurace sady SM1-5 Balonkového knofliku MiniONE®.
TYP UZ{VANI - UVODNI UMISTEN{ VERSUS VYMENA

Baldnkovy Knoflik MiniONE® muze byt umistén bud béhem procedury uvodniho umisténi, nebo jako nahradni zafizeni.
PROVEDENIi UVODNIHO UMISTENI

Pokud pacient aktualné nema stomaticky trakt k umisténi Balonkovy knofliku MiniONE®, bude tfeba vytvofit novy stomaticky trakt.
Tento proces muze byt proveden pouze zdravotnickym odbornikem. Postupujte podle pokynl nize od ¢asti NAVRHOVANE
PROCEDURY UVODNIHO UMISTENI, abyste spravné nalezli fadné umisténi stomie, zajistili Zaludek k bfisni sténé, vytvorili
stomaticky trakt, rozsifili a zméfili stomii a umistili zafizeni.

VYMENA VYZIVOVACIHO ZARIZENi VE VYTVORENEM MISTE STOMIE

Pokud je uréeno, Ze je zafizeni umisténé ve stavajici stomii treba vyménit (kvuli neoptimalni funkénosti nebo jako proaktivni vyménu),
aktualni zafizeni Ize vyjmout ze stomie a nové zafizeni Ize vloZit do stejného mista stomie. Pokud provadite vymenu zarizeni,
preskoéte rovnou k &asti PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI, kde naleznete spravnou metodu umisténi nového zafizeni.
POZNAMKA: Vymé&nu zafizeni Ize provést zdravotnickym odbornikem nebo doma pacientem / poskytovatelem péée. Nepokousejte
se vymeénit zafizeni, dokud proceduru nejprve neprodiskutujete se svym zdravotnickym odbornikem.

UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti vyzivovaciho zafizeni je kriticky dulezity pro bezpeénost a pohodli pacienta. Délka
tyce 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
zmeénila od posledniho umisténi 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 zaji$téni, Zze délka
zafizeni nemusi byt ménéna.

NAVRHOVANE PROCEDURY UVODNIHO UMISTEN{

VAROVANi: BALONKOVY KNOFLjK MINIONE® SMi BYT POUZiVAN POUZE PERSONALEM SKOLENYM V. UMISTENi
PERKUTANNiI GASTROSTOMICKE SONDY NEBO POD JEHO DOHLEDEM. PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENi SE
DOPORUCUJE DUKLADNE POROZUMENI TECHNICKYM PRINCIPUM, KLINICKYM APLIKACIM A RIZIKUM SPOJENYM S
UMISTENIM PERKUTANNI GASTROSTOMICKE SONDY.

Uvodni umisténi Balénkovy Knofliku MiniONE® mize byt provedeno perkutanné s laparoskopickym, fluoroskopickym nebo

endoskoplckym vedenim. Postupujte podle pokynt 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,

kdyz je balének nafouknuty.

MOZNOST A: RADIOLOGICKE UMISTENI

1. Umistéte pacienta do polohy na zadech.

2. Pripravte a usadte pacienta podle klinického protokolu.

3. Zajistéte, 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 az 1,0 mg IV, aby se sniZzila peristaltika zaludku.

UPOZORNENI: Kontrolujte pokyny pro pouziti glukagonu ohledné rychlosti iv vstfikovani a doporuéeni pro pouziti u

pacientt 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 béhem postupu, zejména v dobé propichovani jehly a dilatace
traktu, aby se Zaludek roztahl tak, aby se sténa Zaludku dostala k predni bfisni stené.

7. Zvolte misto pro zavedeni katétru v levé podzeberni oblasti, nejlépe pres bo¢ni 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 stul pred
umisténim gastrostomie pfi podezieni na preruseni tlustého nebo tenkého stfeva pred zaludkem.

POZNAMKA: Kontrast PO/NG miize byt podavan v predchazejici noci nebo klystyr podany pred umisténim k uklidnéni pfi¢ného

tracniku.

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 dokoncen 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 tietina vzdalenosti od pupku k levému okraji bficha v medioklavikularni linii.

3. Stisknéte prstem zamyslené misto vkladani. Endoskopista by mél jasné vidét vyslednou depresi na pfednim povrchu Zaludec¢ni stény.

4. Pripravte a pokryjte pokozku na vybraném misté vkladani.

5. Dodrzujte pokyny uvedené v dasti UMISTENi GASTROPEXE.
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UMISTENI GASTROPEXE

VAROVANI: UVODNi UMISTENi BALONKOVY KNOFLIKU MINIONE® VYZADUJE, ABY BYLA PROVEDENA GASTROPEXE K

PRICHYCENI ZALUDECNI STENY K PREDNI BRISNI STENE. NEPOUZIVEJTE UDRZOVACI BALONEK ZARIZENI JAKO

ZARIZENI GASTROPEXE. CASNE SELHANI BALONKU MUZE ZABRANIT PRICHYCENI ZALUDKU K PREDNI BRISNI STENE.

UPOZORNENI: Doporuéuje se provadéni tiibodové gastropexe v trojiihelnikové konfiguraci k zaji$téni pripojeni gastrické

stény k predni bfi$ni sténé.

1. Umistéte znacku na kizi do mista pro vloZeni 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 MiISTEM VKLADANI A UMISTENIM GASTROPEXE, ABY
NEDOSLO K INTERFERENCI T UPEVNOVACE A NAFOUKNUTEHO BALONKU.

2. Lokalizujte mista punkce 1% lidokainem a podaveijte lokalni anestezii na pokozku a peritoneum.

3. Umistéte prvni T upeviiovac a potvrdte intragastrickou polohu. Opakujte postup, dokud nebudou v§echny tfi T upeviiovace
zasunuty do rohu trojuhelniku.

4. Zajistéte Zaludek k predni bfisni sténé a postup dokoncete.
5. Dodrzujte pokyny uvedené v ¢asti VYTVORENi STOMATICKEHO TRAKTU.

UPOZORNENI: Po umisténi Balonkovy Knofliku MiniONE® neodstraiiujte stehy z gastropexe, dokud se misto stomie zcela
neuzdravi a zaludek neni tpIné upevnén k predni bfiSni sténé.

VYTVORENI STOMATICKEHO TRAKTU

1. Vytvorte stomaticky trakt se Zaludkem, ktery je stale nafouknuty a pfiléha k bfisni sténé. Uréete misto punkce ve stfedu
gastropexalniho vzoru. Pomoci fluoroskopického vedeni potvrdte, Ze misto prekryva distalni télo zaludku pod okrajem bficha a
nad pfiénym traénikem.

UPOZORNENI: Vyhnéte se epigastrické artérii, ktera prochazi v misté spojenim medialnich dvou tetin a lateralni jedné

tretiny svalu rectus.

VAROVANI: DBEJTE NA TO, ABYSTE NEPRONIKLI JEHLOU PRILIS HLUBOKO, ABY NEDOSLO K PROPICHNUTI{ ZADNi

STENY ZALUDKU, PANKREATU, LEVE LEDVINY, AORTY NEBO SLEZINY.

2. Anestetizujte misto punkce mistnim podanim 1% lidokainu az k peritonealnimu 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 stupiit k povrchu kuze.

MOZNOST A. POUZE RADIOLOGICKE UMISTENI (4A a 5A):

4A. K ovéfeni spravného umisténi jehel pouZijte fluoroskopickou vizualizaci. Navic k napomahani pfi ovéfeni mizZe byt na naboj jehly
pfipojena stfikacka naplnéna vodou a vzduch z zalude¢niho lumenu.

POZNAMKA: Kontrast mGZe byt aplikovan pfi navratu vzduchu k vizualizaci Zalude&nich zahybu a potvrzeni polohy.

5A. Posunuijte 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.

SB.kITosuﬁte vodici drat az do 0,038" skrz jehlu do Zaludku. Pomoci endoskopickeé vizualizace uchopte vodici drat atraumatickymi

estémi.
6. Vyjméte jehlu zavadéce, ponechte vodici drat na misté a zlikvidujte podle protokolu zatizeni.
7. Dodrzujte pokyny uvedené v ¢asti DILATACE.

DILATACE

1. Pouzijte skalpelovou Eepel €. 11 k vytvofeni malého koZniho fezu, ktery se rozprostira podél vodiciho dratu smérem doll pies
podkozni tkar a fascii bfi§niho svalstva. Po provedeni fezu zlikvidujte podle protokolu zatizeni.

2. Posunuite dilatator vodicim dratem a dilatujte stomaticky trakt na poZzadovanou velikost.

3. Demontujte dilatator nad vodicim dratem a vodici drat ponechte na misté.

4. Zméte délku stomie zafizenim k m&feni stomie AMT podle ¢asti MERENI DELKY STOMIE.

UPOZORNENI: Vyhnéte se nadmérné dilataci stomatického traktu, jelikoz to mize zvysit moznost vytazeni balénku 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 méreni stomie AMT (obr. 2). Délka tyce vybraného

vyzivovaciho zafizeni by méla byt stejné dlouha jako délka stomie. Vyzivovaci zafizeni nevhodné velikosti muze zpusobit

nekrézu, syndrom zanofeného disku a/nebo hypergranulaéni tkan.

1. Obratte se prosim na pokyny vyrobce k pouZziti pro pouzivané méfici zafizeni. Doporucuje se, aby se k méfeni stomie pouzivalo
balénkové zafizeni k méfeni stomie AMT.

2. Nezapomeiite vybrat spravnou velikost Balénkovy Knofliku MiniONE® pro naméfenou tloustku biidni stény. Pokud se méfeni zda
byt mezi dvéma velikostmi, vzdy vyberte pFisti vét3i velikost Balonkovy Knofliku MiniONE®. Po umisténi by se mélo dat vngjsi
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.
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PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI

UPOZORNENI: Pfed umisténim prosim zkontrolujte veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je baleni poskozené

nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte.

1. Vyberte spravnou velikost Balonkovy Knofliku MiniONE® k umisténi.

POZNAMKA: P¥i vyméné zafizeni by méla byt periodicky méfena délka stomie k zajisténi, Ze se pouziva )

spravna velikost Balonkovy Knofliku MiniONE®. Pokud se velikost/hmotnost pacienta zménila od |

posledniho umisténi zafizeni, usazeni je pfili§ tésné nebo volné nebo uplynulo vice nez Sest mésict od

posledniho méfeni zafizeni, doporucuje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem k

zajisténi, Zze délka zafizeni nemusi byt ménéna.

2. Pfed umisténim Balonkovy Knofliku MiniONE® nafouknéte baldnek nafukovacim otvorem balénku (viz
obr. 4) pomoci stfikacky luer-slip destilovanou nebo sterilni vodou na doporu¢eny objem plnéni.
Doporuceny objem pInéni Ize nalézt v Tabulce 1 nebo vytistény nad nafukovacim otvorem balénku
zafizeni. Odstrarite stfikacku a ovérte integritu baldnku jemnym stla¢enim baldnku, abyste
zkontrolovali jeho tésnost. Vizualné zkontrolujte baldnek a ovéfte symetrii. Ovérte, Ze jsou informace o
velikosti vhodné pro namérenou délku. Po prohlidce vloZte stiikacku zpét a odstrarite z balénku

veskerou vodu.
3. Namazte hrot sondy pomoci lubrikantu rozpustného ve vodé. Nepouzivejte @ @
mineralni olej ani ropnou vazelinu. VlozZte volitelny zavadéc¢ do

vyzivovaciho otvoru, pokud je vyZzadovana zvy$ena tuhost béhem
umistovani.

4. Jemné vedte sondu stomii a do Zaludku, dokud neni vnéjsi pfiruba v
roviné s pokozkou. \'
5. Vyjméte zavadéc¢ (pokud se pouziva v kroku 3). ‘,«1 ‘
6. Baldnek nafouknéte destilovanou nebo sterilni vodou podle objemu plnéni s \,
v grafu v Tabulce 1.
7. Jemné zdvihnéte Stitky a zkontroIUJte ohledné znamek Zaludecéniho tniku.
POZNAMKA: Pokud je pozorovan unik, zvy3ujte objem balénku v pfirtistcich po 0,5-1 ml. NepFekraéujte maximalni objem plnéni.
Tabulce 1: Objemy nafouknuti balénku
Francouzska velikost | Minimalni objem plnéni Doporuceny objem pInéni Maximalni objem pInéni
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml

OVERENI UMISTENI

1. Zajistéte, Ze je svorka vyZivovaci sady uzaviena a pfipojte vyzivovaci sadu ke knofliku vyrovnanim tmavé ¢ary na konektoru
vyzivovaci sady s tmavou ¢arou na knofliku. Konektor vyzivovaci sady zcela zatlacte do knofliku. Otocte o 3/4 doprava (po sméru
hodinovych rucicek), abyste uzamkli vyzivovaci set na misto.

2. Pripojte stfikacku s katétrovym/$roubovacim hrotem velkého praméru s 5 ml vody do vyZivovaci sady. Oteviete svorku vyZivovaci
sady. Nasajte obsah. Mélo by dojit ke spontannimu navratu obsahu Zaludku.

3. Po zpozorovani vzduchu a/nebo obsahu zaludku oplachnéte zafizeni vodou.

VAROVANI: NIKDY DO BALONKOVY KNOFLIKU MINIONE® NEVSTRIKUJTE VZDUCH.

VAROVANI: NIKDY NEPRIPOJUJTE ROZSIRUJICi SADY K NAFUKOVACIMU OTVORU BALONKU.

4. Po potvrzeni umisténi mize zacit Zalude¢ni dekomprese nebo vedeni potravy.

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 ROZSIRUJICi SADU (JINOU NEZ ENFIT®), MUZE U TAKOVEHO ZARIZENi

TEORETICKY DOJIT K CHYBNEMU PRIPOJENI K NASLEDUJICIM SYSTEMUM NEBO ZARIZENIM: DYCHACIMU SYSTEMU,

KONUSUM A ZASUVKAM ANESTETICKEHO A RESPIRACNIHO ZARIZENI, INTRAVENOZNIMU SYSTEMU, KONCETINOWM

MANZETAM, NEURAXIALNIM KONEKTORUM, SPOJKAM ZARIZENi PRO RESPIRACNI LECBU, MOGOVYM KONEKTORUM A

TEPLOTNIM GIDLUM 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 pfipojte vyZivovaci sadu ke knofliku vyrovnanim tmavé &ary na konektoru
vyzivovaci sady s tmavou ¢arou na knofliku. Konektor vyZivovaci sady zcela zatlacte do knofliku. Otocte 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 vynaloZeni mimné 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.

VARQVANI: 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. NIKDY

NEVKLADEJTE KONEKTOR VYZIVOVACI SADY DO OTVORU PRO NAFOUKNUTi BALONKU. TO BY MOHLO ZPUSOBIT

VYFOUKNUTI VNITRNIHO BALONKU.

5. Kdyz je vyzivovani dokonéeno, propléchnéte 5-10 ml vody. Uzavrete svorku, abyste zabranili Gniku pfi vyjimani vyzivovaci sady.
Vyjméte vyzivovaci sadu tak, Ze pfidrzite knoflik na misté, chytnéte vyzivovaci konektor, otoéte o 3/4 otacky doleva (proti sméru
hodinovych ruci¢ek) k odemknuti a jemné vyjméte vyZivovaci sadu z knofliku. Zacvaknéte zastrcku 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 ¢isténi
nikdy nepouzivejte mycku.
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POKYNY K PECI O UMISTENI

1. Balonkovy Knoflik MiniONE® musi byt kvali optimalni vykonnosti periodicky vyméfiovan. Pokud je na misté tfi mésice nebo déle,
doporucuji se ¢asté kontroly vykonnosti. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi snizené vykonnosti. Viz ¢ast RESENI
POTIZI ohledné dodatecnych znamek snizené vykonnosti nebo selhani.

2. Pied zahajenim vyzivovani se ujistéte, Ze je balonek uvniti zaludku a Balonkovy knoflik MiniONE® se volné otaci. Do
vyzivovaciho otvoru vstfiknéte destilovanou nebo sterilni vodu, abyste uréili spravnou funkci ventilu.

3. Oblast stomle musi byt denné ¢isténa jemnym mydlem a vodou. Misto stomie musi byt vZdy cisté a suché. Balonkovy Knoflikem
MiniONE® se musi denné otacet kvili hygiené mista.

VEDENI LEKU

Pokud jsou k dispozici, jsou upfednostifiovany tekuté Iéky. Pokud jsou tfeba pevné Iéky, konzultujte se svym lékafem, zda je
bezpecné |éky rozdrtit. Pokud je to bezpecné, Iék by mél byt rozdrcen co nejjemnéji (do formy prasku) a rozpustén ve vodeé, nez se
|ék dostane pres zafizeni. Vedeni tuhého léku hadickou, ktera neni spravné rozdrcena, mize vést k ucpani hadic¢ky. Nikdy
nerozmélriujte enterosolventni potahované Iéky ani Iéky nemicheijte s formuli. Po vedeni Iéku oplachnéte zafizeni vodou.

DEKOMPRESE

Dekompresi Ize provést, pokud je potfeba kontroly zbytk( nebo pokud ma 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 dokonceni dekomprese proplachnéte vyzivovaci sadu vodou a vyjméte vyZivovaci sadu ze zafizeni.

POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI

Radné proplachovaci techniky a frekvence mohou pomoci pfi prevenci ucpani a selhani trubice. Postupujte podle téchto pokynu k

proplachovani, abyste uchovali optimalni podminky toku zafizeni:

e K proplachovani sondy pouzijte vodu pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zaviset na potfebach pacienta, klinickém stavu a typu
sondy, avSak primérny 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
doplrikové intravenozni tekutiny. Osoby se selhanim ledvin a dal$imi omezenimi tekutin by vS§ak mély obdrzet minimalni mnozstvi
objemu proplachovani potfebného k udrzeni prachodnosti.

» Proplachujte vyZivovaci sondu vodou kazdych 4—6 hodin pfi nepfetrzitém vyZivovani, pfi kazdém pferuseni vyZivovani, pfed a po
kazdém preruSovaném vyzivovani nebo alespori kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva.

* Proplachnéte pfivodni trubici pfed a po vedeni Iékt a mezi Iéky. To zabrani tomu, aby Iéky reagovaly s formuli a potencialné
nezplsobily ucpani sondy.

e K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize sondu perforovat a miize zpUsobit poskozeni
gastrointestinalniho traktu.

VYCISTENI UCPANI ZARIZENI: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni vyzivovaci sonda nikde zalomena nebo

sevriena. Pokud je v trubici viditelné ucpani, pokuste se hnist zarizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte stfikacku rozsitujici sadé a pfipojte ji

k zapadkovému konektoru. Naplrite stfikacku teplou vodou a jemné tlacte a tahejte plunzr stfikacky, abyste ucpavku uvolnili.

Vycisténi ucpavky vyzaduje nékolik cyklt tlaceni/tahani plunzru. Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického

odbornika, jelikoz bude mozna tfeba sondu vyménit.

UPOZORNENI: Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pii pokusu o vyéisténi ucpavky. To muze zpusobit prasknuti trubice.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze balénkovy knoflik MiniONE® je MR podminény. Pacient s timto zafizenim miize byt bezpe&né
skenovan v MR systému za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole pouze 1,5 tesla a 3 tesla,
« Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 1000 gauss/cm (10 T/m),
o Maximalni MR systémem reportovana prumérna specifickd miru absorpce (SAR) celého téla 2 W/kg po dobu 15
minut snimani (j. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
Za definovanych podminek skenovani se oéekava, ze balénkovy knoflik MiniONE® stfev vytvofi maximalni narust teploty ve vysi 1,6 °
C po 15 minutach trvalého skenovani (tj. na pulzni sekvenci).

V neklinickém testovan se obrazovy artefakt zptisobeny baldnkovy knoflik MiniONE® stfev prodiouZil o pfiblizné 20 mm z tohoto
zatizeni pfi zobrazovani pomoci gradient-echo pulzni sekvence a 3teslového MR systému.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Balonkovy Knoflik MiniONE®:

Nizkoprofilova balénkova vyZzivovaci zafizeni jsou uréena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté.
Pfesnou Zivotnost zafizeni nelze pfedvidat. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti a
podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude li$it u kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost
zafizeni byva v rozsahu 1-9 mésict. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené Zivotnosti, patfi: Zaludeéni pH, strava
pacienta, Iéky, objem pInéni baldnku, trauma zatizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi predméty, nespravné méreni délky stomie
a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se Balonkovy knoflik MiniONE® ménil alespoi kazdé 3 mésice nebo tak &asto, jak je
uvedeno va$im zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomUze zajistit optimalni funkénost a pomuze zabranit
neocekavanému selhani zarizeni. Pokud zafizeni selhavaji nebo vykonnost degraduje rychleji, nez je typicky rozsah Zivotnosti
zafizeni, doporuduje se, abyste si promluvili se svym zdravotnickym odbornikem ohledné eliminovani béznych faktoru, které mohou
vést k ¢asne degradaci zafizeni. Rovnéz se podivejte na ¢ast RESENI POTIZI kvili dodate¢nym informacim ohledné potizi s
vykonnosti zafizeni.

POZNAMKA: Abyste pomohli zabranit zbyte¢nym navstévam nemocnice, doporucuje se, abyste méli vzdy pfi ruce nahradni zafizeni
na vyménu pro pfipad, Ze k selhani zafizeni dojde pred naplanovanou vyménou.

Vyzivovaci sady:

Vyzivovaci sady jsou uréeny k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti a Gistoté. Spole¢nost AMT doporucuje, aby byla
vyzivovaci sada ménéna alespori kazdé 2 tydny nebo tak ¢asto, jak je uréeno vasim zdravotnickym odbornikem. Vykonnost a
funkénost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v zavislosti na pouziti a podminkach prostredi. Nékteré faktory, které mohou vést
ke snizené Zivotnosti, zahrnuiji: Zalude¢ni pH, stravu pacienta, Iéky, frekvenci pouzivani, $ok pro zafizeni a celkovou péci o
vyzivovaci sadu. Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany unik, praskliny, nadmérna tvorba rezidui, pliser, 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.
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VYNETI BALONKOVY KNOFLIKU MINIONE®

1. Vyfouknéte balének pfipojenim sttikacky s hrotem luer-slip do nafukovaciho otvoru balénku (obr. 4) k odsati vody.

2. Jakmile je balének zcela vyfouknuty, jemné zafizeni vyjméte z mista stomie.

3. Podle potfeby vyméiite a dodrzujte pokyny k pouziti Balonkovy Knofliku MiniONE®.

POZNAMKA: Ke spontannimu uzavfeni stomie mize dojit uz 24 hodin po odstranéni. VioZte nové zafizeni, pokud je stale

zamysleno enteralni vyZivovani touto cestou.

VAROVANI: NEODREZAVEJTE VNITRNi PODLOZKU ANI TRUBICI ANI NEUMOZNUJTE PRUCHOD STREVNIM TRAKTEM.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynii pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo prostfednictvim béZného odpadu.
RESENI POTIZi

Dlouhodoba vykonnost a funkénost zafizeni jsou zavislé na spravném pouzivani zafizeni podle pokynu a li§icim se pouzivani a

faktorech prostfedi. Zatimco se ocekava, ze budete své vyzivovaci zafizeni pouzivat bez jakychkoli potizi, nékdy se mohou objevit

neoc¢ekavané 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 Gniku/blokadé antirefluxového ventilu typicky dojde kvuli zaseknuti zbytku (vyziva,
léky, obsah Zaludku atd.) v oblasti ventilu, coz zabrani ventilu v Gpiném uzavreni. Zajistéte, aby bylo zafizeni po kazdém pouziti
proplachnuto. Unik mize byt rovnéz zptsobem kvali nadmérnému tlaku na Zaludek (viz ¢ast DEKOMPRESE). Ventil se muze rovnéz
ve vzacnych pripadech prevratit. Vlozte rozsitujici sadu do otvoru, abyste vyresetovali ventil, pokud k tomu dojde. Vyhnéte se
nadmérnému tlaku béhem vedeni pres zafizeni, protoZe to mize asem zpusobit prasknuti ventilu.

Unik objemu balonku: Pokud se balének vyfukuje, zcela jej vyfouknéte a vyjméte ze stomie. Po vynéti balonek nafouknéte
doporu¢enym objemem pInéni. Zkontrolujte balének ohledné uniku jemnym hnétenim trubice a balonku. Pokud neni zaznamenan
Zadny unik, balének vyfouknéte, znovu jej viozte do stomie a znovu jej nafouknéte na pozadovany objem pinéni. Neprekracuijte
maximalni objem plnéni. K nafukovacimu otvoru balénku pfistupujte pouze kviili nafukovani a vyfukovani balénku. Jiné pouziti mohou
mit za nasledek unik baldénku nebo selhani zafizeni. POZNAMKA: Balonek je vyroben z polopropustného materialu a mtze v pribéhu
Casu ztracet malé mnozstvi objemu pInéni v zavislosti na podminkach prostredi a pouzivani.

Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvuli kontaktu s ostrym nebo abrazivnim pfedmétem, nadmérné sile nebo nadmérnému
tlaku. Kvuli mékké, pohodiné povaze materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k velkym trhlinam &i
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 nedostate¢né rozdrcenych Iéka, pouzivani husté vyzivy/formuli, Zalude¢nimu refluxu a/nebo rustu hub. Pfi ucpani se
podivejte na ¢ast POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI chledné instrukei, jak vycistit ucpané zafizeni. Pokud ucpavku
nelze odstranit, zafizeni bude mozna tfeba vyménit.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Kvlli chybnému proplachovani zafizeni po kazdém pouziti, infekci nebo jinému rastu
tvoficimu se uvniti zafizeni se mGze 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.

Unik nafukovacim ventilem balénku: Unik z tohoto ventilu se typicky objevuje kvuli zbytku v plnicim ventilu. Vzdy pouzivejte Cistou
strikacku, kdyz baldnek nafukujete, a ventilem nafukujte pouze vodu. K tniku mtze rovnéz dojit kvali zaseknuti ventilu, pokud je do né
stfikaCka vlozena pfili$ tvrdé. Vlozte stfikaku do nafukovaciho otvoru balénku, pokud doslo k uniku, abyste se pokusili ventil
vyresetovat. K vyresetovani ventilu mize byt tfeba nékolik pokus.

Zafizeni zménilo barvu: BEéhem dnl az mésicu uzivani mize zatizeni zménit barvu. Toto je bézné v zavislosti na druzich vyziv a Iéku
pouzivanych se zafizenim.

|Balének ma Spatny tvar: Nezapomerite balének pfed umisténim nafouknout a zkontrolovat ohledné jeho symetrie. Balénky mivaiji
Spatny tvar typicky kvali nadmérné sile nebo tahu na zafizeni (vytahovani zafizeni ze stomie, zatimco je balének nafouknuty). K tomu
muze dojit, pokud je zafizeni prilis kratké pro misto stomie pacienta. Navic zafizeni, které je umisténo pfili§ blizko k vratniku, maze
zpusobit $patny tvar balénku a blokadu vratniku. Balénky Ize jemné hnist prsty zpét do symetrie, pokud nejsou nadmérné
zdeformované. Pokud je balének nadmérné zdeformovany, zafizeni musi byt vyménéno.

|Balének se nenafukuje nebo nevyfukuje: Problémy s nafukovanim a vyfukovani se obvykle objevuiji kvili ucpani plniciho lumenu
zbytkem. Vzdy pfi nafukovani balénku pouzivejte Cistou stiikacku. V nékterych zfidkavych pripadech muze uvnitf trubice vyriist houba
a blokovat plnici lumen. Rust plisni mize nastat v zavislosti na prostfedi pacienta a potravé/lécich prochazejicich zafizenim. Pokud se
balének nevyfoukne, kontaktujte svého zdravotnického odbornika kvdli odstranéni. Pokud je problém s vyfouknutim dusledkem rastu
hub, muZe byt tfeba eliminace zdroje rastu hub nebo podavani fungicidnich léku.

Selhani nebo prasknuti zapadky: Zapadka byla navrzena, aby odolala extrémnim sildm bez odpojeni ¢&i prasknuti. AvSak sila vazby
a materialu se béhem delSiho pouzivani muize zmensit v zavislosti na lécich a vyZivé podavanych zafizenim. Nadmeérné 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.

Zarizeni je prilis tésné nebo pfilis volné: Usazeni balonku Ize upravit zménou objemu nafouknuti balénku v ramci rozsahu
nafouknuti balénku v Tabulce 1. Pokud je usazeni balénku pfili§ volné, zvy$te objem pInéni balénku nad doporuceny, ale ne nad
maximalni objem pInéni. Pokud je usazeni balénku pfili§ t&sné, snizte objem plnéni balénku nad doporuceny, ale ne pod minimalni
objem plnéni. Pokud neni zafizeni spravné usazeno v rozmezi objemu pInéni, bude tfeba nova délka zafizeni.

Selhani balonku: K ¢asnému selhani balonku muze dojit v dsledku fady faktorti pacienta nebo okolniho prostiedi, véetné mimo jiné:
pH Zaludku, dieta, urcité Iéky, nespravny objem pInéni balénku, umisténi zafizeni, nespravné vedeni potravy/léku do portu bal dnku,
trauma, kontakt ostrym nebo abrazivnim materialem, nespravnym méfenim délky stomie a celkovou péc¢i o pomuticku.

Zatka nezUstane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlatena do zapadkového konektoru. Pokud zatka nezlstava
uzaviend, zkontrolujte zatku a oblast vyZivovaciho otvoru ohledné jakékoli tvorby nadmérnych zbytku. Vycistéte tvorbu nadmérnych
zbytkd hadfikem a teplou vodou.

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.
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EESTI KEEL MiniONE® Balloon Buttoni é
Madalaprofiililine gastrostoomiline toitmissond

KASUTUSJUHISED

Ettevaatust: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miilia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt voi korraldusel.
Markus: Eemaldage aluselt ID-kleebis ja hoidke seda edasieks kasutuseks patsiendi ravikaardil véi muus sobivas kohas. Seadet
tarnitakse STERIILSENA hekordseks kasutamiseks. Kontrollige Ule kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui see on
kahjustunud, drge toodet kasutage. Seade on méeldud iihendamiseks ainult (ihilduvate enteraalsete seadmetega. Arge kasutage

mitteenteraalseteks rakendusteks.

KASUTUSOTSTARVE

MiniONE® Balloon Buttoni on méeldud toidu ja rawmlte edastamiseks ning dekompressiooniks maole kinnitatud (esmapaigaldus) voi
moodustatud (asendamine) stoomi kaudu. MiniONE® Balloon Buttoni on ette nahtud kasutamiseks arstidele ja koolitatud
patsientidele/hooldajatele.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Madalaprofiililine ballooniga toitmisseade on mdeldud kasutamiseks patsientidele, kes vajavad pikaajalist toitmist ja ei saa stilia suu
kaudu, kellel on madal aspiratsioonirisk, kes vajavad mao dekompressiooni ja/vdi ravimi manustamist otse makku I&bi kaitstud
(esmapaigaldus) voi valjakujunenud (asendus) stoomi. Madalaprofiililine ballooniga toitmisseade on méeldud kaigile
vanuseriihmadele.

VASTUNAIDUSTUSED

MiniONE® Balloon Buttoni paigaldus on vastunaidustatud muu hulgas jargmistel juhtudel:

Esmapaigaldus: Kaarsoole interpositsioon « Astsiit « Portaalne hiipertensioon ¢ Peritoniit « Korrigeerimata koagulopaatia ¢
Infektsioon stoomi koha (imbruses + Gastrostoomilise trakti suund ja pikkus (kdhuseina paksus) on ebakindlad

Asendamine: Magu pole kinnitunud kdhuseinale « Puudub hésti ettevalmistatud gastrostoomiline koht « Esineb infektsiooni
ilminguid « Gastrostoomilise trakti suund ja pikkus (khuseina paksus) on ebakindlad « On mitu stoomi fistuloosset trakti
Markus:

« Palume vétta Ghendust meditsiinitddtaja voi arstiga, et saada selgitust hoiatuste ning sedame hoolduse ja kasutamise kohta.

* See seade on mdeldud toidu vi ravimi viimiseks makku ja mao dekompressiooni teostamiseks. Muud rakendused pole
soovitatavad.

KOMPLIKATSIOONID

MiniONE® Balloon Buttoni kasutamisega seotud komplikatsioonid on muu hulgas jargmised: Liveldus, oksendamine, k&hupuhitus v&i
kohulahtisus « Aspiratsioon « Peristomaalne valu « Abstsess, haava infektsioon ja naha lagunemine « Réhknekroos « Koe
hiipergranulatsioon * Intraperitoneaalne leke * Maetud puhvri siindroom « Peristomaalne leke + Ballooni rike v&i valjumine « Toru
ummistus * Gastrointestinaalne veritsus ja/vdi haavand « lleus vdi gastroparees * Soole ja mao vaane

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA,
TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA
BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD POHJUSTADA
VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JAVOI SURMA.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vdtke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi teie
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilised kasutegurid seadme MiniONE® Balloon Buttoni kasutamisel on muuhulgas jargmised:

* Annab otsese juurdep@asu mao toitmiseks, dekompressiooniks ja ravimite suunamiseks.

* Seadme voib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusseadmena.

« Ballooni konstruktsioon véimaldab seda kodus hdlpsasti vahetada.

e Pehmet painduvat polstrit on lihtne puhastada ja on véhem téenéoline, et see vigastaks stoomi kohta.

« Ballooni konstruktsiooni tulemuseks on suurem maotihendi pind, mis vdib véhendada lekkeid ja granulatsioonikoe teket.
* Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et vadhendada arritust ja suurendada patsiendi mugavust.
Seadme MiniONE® Balloon Buttoni toimivusnaitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused.

* Madala profiiliga konstruktsioon on nahaga samal tasapinnal

* Lekkevastane ventiil véldib maosisu tagasivoolu

« Ballooni téitemahtu saab sobitamiseks hasti kohandada

e Lukustus laseb pikenduskomplekti ohutult ja turvaliselt kinnitada

e Ainulaadne dunakujuline balloon, mis on ettendhtud lekke vahendamiseks ja stoomist juhusliku véljatdmbamise ohu
vahendamiseks.

* Roheliselt helendumine tagab Giste toitmise hdlbustadamiseks pimedas parema n@htavuse

SEADME MATERJALID

MiniONE® Balloon Buttoni sisaldab jargmisi materjale. Meditsiinilise kvaliteediga silikoon (81%) « Meditsiinilise kvaliteediga termoplast
(16%) * Roostevabast terasest vedru (2%) « Meditsiinilise kvaliteediga silikoonpadija triikivarv (1%)
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KOMPLEKTI SISU

Kogus Komponent Andmed komponendi kasutamise kohta

1 MiniONE® Balloon Buttoni (n 1) dg&rgﬂs?el;';iii??soggﬁiéﬁ?u ja ravimite manustamiseks voi

2  Marli 4 x 4 tolli Puhastage/kuivatage stoomi ala paigalduse ajal ja parast paigaldust
1 ‘ees lahustuv libestusaine Holpsamaks sisestuseks pange ballooni/stoomi alale

1 12” booluse toitmismoodul sirge adapteriga* IToidu/ravimi suunamiseks Buttonisse voi dekompresseerimiseks

1 12" Y-porti toitmismoodul nurkadapteriga® IToidu/ravimi suunamiseks Buttonisse voi dekompresseerimiseks

1 Suur stistal (kateeter voi ENFit®)* IToidu/ravimi suunamiseks voi dekompressiooniks toitmismooduliga
1 [Sustal Luer-Slip (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) [Ballooni taitmiseks vdi toidu/ravimi suunamiseks

1 alikuline sisesti/jaigastaja (ainult 12-18F) IAnnab seadme paigaldamisel jaikuse

*Toitmismoodulid ja suur stistal ei kuulu MiniONE® Balloon Buttoni seadme SM1-5 konfiguratsioonide tarnekomplekti.

KASUTUSTUUP — ESMAPAIGALDUS VS VAHETUS

MiniONE® Balloon Buttoni véib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusel.

ESMAPAIGALDUSE TEOSTAMINE

Kui patsiendil pole veel stoomi trakti seadme MiniONE® Balloon Buttoni paigaldamiseks, tuleb see teha. Selle protseduuri v6ib
teostada ainult meditsiinitd6taja. Jargige allolevaid juhiseid, alustades osast SOOVITATAVAD ESMAPAIGALDUSTOIMINGUD, et
leida Gige stoomi asukoht, kinnitada magu kdhuseinale, luua stoomi trakt, dilateerida ja modta stoom ja paigaldada seade.
TOITMISSEADME ASENDAMINE VALJAKUJUNENUD STOOMIKOHAS

Kui leitakse, et olemasolevasse stoomi paigaldatud seade vajab asendamist (mitteoptimaalse funktsionaalsuse t6ttu v6i ennetavaks
asenduseks), voib seesoleva seadme stoomist eemaldada ja uue samasse stoomi asemele panna. Seadme asendamisel minge otse
osa SEADME PAIGALDAMINE juurde, et leida uue seadme paigaldamiseks sobiv meetod.

MARKUS: Seadme v&ib paigaldada meditsiinitdétaja véi kodus patsient/hooldaja. Arge Uritage seadet vahetada enne protseduuri
labiarutamist meditsiinitddtajaga.

ETTEVAATUST: Oige suurusega toitmisseadme valik on téhtis patsiendi ohutuse ja mugavuse huvides. Valitud
toitmisseadme Sahti pikkus peab vorduma stoomi pikkusega. Vale suurusega toitmisseade voib pohjustada nekroosi,
maetud puhvri siindroomi ja/vdi koe hiipergranulatsiooni. Kui patsiendi suurus/kaal on parast seadme paigaldamist
muutunud, seade on liiga pingul vdi istub liiga I6dvalt v6i seadet kontrolliti viimati rohkem kui kuus kuud tagasi, on
soovitatav néu pidada meditsiinito6tajaga veendumaks, et seadme pikkust pole vaja muuta.

SOOVITATAVAD ESMAPAIGALDUSTOIMINGUD

HOIATUS: MINIONE® BALLOON BUTTONIT TOHIB KASUTADA AINULT GASTRONOOMILISE SONDI PAIGALDAMISE
KOOLITUSE SAANUD ISIK VOI SEE PEAB TOIMUMA TEMA JARELEVALVE ALL. SELLE SEADME KASUTAMINE EELDAB
SOOVITUSLIKULT GASTRONOOMILISE SONDI TEHNILISTE POHIMOTETE, KLIINILISTE RAKENDUSTE JA SEADMEGA
SEOTUD RISKIDE POHJALIKKU TUNDMIST.

MiniONE® Balloon Buttoni esmapaigalduse vdib teha nahakaudselt laparoskoopia, fluoroskoopia véi endoskoopia abil. Jargige
allolevaid juhiseid kasutaja eelistatud paigaldusmeetodi kohta.

MARKUS: Lastel peab sisestuskoht olema kdrgel suurel kéverikul, et valtida piilooruse oklusiooni, kui balloon on tais.
MEETOD A: RADIOLOOGILINE PAIGALDAMINE

1. Seadke patsient seliliasendisse.

2. Valmistage patsient ette ja rahustage teda kliinilise protokolli jérgi.

3. Tagage, et maksa vasak sagar pole mao pdhimiku voi keha peal.

4. Tehke kompuutertomograafia voi ultraheli abil kindlaks maksa mediaalse serva asukoht.

5. Mao peristaltika vahendamiseks vdib manustada gliikkagooni 0,5 kuni 1,0 mg IV.

ETTEVAATUST: Vaadake juhiseid glilkagooni kasutamise kohta, et naha iv-siisti maara ja soovitusi kasutamiseks koos
insuliiniga soltuvalt patsiendist.

6. Paisutage magu nasogastrilise kateetri abil 8huga, 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 kérval (NB, tlemine
epigastraalarter kulgeb ile sirglihase mediaalse osa) ja otse lile mao keha suure kdveriku suunas. Valige fluoroskoopia abil koht,
mis véimaldab 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 8htul manustada PO/NG kontrasti v&i enne paigaldamist teha klistiiri.
8. Valmistage ette ja katke asutuse protokolli jargi.

9. Jargige osas PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL toodud juhiseid.

MEETOD B: ENDOSKOOPOLINE PAIGALDAMINE

. Teostage tavaparane 6sofagogastroduodenoskoopia (EGD). Kui protseduur on tehtud ja pole ilmnenud haireid, 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.

N

[

90



PAIGALDAMINE GASTROPEKSIA ABIL

HOIATUS: MINIONE® BALLOON BUTTONIT TOHIB KASUTADA AINULT GASTRONOOMILISE SONDI PAIGALDAMISE

KOOLITUSE SAANUD ISIK VOI SEE PEAB TOIMUMA TEMA JARELEVALVE ALL. SELLE SEADME KASUTAMINE EELDAB

SOOVITUSLIKULT GASTRONOOMILISE SONDI TEHNILISTE POHIMOTETE, KLIINILISTE RAKENDUSTE JA SEADMEGA

SEOTUD RISKIDE POHJALIKKU TUNDMIST.

ETTEVAATUST: Et tagada mao seina kinnitumine eesmise kohuseina kiilge, on soovitatav teostada kolme punktiga

gastropeksia kolmnurksel kujul.

1. Méargistage 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.

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 I16puni.

5. Jargige osas LOOGE STOOMI TRAKT toodud juhiseid.

ETTEVAATUST: Pirast MiniONE® Balloon Buttoni paigaldamist drge Idage gastropeksia niite enne, kui stoomi koht on

9

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 lihenduskohas.

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 halbustamiseks véib néela kiilge kinnitada veega tdidetud sistla p
mao luumenist 6hu eemaldada.

MARKUS: Parast 8hu tagasitulekut vib 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 labi 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 vaike 16ige médda juhtetraati alla 1abi nahaaluse koe ja kdhulihase sidekoe. Parast
sisseldike tegemist kdrvaldage asutuse protokolli jargi.

2. Viige dilaator Ule juhtetraadi ja dilateerige stoomi trakt vajaliku suuruseni.

3. Eemaldage dilaator Ule juhtetraadi, jattes juhtetraadi paika.

4. Modtke stoomi pikkus AMT stoomiméétmisseadmega, jargides osas MOOTKE STOOMI PIKKUS toodud juhiseid.
ETTEVAATUST: Viltige stoomi trakti liigset dilatsiooni, mis vdib suurendada véimalust tommata balloon labi stoomi.

MOOTKE STOOMI PIKKUS

ETTEVAATUST: Oige suurusega toitmisseadme valik on tahtis patsiendi ohutuse ja mugavuse huvides. Mostke AMT
ballooniga stoomimoéatmisseadme (jn 2) abil patsiendi stoomi pikkus. Valitud toitmisseadme $ahti pikkus peab vérduma
stoomi pikkusega. Vale suurusega toitmisseade voib péhjustada nekroosi, maetud puhvri siindroomi ja/véi koe
hiipergranulatsiooni.

1. Jargige stoomimddtmisseadme kasutamisel valmistaja juhiseid. Stoomi mdotmiseks soovitatakse kasutada AMT ballooniga
stoomimddtmisseadet.

2. Veenduge, et valite mdodetud kdhuseina paksuse jaoks sobiva suurusega MiniONE® Balloon Buttoni. Kui m&6tmise tulemus jaab
kuhugi kahe suuruse vahele, valige suuruselt jargmine MiniONE® Balloon Buttoni. Kui valine &arik on paigaldatud, peab see
hdlpsasti péérama.

HOIATUS: ALAMOODULINE SEADE VOIB POHJUSTADA MAOSEINA EROSIOONI, KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI,

SEPSIST, NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI JA/VOI SEADME RIKET.
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SEADME PAIGALDAMINE

HOIATUS: Enne paigaldamist kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui pakend voi steriilne kaitse
on kahjustunud, drge toodet kasutage.

1. Valige paigaldamiseks dige MiniONE® Balloon Buttoni suurus.

MARKUS: Mingi seadme paigaldamisel tuleb perioodiliselt md&ta stoomi pikkust vaandumaks, et

kasutatakse dige suurusega MiniONE® Balloon Buttonit. Kui patsiendi suurus/kaal on parast seadme
paigaldamist muutunud, seade on liiga pingul véi istub liiga lddvalt voi seadet kontrolliti viimati ronkem kui @
kuus kuud tagasi, on soovitatav ndu pidada meditsiinitddtajaga veendumaks, et seadme pikkust pole vaja

muuta.

2. Enne MiniONE® Balloon Buttoni paigaldamist taitke balloon taitepordi kaudu (vt jn 4), kasutades sustalt
Luer Slip soovitatud koguses destilleeritud voi steriilse veega. Soovitatava taitemahu leiate Tabel 1 voi
seadme ballooni taitepordi kohalt. Eemaldahe sustal ja veenduge, et balloon ei leki, pigistades seda
ornalt. Veenduge visuaalselt, et balloon on siimmeetriline. Veenduge, et teave suuruse kohta sobib .
mdddetud pikkusele. Parast kontrollimist paigaldage sustal uuesti ja laske balloonist kogu vesi vélja. G 5

3. Libestage toru ots vees lahustuva libestusainega. Arge kasutage mineraal6li vai vaseliini. Sisestage ¥ |
valikuline sisesti toitmisporti, kui paigaldamisel on vaja suuremat jaikust.

4. Juhtige toru ettevaatlikult Iabi stoomi makku, kuni véline &aris on nahaga @ @
Uihetasa.

5. Eemaldage sisesti (kui seda on kasutatud sammus 3).

6. Taitke balloon destilleeritud v&i steriilse veega Tabel 1 toodud

mahudiagrammi jargi.
7. Tbosteke ettevaatlikult pealislappe, otsides lekke mérke. /“'& v-v-‘
| -

MARKUS: Lekke ilmnemise korral suurendage ballooni mahtu 0,5-1 ml
kaupa. Arge liletage maksimaalset taitemahtu.

Tabel 1: Ballooni taitemahud
Fr-suurus Minimaalne taitemaht Soovitatav taitemaht Maksimaalne taitemaht
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4ml 6ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
ASENDI KONTROLLIMINE

1. Veenduge, et toitmismooduli klamber on suletud, ja kinnitage toitmismoodul Buttonile, seades moodulil oleva tumeda joone
kohakuti Buttonil oleva tumeda joonega. Vajutage toitmismooduli konnektor taielikult Buttoni sisse. Keerake 3/4 podrde vorra
paremale (paripaeva), et lukustada toitmismoodul paika.

2. Kinnitage suur kateetri-/kruviotsikuga siistal, milles on 5ml vett, toitmismoodulile. Avage toitmismooduli klamber. Imege sisu
valjapoole. Mao sisu peab hakkama spontaanselt valjuma.

3. Ohu ja/véi mao sisu leidmisel loputage seadet veega.

HOIATUS: ARGE IIAL LASKE MINIONE® BALLOON BUTTONISSE OHKU.

HOIATUS: ARGE IIALUHENDAGE PIKENDUSMOOULIT BALLOONI TAITEPORDIGA.
4. Kui paigaldus on kinnitatud, véib mao dekompressioon vdi toitmine alata.

JUHISED TOITMISMOODULI KASUTAMISE KOHTA

HOIATUS: SEADET EI 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®) PIKENDUSKOMPLEKTI, 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, arge toodet kasutage. Hankige uus toode.

2. Toitmismoodulit vdib kasutada toitmiseks slstla vdi pumba abil vdi 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 taielikult Buttoni sisse. Keerake 3/4 pddrde vorra
paremale (paripdeva), et lukustada toitmismoodul paika.

4. Kinnitage toitmismooduli vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Booluse voi Lueri konnektori kasutamisel sisestage
konnektor kergelt péorates toitmismoodulisse, nii et see lukustub kindlalt paika. Pddrleva konnektori kasutamisel keerake
konnektor paripdeva toitmismoodulisse kindlalt lukku, valtides 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.

ARGE IIAL SISESTAGE TOITMISMOODULIT BALLOONI TAITEPORTI: SEE VOIB POHJUSTADA SISEMISE BALLOONI

TUHJENEMISE.

5. Kui toitmine on I6petatud, loputage 5-10 ml veega. Sulgege klamber, et véltida leket toitmismooduli eemaldamisel. Eemaldage
toitmismoodul, hoides Buttonit paigas, keerake toitmiskonnektorit 3/4 pddrde vorra vasakule (vastupdeva), 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.
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HOOLDUSJUHISED

1. MiniONE® Balloon Buttonit tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Kui see on olnud paigas kolm kuud v6i
kauem, on soovitatav seda kontrollida. Ummistumine ja/v6i aeglasem voolamine on toimivuse halvenemise tunnused. Leidke
osast TORKEOTSING veel marke toimivuse halvenemisest vai rikkest.

2. Enne toitmise alustamist veenduge, et balloon on maos ja MiniONE® Balloon Buttoni péorab vabalt. Sistige ventiili to6
kontrollimiseks toitmispoti destilleeritud voi steriilset vett.

3. Stoomi Umbrust tuleb i%a péev pehme seebi ja veega puhastada. Stoomi koht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv. Hlgieeni
huvides tuleb MiniONE™ Balloon Buttonit iga paev pédrata.

RAVIMI SUUNAMINE

Véimalude korral eelistage vedelaid ravimeid. Kui on vajalikud tahked ravimid, kisige arstilt, kas ravimit voib peenestada. Kui
voéimalik, tuleb ravim enne selle seadme kaudu suunamist véimalikult peeneks (pulbriks) purustada ja vees lahustada. Mittetaielikult
purustatud ravimi suunamine toru kaudu voib toru ummistada. Arge iial purustage enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu
sisse. Péarast ravimi suunamist loputage seadet veega.

DEKOMPRESSIOON

Vo6ib teha dekompressiooni, kui on vaja kontrollida jadke voi kui patsiendi sisse kipub toitmise ajal ja@dma Shku, mis tekitab puhitust ja
ebamugavustunnet. Rdhu alandamiseks Uhendage 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 véltida torude ummistumist ja riket. Seadme optimaalsete voolutingimuste

sailitamiseks jargige neid loputusjuhiseid:

e Kasutage toru loputamiseks toasooja kraanivett. Vee kogus soltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist ning toru tiubist,
kuid keskmised kogused on taiskasvanute puhul 10 kuni 50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Toitmitorude loputamiseks kasutava
vee maht séltub ka hidratsioonitasemest. Paljudel juhtudel vdib loputusmahu suurendamine véltida 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.

e 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 Iabistada ja seedetrakti vigastada.

SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST:

Koigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus véi kokku surutud. Kui torus on nahtav ummistus, piitidke sellest

masseerides vabaneda. Paigaldage pikendusmoodulile suistal ja kinnitage lukustuskonnektorisse. Taitke sustal sooja veega ning

kdrvaldage ummistus, liigutades stistla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse korvaldamiseks v6ib vaja minna mitu edasi-tagasi ligutamise
tstiklit. Kui ummistus ei kao, votke Uhendust meditsiinitdotajaga, sest toru vib vajada véljavahetamist.

ETTEVAATUST: Kui piiiate ummistust korvaldada, arge kasutage liigset joudu. Nii voite toru purustada.

MRI-OHUTUSE TEAVE

Mittekliiniline katse naitas, et MiniONE® Balloon Buttoni on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis ohutult
skaneerida jargmistel tingimustel.

o Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3 teslat

e Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 1000 gaussi/cm (10-T/m)
e Maksimaalne teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel
skaneerimisel (st impulssjarjestuse kohta) normaalses téoreziimis
Méaratud skaneerimistingimustel véib MiniONE® Balloon Buttoni tdsta kehatemperatuuri maksimaalselt 1,6°C parast 15-minutilist
pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).
Mittekliinilisel katsel ulatub MiniONE® Balloon Buttoni tekitatud pildiartefakt umbes 20 millimeetrini seadmest, kui pildistamisel
kasutatakse gradientkaja impulssjarjestust ja 3-teslast MR-siisteemi.

SEADME ELUIGA

MiniONE® Balloon Buttoni:
Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised ballooniga seadmed mdeldud perioodiliseks vahetamiseks.

Seadme tapset eluiga pole voimalik ette naha. Seadme toimivus ja funktsionaalsus véivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, sdltudes mitmest tegurist ja olles
harilikult vahemikus 1-9 kuud. Méningad tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni taitemaht,
seadme vigastus, kokkupuude teravate voi abrasiivsete esemetega, stoomi vale pikkusemddtmine ja toru uldine hooldus.
Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet MiniONE® Balloon Buttoni vahemalt iga 3 kuu jarel voi nii sageli, kui
meditsiinitddtaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida ootamatut riket.
Kui seadmed lakkavad to6tamast vai nende toimivus halveneb tavalisest varem, soovitatakse rédkida meditsiinitd6tajaga, et putda
korvaldada tldised tegurid, mis vdivad liihendada seadme eluiga. Samuti vaadake osast TORKEOTSING tdiendavat teavet seadme
toimivuse probleemide kohta.

MARKUS: Tarbetute haiglaskaikude valtimiseks on soovitatav hoida alati kéeparast varuseadet juhuks, kui seade laheb rikki enne
plaaniparast vahetust.

Toitmismoodulid:

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on toitmiskomplektid mdeldud perioodiliseks vahetamiseks. AMT soovitab vahetada
toitmismoodulit vahemalt iga 2 nadala jarel véi nii sageli, kui meditsiinitdotaja ette naeb. 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 liigse kogunemise, hallituse, seene vai rikke iimnemisel vélja vahetada. Uhed kasutusviisid véivad kulutada
seadme osi rohkem kui teised. Kui torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks lahimas tulevikus vélja vahetada.
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MINIONE® BALLOON BUTTONI EEMALDAMINE

1. Laske balloon tiihjaks, kinnitades Lueri sistla vee valjatdmbamiseks ballooni taiteporti (jn 4).

2. Kui balloon on taiesti tiihi, eemaldage seade stoomikohast.

3. Vajaduse korral asendage MiniONE® Balloon Buttoni kasutusjuhiseid jargides.

MARKUS: Stoom véib iseeneslikult sulguda juba 24 tundi parast eemaldamist. Sisestage uus seade, kui toitmine sel teel on
endiselt ette kirjutatud.

HOIATUS: ARGE LOIGAKE SISEPOLSTRIT VOI TORU EGA LASKE MINNA LABI SOOLETRAKTI.

MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaitmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele véi olmejaatmena.

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 véi 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 pohjustada ka liigne rohk maos (vt osa DEKOMPRESSIOON). Harvadel juhtudel voib ventiil ka tagurpidi péérduda. Kui see
juhtub, sisestage pikendusmoodul ventiili tagasipd6ramiseks porti. Valtige seadme kaudu suunamisel liigset survet, sest see voib aja
jooksul ventiilis rebendi tekitada.

Balloon lekib: Kui balloon lekib, tiihjendage see ja eemaldage stoomist. Kui balloon on eemaldatud, taitke see soovitatud mahuni.
Kontrollige ballooni lekkimist torusid ja ballooni érnalt masseerides. Kui leket pole néha, tiihjendage balloon, pange stoomi tagasi ja
taitke uuesti soovitud mahuni. Arge Uletage maksimaalset taitemahtu. Taitke ja tiihjendage ballooni ainult ballooni taitepordi kaudu.
Muud viisid voivad pdhjustada ballooni lekke voi seadme rikke. MARKUS: Balloon on valmistatud poollabilaskvast materjalist ja voib
aja jooksul keskkonnast ja kasutustingimuistest séltuvalt pisut tditemahtu kaotada.

Tekkinud on rebend: Rebendid véivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel voi liigse surve
avaldamisel. Kuna sade on valmistatud pehmest mugavast materjalist, vdivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja seadme rikkuda.
Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme valjavahetamist ja otsige pinge, jou vdi torke allikaid, mis vdivad rebendeid tekitada.
Vool torudes on aeglustunud voi seiskunud: Torud vdivad ummistuda, kui neid ei loputata parast iga kasutust, kui manustatakse
pakse v6i ebapiisavalt peenestatud ravimeid, kui kasutatakse paksu toitu, kui esineb mao refluksi ja/voi seene kasvu. Ummistuse
korral lugege osast JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS juhiseid ummistuse kérvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kdrvaldada,
vdib seade vajada véljavahetamist.

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I6hn vdib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult iga kasutuse jarel, kui on tekkinud infektsioon
voi kui seadmes midagi kasvab. Kui seadmest tuleb halba I16hna, tuleb seade labi loputada ja stoomi koht 6rnalt seebi ja sooja veega
puhastada. Kui halb 16hn ei kao, on soovitatav lihendust vétta meditsiinitéotajaga.

Ballooni taiteventiil lekib: Selle ventiili lekkimine on harilikult tingitud jaakidest taiteventiilis. Kasutage ballooni taitmisel alati puhast
sistalt ja sisestage ventiili kaudu ainult vett. Leke voib tekkida ka siis, kui ventiil jadb sustla liga tugeva sissesurumise tagajarjel kinni.
Ventiili lahtipaastmiseks sisestage sustasl lekke korral ballooni taiteporti. Ménikord tuleb ventiili lahtipaastmiseks teha mitu katset.
Seadme varv on muutunud: Seadme varv vdib paevade ja kuude jooksul muutuda. See on normaalne ning séltub seadmega
manustatavast toidust ja ravimist.

Balloon on vormist véljas: Kontrollige ballooni kuju enne paigaldamist seda taites. Balloon laheb vormist vélja harilikult liigse j6i voi
seadmele avaldatud pinge tottu (seadme valjatbmbamisel stoomist, kui balloon on téis). See voib juhtuda, kui seade on patsiendi
stoomi jaoks liiga lihike. Samuti v6ib balloon vormist vélja minna ja pllooruse blokeerumine toimuda, kui seade on paigaldatud
ploorusele liiga Iahedale. Ballooni v&ib &rnalt sérmede vahel uuesti simmeetriliseks masseerida, kui see pole tilemaara vormist
véljas. Kui balloon on lilemaara vormist valjas, tuleb seade vahetada.

Balloon ei téitu voi ei tithjene: Probleemid taitmise ja tiihjendamisega tekivad harilikult taiteluumeni ummistamisel jaakidega.
Ballooni taitmisel kasutage alati puhast sustalt. Harvadel juhtudel vaib torude sees kasvada seen, mis ummistab taiteluumeni. Seente
kasv voib séltuda patsiendi keskkonnast ning seadme kaudu suunatavast toidust/ravimist. Kui balloon ei tiihjene, laske
meditsiinitdotajal see eemaldada. Kui probleem tiihjenemisega on tingitud seene kasvamisest, voib osutuda vajalikuks seene kasvu
allika kérvaldamine voi seenevastase ravimi kasutamine.

Lukustusseade on rikkis voi purunenud: Lukustusseade on méeldud vastu pidama tugevatele jbududele. Kuid sideme ja materjali
tugevus voib seadme kaudu manustatud ravimitest ja toidust séltuvalt parast pikaajalist kasutust vaheneda. Sidet/materjali voivad
ndrgendada ka pikema aja jooksul rakendatud liigsed j6ud. Kui lukustusseade on purunenud, lekib voi eraldub seadme kiiljest, tuleb
seade valja vahetada.

Seade on paigas liiga tihedalt v6i liiga I6dvalt: Ballooni sobitust saab reguleerida tditemahu muutmisega ballooni téitevahemikus
Tabel 1 jargi. Kui balloon istub liiga I16dvalt, suurendage selle mahtu lile soovitatud mahu, kuid mitte tile maksimaalse mahu. Kui
balloon istub liiga tigedalt, vadhendage selle mahtu allapoole soovitatud mahu, kuid mitte allapoole minimaalset mahtu. Kui seade ei istu
taitemahu vahemikus korralikult, on vaja teistsuguse pikkusega seadet.

Ballooni rike: Ballooni varane rike vdib olla tingitud mitmest patsiendi v6i keskkonnaga seotud tegurist, sealhulgas mao pH-st,
dieedist, teatud ravimitest, ebadigest ballooni taitemahust, seadme paigaldusest, toidu/ravimi sattumisest ballooni porti, vigastusest,
kokkupuutest terava voi abrasiivse esemega, stoomi pikkuse ebadigest mdotmisest ja seadme Uldisest hooldamisest.

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.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta vétke julgesti Ghendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r66m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.
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EAAHNIKA MiniONE® Balloon Button é

>WwARvag oiTIong yaoTpooTouiag XaunAou TTpo@iA
OAHrIEZ XPHZHZ

Mpoooxn: O opooTrovdiakdg vopog Twv HMA tepiopidel TNV TTWANGN AUTAG TNG CUOKEURG KATOTTIV EVTOAAG YIaTpoU.
Znueiwon: ZekoAnorte To autokéAAnTo ID arré 1o dioko Kar arroBnkeUoTe TO yia EAAOVTIKA xprion o€ Tivaka acbevwy 1 o€ GAAn
BoAikr rormoBeaia. H ouokeun apéxetal ATIOZTEIPQMENH, yia Xprion amo évav kal pévo aaBeviy. EAEyETe OAa Ta TTEpIEXOHEVA TOU
KIT yia ¢npi€g. Na pn xpnoipoTroleital o€ TepiTTwon ¢nuidg. AuTA N OUOKEUR TTPoopIfeTal va ouvdeBEi pOVO 0€ CUPBATEG EVTEPIKEG
OUOKEUEG. Na n XPNOIUOTTOIEITAI VIO IN-EVTEPIKEG EPAPHOYEG.

TTPOBAEIIOMENH XPHXH

To MiniONE® Balloon Button TIapEXEl TTPOTRACN O€ TPOPH), PAPPOKEUTIKY| Aywyr| KOl ATTOCUUTTIETT OTO OTOUAXI HEOW HIOG
ac@aliopévng (apxIkA ToTToB£Tnon) i diapoppwpévng (avTikatdaTtaon) oTopiag. To MiniONE™ Balloon Button Trpoopietal yia xprion
a1ré KAIVIKOUG 1aTPOUG KAl EKTTAIOEUPEVOUG PPOVTIOTEG/XPOTEG.

ENAEIZELX XPHXHX

H ouokeur| oiTiong pe PTTaAévi xapnAoU Hop@oowARvVa evOEIKVUTAI YIo XPRON o€ acBeveig TTou XpeliddovTal JOKpoXPovia oiTion, dev
HTTOpOUV va avexBouv Tn OTOUATIK TPOPF|, Ol OTTOIOI TTAPOUCIAdoUV XauNAS KivOuvo yia avappo®nan, aTraitolV yaoTpIkh
QTTOCUNTTIEDN F)/Kal ApHaKa TTOU XOPnyoUVTal KATEUBEIaV aTO OTOPGY! HETW ao@aroUs (apXIKf TOTTOBETNON) f} OXNUATIONS
(avTikat@oTaon) oTopiag. H ouokeun aimiong pe pTraAdvi xapnAoU pop@oowAfiva TTpoopiCeTal yia OAEG TIG NAIKIAKEG OPADEG.

ANTENAEIZEIZ

Or avTevdeigelg yia TNV TOTTOBETNON TOU KOUUTTIOU MiniONE® Balloon Button TrepidapBavouv aAAd Sev TrepiopiovTal oe:

Apxikn ToroBéTnon: Evowpdatwan Tou TTaxéog eviépou « AoKiTng * YTépTaaon TTUANG « Mepitovitida « Mn diopBwpévn Tmgn Tou

SépparTog « Aoipwgn yUupw atrod Tn B€on Tou oTOUATOG * ABERAIOTNTA WG TTPOG TNV KATEUBUVON Kal TO PAKOG TNG 0d0U TNG

YOOTPOOTOWIaG (TTaX0G KOIAIGKOU TOIXWHATOG)

AvTikardaoTaon: ‘EMepn mpookdAANang Tou oTopdxou oTo KolAiakd Toixwpa « ‘EAAeIwn kabiepwuévng Béong yaoTpooTopiag «

‘Evdeign poAuvong « ABeBaidTnTa wg TTPOG TNV KaTeUBuvaon Kai To KOG TNG 030U TNG yaoTPOOTOMIOG (TTaX0G KOINAKOU TOIXWHATOG) *

Mapouacia TTOAATTAWY TpaxnAiwv TnG oTopiag

Inueiwon:

e EmMKOIVWVAOTE PE eTTayyeApaTia Uyeiag fi yioTpd yia va e§nyAOETE TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TN GEOVTIdA Kal TN XPRON TNG OUCKEUNG.

o H ouokeur éxel oxedIOOTEN yia va TTAPEXEI TTPOTRACT OITIONG / PAPHAKEUTIKAG AYWYNAG / ATTOCUTTIEONG PETT OTO OTOPAXI. ANEG
EQPAPUOYEG DEV TUVIOTWVTAL.

EITIMAOKEX

O1 mBavég eTTITTAOKEG KATA TNV XPrion Tou MiniONE® Balloon Button TrepiAauBavouv aAAd Sev meplopifovtal og: Nauria, éueTo,
PoUTKWHA TNG KOIAIGG 1 Bicippoia « Avappdgnan ¢ MepioTaciakd Tévo « ATTooTnpa, Aoipwén amé Tpalpa kal didoTracn Tou
Oéppartog « Ne@pikr| Triean « 1016 utrepkokkoToinang « EvdoTtrepitovaikr diappor) * ZUvOpopo atrd HOAUCEVO TTPOKPOUCTAPA *
AlaoTOAIKN dlappor ¢ AtroTuxia i atréppiyn puTraAoviol « BolAwpa cwArva * Alpoppayia 6To YaoTpeVTEPIKG auoTnua Kai / i
£CeAkWOEIS ¢+ 1€6 1) yaoTpoTrdpean « BouBo eviépou kail yaoTpikd

MPOEIAOMOIHZH: H £YZKEYH NMPOOPIZETAI INA MIA MONO XPHZH. MHN EMANAXPHZIMOMNOIEITE, METAMOIEITE H
ENANAMOZTEIPQONETE AYTH THN IATPIKH £YZKEYH. AIAOOPETIKA, MMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA
XAPAKTHPIZTIKA BIOXYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THZ LYZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMMOIOAHMOTE AMNO AYTA MMNOPEI NA OAHIHZEI ZE MIOANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.

IHMEIQZH: EmikovwvioTe pe Tnv AMT, pe Tov £60U01080TNPEVO avTITTPOOWTTO pag oy Eupwrm (EC Rep) f/kal pe Tnv appddia
apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE €AV TIPOKUWEI KATTOI0 goBapd CUUPBAV TTOU GXETICETAI JE TN GUOKEUN.

KAINIKA O®PEAH, XAPAKTHPIETIKA AITIOAOXHX

Ta avapevopeva KAIVIKG o@éAn Katd Tn xpron Tou MiniONE® Balloon Button TrepiAauBdvouy, ueTagy GAAwv:

o [Mapéxel duean TpdoRacn oTo GTOUAX! VIO CiTION, ATTOCUNTTIEON Kal DIOXETEUON QAPUAKWY

H ouokeur| utropei va ToTroBeTnOE £iTe KATG TNV APXIK Siadikaoia TOTTOBETNONG 1) WG CUCKEUN avTIKATAOTOONG

O oxedlaopdg Tou praAoviol diEukoAUVEl TNV EUKOAN avTIKaTdoTaon oTo oTriT éTav Eival amapaitnTo

To paAakd, eUkapTTo OTAPIYHa Kabapidetal eUkoAa Kal ival AlydTepo TBave va TTpokaAéoel Tpadpa oTn Béon Tng oTopiag

O OXeBINOPOG TOU UTTAAOVIOU EXEI WG OTTOTEAETA HEYOAUTEPN ETTIPAVEID YATTPIKAG OPPAYIONG, N OTIoia PTTOPE va oUPBAAEl T

peiwon NG dlappong kal Tou KOKKIWOOoUG I0ToU

Kataokeuddetal atmd alhikévn 1aTpIkhg TTOIOTr]TC(; yia Tn peiwon Tou epeBiopol kai Tn BeATiwaon Tng dveong Tou acBevoug

Tu XAPAKTNPEIOTIKG aTmédoong Tou MiniONE® Balloon Button TrepiAapBavouy, HETag GAAwV:

e O oxedlaopdg xapunAou po@il epappdlel aTo idio eTTiTTEdO HE TO S

H BaABida katd Tng diappong aTroTpETTEl TNV TTAAIVEPOUNON TOU TTEPIEXOHEVOU TOU GTOPGXO0U

O 6ykog TTAiPWONG Tou PTTaAOVIOU UTTOPET EUKOAT va PUBICTEI yia TTPOCAPHOCHEVN EQAPUOYR

To KA€idwpa eMTPETTEI TNV ACPAAR Kal oiyoupn oUVOECN TOU OET ETTEKTACNG

Movadiké pTTaAévi o€ oXAPA «HAAOU», GXEBIQOUEVO IO Va PEIWVE T SlapPon Kal va PEIVEI TOV KivOUVO Tuxaiag eaywyng amoé

TNV Béon Tng oTopiag

¢ H BUpa oitiong pe woeopifov TPACIVO TTapEXE! KAAUTEPN OPATOTNTA OTO OKOTAD! YIa EUKOAGTEQN OiTION KATA T SIGPKEIA TNG
VUXTag

YAIKA THX XYXKEYHX

Ta uNikd oTo MiniONE® Balloon Button TrepihapBdvouv: ZINKGV 1aTpIKAG TOIOTTAG (81%) + @epUOTTAAGTIKG IATPIKKG TIOIOTNTAS
(16%) * EAatipio atéd avoteidwTo atodAl (2%) « MeAdvi ekTOTTwoNG HagIAapiod aIAIKovNG 1IaTPIKAG TToIdTNTAg (1%)
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MEPIEXOMENA TOY KIT
Egaptnpa AemrTopépeieg Xp! S eSapTRpATOG

1 MiniONE® Balloon Button (Fig 1) wé‘Sﬁéi‘éEEﬁ%ﬁf{,‘% ﬁ?fﬂgggﬁmi;ﬂ TPOPN, T

2 raga 4 x 4 ivioeg rgggggﬁlyﬁ?vvwm ™mv 1’T£p|oxn ™mg mo’plag UETa T’I']Q

1 YEATOBIGAUTS ATTOVTIKG IS;E&%%%?]ES&UX}%‘)IOXH Tou PTraAovioU /Tng oTopiag yia

1 2T aimiong bolus 12” pe euBUypaupo TTpooapuoyéa* | Ma Tn SIoXETEUON TPOPNG / APUEKOU O€ KOUUTTIA I) ATTOCUUTTIECN
1 Egvggfmg 127v-B0pag pe TpogappoyEa opdrig Na T dioxéTeuon TPOPNG / PapUAKOU OE KOUMTTIA f} GTTOCUTTIEDT
1 MeyaAn ouplyya (KaBetipac f ENFit®)* o diox€Teuan TPOPNAG / apuEKoU / ATTOCUNTTIESN PE OET OITIONG
1 Z0piyya TuTTOU luer (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) | MNa di6ykwon Tou PTTaAovIoU ) JIOXETEUDN TPOPHRG/PAPUAKOU

1 Eiocaywyéag / EvioxuTiké kat emAoyn (12-18F pévo) | Mapéxel Suokapyia KaTa TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEURG

*Ta 0€T GiTIoNg Kai N peyaAn oUplyya Sev TrepIAapuBavovTal aTn SiappuBuion TS ouokeuaciag SM1-5 Tng cuokeurg MiniONE®
Balloon Button.

TYIIOZ XPHZHY — APXIKH TOIIO®ETHXH QX ITPOX THN ANTIKATAXTAYXH

To MiniONE® Balloon Button pTropei va ToTroBeTnB¢i €iTe KaTd TV apxIKr) SIadIKAGia TOTTOBETNONG i WG GUOKEUN avTIKATAOTACNG.
EKTEAEZH APXIKHEZ TONOOETHEHE

Edv 0 acBevng Sev d10BéTel ofipepa 0d6 OTOWIAG yia TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG MiniONE® Balloon Button, 6a xpeiaoTei va
dnuioupynBei pia véa 086¢ oTopiag. AuTr n diadikagia uTTopei va oAokANpwOEei pdvo atrd évav emTayyeAparTia TnG uyeiag. AkoAoubroTe
TIG TTApPaKATW 0dnyieg §ekivivTag até Tnv evotnta ZYNIZTQMENEZ AIAAIKAZIEZ APXIKHZ EFTKATAZTAZHEZ, yia va evroTrioeTe
OWOTA TN OWOTH B£01N TNG OTOWIAG, va ACPAAICETE TO GTOUAXI OTO KOIAIGKO TOiXWHA, VO SNMIOUPYATETE Hia 086 aTopiag, va
OIOOTEIAETE KAl VO JETPAOETE TN OTOMIO KAl VIO VO TOTTOBETACETE TN CUOKEUN.

ANTIKATAZTAZH SYFKEYHY FITIXHY YE MIA ETKATEZTHMENH OEZH > TOMIAZ

Edv diammoTwei 0TI pia CUOKEUN TTou €xel TOTTOBETNOET 0€ uTTApXoUoa Béon oTopiag 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 oTny idia Béon oTopiag. EGv TTpayUaTOTIOINCETE AVTIKATAOTAON OUOKEUNG, HETAREITE atreubeiag oTnv evotnTa
AIAAIKAZIA ETKATAZTAZHZ LYZKEYHZ yia Tn owoTr) ué6odo ToTrof€Tnong TG vEag CUOKEUNAG.

THMEIQZH: H avTikaTtdaTaoan TNG GUOKEUNG PTTOPET va TTpayUaToTroINBE atrd Tov £TTayyeAUATIO UYEiag 1) oTo oTTiTi atrd Tov aoBevr /
@POVTIOTA. MnV ETTIXEIPAOETE VO AVTIKATACTNOETE TN GUCKEUN TIPIV OUGNTACETE TIPWTA T Sladikagia pe Tov S1kG oag eTmayyeApaTia
uyeiag.

MPOZOXH: H gmiAoyn Tng CUOKEUNG CITIONG CWOTOU PEYEBOUG EIVaI KPIGIHN YIO TNV AC@AAEIN KAl TNV AVECT) TOU A0BEVOUG.
Mia cuokeun o1Tiong akaTaAAnAou peyeBoug PTTopEl Vo TTPOKAAEDEI VEKPWAT, CUVEPOHO BAPHEVOU TTPOQUATKTNPA n/Kal
10TO UTTEPKOKKOTTOINGNG. AV TO HeyeBog / Bapog Tou aoBevoug £xel aAAagel ATTo TOTE TTOU TOTTOBETNONKE N CUCKEUN, N
£QaApuoyn £IVal TTOAU G@IXTN N XOAAPN N EXEI TTEPATE! TTAVW ATTO £§1 PNVEG OTTO Th TEAEUTAIN PETPNON TNG CUOKEUNG,
ouVICTATAI VO MIANCETE OTOV JIKO O0OG ETTAYYEAHATIO UYEIOG VIO VO BEBAIWBEITE OTI TO MNKOG TNG CUOKEUNG SV XpeladeTal va
aAAagel.

SYNIETOMENEY AIAAIKAXIEY APXIKHY ETKATAXTAYXHY

MPOEIAOMOIHEH: TO MINIONE® BALLOON BUTTON MPEMEI NA XPHZIMOTOIEITAI MONO AMO MPOXQIMIKO NOY EXEI
EKMAIAEYTEI ZE AIAAEPMIKH TOMOG®ETHZH ZQAHNA FAZTPOZTOMIAZ. H 2QXTH KATANOHXZH TQN TEXNIKQN APXQN,
TQN KAINIKON EGAPMOIQN KAI TON KINAYNQN MOY IXETIZONTAI ME TH AIAAEPMIKH TOMOG®ETHZH TOY ZQAHNA
FAZTPOZTOMIAZ EINAI ANTAPAITHTH MPIN AMO TH XPHZH AYTOY TOY NMPOIONTOX.

H apyIkrj ToTroBéTnon Tou MiniONE® Balloon Button pTropei va TTPAYHOTOTIOINGE! SIAdEPUIKA PE AATTAPOTKOTTIKF, QBOPOTKOTIIKH 1

€vBOOKOTTIKI) KaBoGyNon. AKOAOUBNOTE TIG TIAPaKATW 06NYiE VIO TNV TTPOTIHWHEVN HEBOBO TOTTOBETNONG TOU XEIPIOTH.

THMEIQZH: H 6¢on sioaywyng yia Bpépn kai Traidid TTPETTEl va gival upnAf 0TNV PeyaAdTePN KAUTTUAOTNTA YO va aTTOQEUXOEi TUXOV

amré@pagn Tou TTUAWPOU, ATav To UTTAAGVI SIOYKWOE.

ENIAOIH A: AKTINOAOTIKH TOMOGETHZH

1. TomoBeTrioTE TOV 00OV O€ UTITIO BTN,

2. MNpoeToINaoTE Kal KaTatrpalveTe Tov acBevr) CUPQWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOAAO.

3. BeBaiwbeite 611 0 apioTepdg AoBAG Tou ATTATOG OEV €ival TTvw aTTd Tov TTUBPEVA 1) TO CWHPA TOU GTOPAXOU.

4. MpoadiopioTe TN PE€an GKPN TOU ATTATOG PE agoVIKA Topoypagia fi uTrepnXoypa@nua.

5. \ukayoévo 0.5 éwg 1.0 mg IV ptropei va xopnynBei yia peiwon Tng yaoTpikAg TTEpIoTaAaNG.

MPOZOXH: ZupBoUAEUTEITE TIG OBNYIES YIO TN XPNOT TOU YAUKAYOVOU Kali Tn ouxvoTnTa Tng evoo@Aefiag (iv) eveong kabwg

Kal TIG CUCTOOEIG VIO XPNOT OTT0 IVOOUAIVOESOPTWHEVOUG OOBEVEIG.

6. AIOXETEUOTE OTO OTOUAXI GEPA XPNTIMOTIOIWVTAG PIVOYATTPIKG KaBeTApa, ouvriBwg 500 éwg 1000 ml ) péxpig dTou etmiTeuxOei
ETTAPKAG DIOOTOAN. ZUXVA €ival aTTapaiTNTo va GUVEXIOTE N EJPUONaN Tou aépa katd Tn didpkeia TG diadikaaiag, I0IKA KATA TN
aTiypr Tng diaTpnong NG BeAdvag Kai TNG SIaaToARG TNG 000U, YIa VO TTOPAUEIVEI TO OTOHAX! TIPNOHEVO £TC1 WOTE VA EQAPHOTEI TO
YOAOTPIKG TOIXWHA GTO EPTTPOCBIO KOIAIOKS TOiXWHA.

7. EAECTE TNV TTEPIOXT €10AYWYNAG TOU KABETAPA OTNV APICTEPH UTTOKEIPEVN TTEPIOXT, KATA TTPOTIUNGN aTNV TTAGYIa 6yn i TTAGyIa oToV
0pBIKS koIAIaKS pu (Xnpeiwan: O avwTEPES OEIPEG TWV ETTIYACTPIKWY APTNPILV KATAG PAKOG TNG PECaiag TTAEUpAg Tou opBou) Kai
aTreuBEiag TTavw aTrd TO CWUA TOU GTOPGXOU TTPOG TO MEYAAUTEPN KAPTTUAGTNTA. XPNOIUOTTOIWVTAG OKTIVOOKOTINGN, ETTIAESTE piat
B¢on TTou £MITPETTEI 6G0 TO dUVATOV MIa TTIO GuEDN KABETN Siadpopr) BeAdvag. AGBETE pIa TTAEUPIKE OYn KABETOU TTiVOKA TTPIV OTTO
TNV TOTTOBETNON TNG YOOTPOOTOUIG OTAV UTTAPXE! UTTOWia OTI TTApEPBAAAETAI TO KOAOV ) TO HIKPO TTPATBI0 £VTEPO TTPOG TO GTOUAX.

ZHMEIQZH: H PO / NG avrtiBeon ptropei va xopnynBei Tnv vixTa TpIv atmé | éva KAUoPA TTou £xel XopnynBei Trpiv atmod Tnv

TOTTOBETNON VIO VO KATEUVATEI TO EYKAPTIO KOAOV.

8. [MpoeTolpaagia Kal TOPATTETAOUA CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO £YKATAGTOONG.

9. AkoAouBraTe Tig 08nyieg oTnv evotnTa TONMOGETHEH FAZTPOMHZIAEL.

ENIAOIH B: ENAOZKOIMIKH TONO®ETHZH

1. Kdvte oicopayoyaoTtpodouodevookoTria (EGD) poutivag. MOAIG oAokAnpwbei n diadikaoia Kai v eVTOTTIOTOUV avwiaAieg TTou Ba
uTTOopoUoav va atToTeAéGOUV avTEVOEIEN yia TV TOTTOBETNON TOU CWArva, TOTTOBETAOTE TOV 0BV O€ UTTITIO BEDT KAl EUPUOTIOTE
TO OTOUAXI TOU aépa.

2. Alpwaopifoupe To TTPACBIO KOIAIOKS ToiXWHA yia va eTTIAEEOUPE Pia B€on yaoTpooTopiag TTou gival atraAAaypévn atrd peydAa
ayyeia, oTTAGYva kal ouAwdn 10T6. H TTepioxr €ival guvhRBwg To £va TPITO TNG ATTOCTACNG ATTO TOV OPPAAIKG KOPBO £WG TO
apioTEPS TTEPIBWPIAKS TTEPIBWPIO OTNV PHECOKAEIDITIKA Ypapr.

3. MiégTe TOV TIPOOPICOPEVO XWPO ElI0aYWYNG e TO BAKTUAO. O evBOOKOTIOTAG Ba TTpéTTel va BAETTEN pe oagrivela TV TTpokUTIToUsa

KaT@BAIYN TTavVW OTNV TTIPOCBIA ETTIPAVEIX TOU YATTPIKOU TOIXWHATOG.
. MpoeTOINGOTE KaI OKETTAOTE TO BEPPA OTO ONUEID EICAYWYNG.
. AkohouBnoTe Tig 0dnyieg oTnv evotnTa TOMOGETHZH FAZTPOMHZIAL.

b
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TOIIO®ETHZH '’AXTPOITHEIAY

NPOEIAOMOIHEH: H APXIKH TOMOGETHEH TOY MINIONE® BALLOON BUTTON AMAITEI NA FINEI FASTPOIMHZIA A THN

TOMOGETHZH TOY TOIXQMATOZ TOY ZTOMAXOY £TO MPOZOIO TOIXQMA THZ KOIAIAZ. MH XPHZIMOMOIEITE TON

EZQTEPIKO ©OOAO THZ ZYZKEYHZ QF YYZKEYH TAZTPOMHZIAZ. MPOQPH BAABH THX ZYZKEYHX MMOPEI NA

EMMOAIZEI TO ZTOMAXI NA £YNAEOEI ME TO NMPOZOIO KOIAIAKO TOIXQMA.

MPOZOXH: ZuvioTaTal N TTPAYHATOTIOINGTN YAGTPOTINEIAG TPIWV ONHEIWY OE OXNHA TPIYWVOU YIa VA e§a0@AAIOTEI N

OTEPEWOT) TOU YOOTPIKOU TOIXWHATOG OTO TTPOTHIo KOIAIGKO TOIXWHA.

1. TomoBeTroTe éva onudad déppaTtog aTn Béan eloaywyrg owArva. KabopioTe To TTpdTuTIo YaoTpoTrngiag pe TNV TOTTOBETNON TPIWV
onuAaTwy SEPUATOG € I0EG ATTOOTACEIG ATTO TNV BEN €I0aYWYAG CWARVWY Kal 0€ JIaudpPWan TPIYWVOU.

MPOEIAOMOIHZH: AGHXTE ENMAPKH AMOXTAZH METAZY THZ OEZHZ EIZArQrHz KAl TONMOGETHZH FAZTPOMH=IAZ A

NA ANOTPEWETE TYXON NAPEMBOAEZ TOY T-NMPOZAETHPA KAI TOY ®OYZKQMENOY MMAAONIOY.

2. EvrotrioTe Tig B€0€ig diaTpnong pe Aidokaivn 1% Kal XopnyrnoTe TOTTIK avaiodnaia oTo Sépua Kal T TTEPITOVAIO.

3. TomoBetrioTe TOV TTPWTO T-TrPoodeTrpa Kal emBERAILOTE TNV evdoyaoTpikr Béon. ETravaAdBete Tn Siadikacia péxpl va eigaxBouv
KQI 01 TPEIG T-TTPOODETAPES OTIG YWVIEG TOU TPIYWIVOU.

4. Ao@ahioTe To oTOpdyI OTO npooelo KOIAIOKO TOiXwHO Kal OAOKANPWOTE TN diadikaaia.

5. AkohouBraTe TIg 0dnyieg aTnV EvOTNTA AHMIOYPFIA THZ OAQY ZTOMIAZ.

NMPOZOXH: Agou ToTroBeTnBEi TO MiniONE® Balloon Button, unv OQAIPECETE TO YAOTPEVTEPIKG PAUHATA HEXPI VO BEPOTTEUTET

TARPWG N TTEPIOXI TNG OTOHIOG KAl TO GTOHAXI VA Eival wAnpwg OTEPEWNEVO OTO TTPOTBIO KOIAIGKO TOiIXWHA.

AHMIOYPI'TA THXE OAOY XTOMIAXZ

1. AnuioupyAoTe TNV 086 TG OTOMIAG JE TO OTOPAX! AKOUA O€ EPUONON Kal € TTapaBeon aTo KoIAlakd Toixwpa. MpoadiopioTe Tn
B£an TPUTTHPATOG OTO KEVTPO TOU TTAAICiOU yaoTpoTrngiag. Me akTIVOOKOTTIKF) KaBodriynon emBeRaiioTe 611 n Béon TTIKAANUTITEI TO
TIEPIPEPIKO CWHA TOU OTOUGXOU KATW OTTO TO TTAEUPIKO TTEPIBWPIO Kal TTAVW aTTd TO EYKAPCIO KOAOV.

MPOZOXH: ATTOQUYETE TNV ETTIYAOTPIKN OPTNPIA TTOU SIATPEXEI TN SIACTAUPWON TWV HECAIWV SUO TPITWV KAl TOU

TTAEUPIKOU £VOG TPITOU TOU 0pBOU pUOG.

MPOEIAOMOIHZH: MPOZE=TE NA MHN NPOQOHZETE TH BEAONA AIATPHXZHX YMEPBOAIKA BAGIA I'lA NA ANO®YTETE

TH AIATPHZH TOY OMIZOIOY FAZTPIKOY TOIXQMATOZ, TOY MArKPEATOZ, TOY APIZTEPOY NE®POY, THZ AOPTHZ H

THZ ZMAHNAZ.

2. Avaicbntotronote Tn Béon SidTPNoNg pe TOTTKA évean 1% AIdokaivng péxpl TNV TTepITovaikr ETMIQAvEIa.

3. Eiodyete pia oupPatr BeAdva sicaywyng .038" oTo kévTpo Tou TTAQICIOU YOOTPOTINEiag OTn YOOTPIKr KOIAGTNTA TTOU KaTeuBUveETal
TTPOG TOV TTUAWPG.

THMEIQZH: H kaAUTepn ywvia gi0aywyng eival pia ywvia 45 poipwyv atnv £MIQAVEIa TOU SEPUATOG.

ENIAOIH A. AKTINOAOIKH TOMOOETHZH MONO (4A & 5A):

4A. XpnoiyotroioTe OOPOTKOTIIKA ATTEIKOVION YIa Va ETTAANBEUCETE TN OWOTH TOTToBETNON Twv BeAovwv. ETTiTAéov, yia va BonBnBei
n emaARBeuan, UTTopei va ouvdebei pia oUplyya YeUATn Pe vepd aTov Siavopéa TnG BeAdvVAG Kal va avappo@nei aépag ato T
YOOTPIKR KOIAOTNTA.

ZHgIEIQZH: H avtiBeon ptropei va eyXubei PETA TNV ETTIOTPOPH) TOU OEPT VIO VO OTTEIKOVIOEI TIG YAOTPIKEG TITUXEG Kall va ETTIRERAILTEI

™ Béon

5A. MpowBraTe éva oUpua-0dnyo, péxpr .038 ", péow TG BeAGvag Kal Tou Trnviou oTo KATw PEPOG Tou aTopdyou. EmBeRaiwaoTe Béon.

ENIAOrH B. ENAOZKOMIKH TONOOETHEH MONO (4B & 5B):

4B. XpnoIpoTroIaTe EVBOOKOTTIKY ATTEIKOVION YIO VA ETTOANBEUCETE TN CWOTH TOTTOBETNGN TWV BEAOVWV.

5B. MpowBnoTe éva aUppa-0dnyd, péxpr .038", péow NG BeAdvag péoa oTo OTOPAXI. XPNOIHOTIOIWVTOG EVOOOKOTTIKF OTTEIKOVION,
TMAOTE TO GUPPA-0dNYS WE aTPauPaTIKEG AaBidEG.

6. AgaipEoTe Tn BeAOva ei0aywyng, agrvovTag 1o aUppa-odnyod aTn B£0n TOU Kol ATTOPPITITOVTAG TO GUHPWVA HE TO TIPWTOKOAAO
£YKATAOTAONG.

7. AxohoubBroTe Tig 0dnyieg atnv evotnTa AIAZTOAH.

AIAXTOAH

1. XpnoipotroioTe pia Aetrida vuaTepioU # 11 yia va dnpIOUPYAOETE PIO PIKPA TOUA TOu dEPUATOG TTOU EKTEIVETAI KATG PAKOG TOU
oUpPATOG-00NYOU TTPOG Ta KATW HEGW TOU UTTODOPIOU IGTOU KAl TNG TTEPITOVIAG TOU KOIAIOKOU pudg. AQou Yivel n TOUR, atroppiyTe
OUPPWVA PJE TO TIPWTOKOAAO EYKATAOTAONG.

2. MpowBnaTe éva SIacToAéd TTGVW aTTO TO GUPPA-0BNYOS Kal KAVTE JIAaTOAN TNG 080U TNG OToIag 0To £mMBUNNTS péyeBOG.

3. A@aipéoTe Tov dIaCTOAED TTAVW ATTO TO CUPHO- anvo a(pnvovmg T0 ouppa 0dnyé oTn Béon Tou.

4. MeTpAOTE TO PAKOG Tnv; oroulug pe TNV AMT ouokeun péTpnong Tng oTopiag akohouBwvTag Tnv evotnta METPHZH TOY
MHKOYZ THZ £TOM

NMPOZOXH: Atro@uyeTte -rnv utrepBOAIKN 3100TOAR TNG 030U TNG OTOUING, KABWG AUTO PTTOPEI VO AugHoEl TNV TBAVOTNTA

€A&ng Tou B6AoU péow TG oTopiaG.

METPHXH TOY MHKOYZX THX XTOMIAX

MPOZOXH: H emiAoyn TG CUOKEUNG CITIONG CWOTOU PEYEBOUG EIVaI KPIGIHN YIO TNV AC@AAEIN KAl TNV AVECT) TOU a0BEVOUG.
MeTpnoTE TO PNKOG TNG OTOHIAG TOoUu aoBevn pe TNV AMT ouoKeun HETPNONG OTOHIAG pTTaAoviou (€1K. 2). To pnkog Tou afova
TNG EMIAEYUEVNG OCUGKEUNG OITIONG TIPETTEI VA EIVAI TO 1510 PE TO UNKOG TNG OTOMIAG. Mia ouokeun o1TIoNg akaTtaAAnAou
HeyeBoug pTropel va ﬂpoquscsl VEKpWON, cruv6popo euuusvou 'rrpotpuAuK'rnpu f/kal 10To UTTEPKOKKOTTOINONG.

1. Avarpégre oTig 0dnyieg Xpriong TOU KATAOKEUACT Yia TN XPrioN TNG OUOKEUNG LETPNONG TNG oTopiag. Zuviotdrai n AMT cuokeun
HETPNGNG GTOWIAg HE UTTAAGVI Va XPNOIMOTIOIEITAN VI T HETPNON TNG GTOWIAG.

2. BsBmweslTs ATl emAEEaTE TO KATAAANAO psvseog Tou MiniONE® Balloon Button Trou TrpOKsnou va peTpnBei. Eav n pérpnon gaivetal
va gival JETag0 dUO peYEBLIV, ETTIAESTE TTAVTA TO ETTOUEVO HEYAAUTEPO péyeBOG TOu MiniONE® Balloon Button. ApoU ToTTo8eTn6i, n
€CWTEPIKN PAGVTSa Ba TTPETTEN va TTEPIOTPEPETAI EUKOAQ.

MPOEIAOMOIHZH: MEIQNONTAZ TO MEMEGOZ THZ XYZKEYHZ MMOPEI NA MPOKAHOEI EMNAOKH ME AIABPQZH XTO

FAZTPIKO TOIXQMA, ME ANOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA, ZHWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA

ENAKOAOYG®A H/KAI BAABH THX ZYZKEYHX.

AIAAIKAXIA TOIIO®ETHXZHYE THXE XYXKEYHX

MPOZOXH: MNpiv TRV ToTroBeTNON, EAEYETE OA TO TTEPIEXOPEV TOU KIT Yia {npieg. Cav n CUCKEUACIA EXEI UTTOOTEN npia n
EXEI TTAPUBIAOTEI N ATTOCTEIPWHEVO PPAYN, KN XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

1. EmA&gTe TO OWOTO pavs&og Tou KoupTTioy MiniONE® Balloon Button yia v Tonoﬁemcn

ZHMEIQZH: KaTtd TV avTikatdoTtaon piag 0UOK£Un§®T0 UAKOG TNG OTopiag Ba TTPETTEl va PETPIETAI TTEPIODIKA IO va §00@ANIOTEN n
Xprion Tou owaoToU peyéBoug Tou kouuTTiou MiniONE™ Balloon Button. Av 1o péyeBog / Bapog Tou aoBevolg £xel ahAGgel atré TOTE TTou
TOTTOBETABNKE N CUOKEUN, N Epapuoyn gival TTOAU o@IXTA 1} XaAapr| i €XEl TTEPAOEI TTAVW aTTO €81 UVEG aTTO TN TEAEUTAIO PETPNON TNG
cucKé:ur']g, OuvIOTATAI VO MIAAOETE OTOV OIKG 0ag £TTayyeAPaTia Uyeiag yia va BeBaiwBeiTe OTI TO PAKOG TNG CUCKEURG DEV XPEIGETAI VO
aANGEEL.
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AIAAIKAXTA ETKATAXTAYXHY YYYXKEYHY

2. Mpiv aTmd TV ToTroBEToN Tou kouptriol MiniONE® Balloon Button, gouak(OTe To PTTAAGVI HEGW TNG
BUpag dI6yKwang Pe uTTaAdv (BA. Zxpa 4) xpnoIMOTIOIWVTAG pia oUplyya Luer pe atrooTaypévo
QATTOOTEIPWHEVO VEPO OTOV CUVIOTWHEVO OYKO TIARPWOoNG. O CUVIOTWHEVOG GYKOG TTARPWONG UTTOPEI va
Bpebei oTov Mivaka 1 1} va eKTUTTWOET TTAVW aTmd Tn BUpa dIdYKwaoNG UTTAAOVIOU TNG CUCKEUNG.
AQaIpEoTe TN oUPIYYQ Kal ETMIRERAIOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU PTTAAOVIOU TTECOVTAG EAAPPE TO UTTAAGVI
yio va eAEYEETE yia TUXOV Dlappoég. ETTIBEwWPrOTE OTITIKA TO HTTAAGVI yIa va EAEYEETE TN CUPMETPIO.
BeBaiwBeite 611 01 TTANpo@Opieg PEYEBOUG gival KATAAANAES yIa TO PETPNHEVO PRKOG.
EmavatomroBeTioTe TN oUplyya Kai EETTAUVETE OO TO vEPS aTTd TO PTTAAGVI META aTTO ETTIBEWPNOT.

3. Airravete TNV GKPn Tou wARvVa pe éva udaTodIoAuTd AIrravTik. Mn XpnoIpoTToIEiTE OPUKTEAQIO A
TrETPEAQiKS TTOATO. ElodyeTe TOV TIPOQIPETIKG EI0aywYEa O0Tn BUpa TPOPodOTiag av TTIBUYEITE

augnpévn akapyia Katd Ty TotroBEéTnaon.
. OdnyeioTe ATTIA TO CWARVA SIAPETOU TNG OTOMIOG Kal HEGT OTO OTOPAX], @ @
HEXPIG N EEWTEPIKA PAGVTTa va gival avoIxTr oTo dépua.

. AQaipéoTe Tov eloaywyéa (EpOToV XpNnalIPoTIolEiTal oTo OTAdI0 3).
. TepioTe TO PTTAAGVI PE OTTOOTAYUEVO I OTTOOTEIPWHEVO VEPO CUNPWVA PE
Tov 6yKo TTAfjpwong aTo didypappa Tou Mivaka 1. \,

oo »

7. AvaonkwaoTe amraAd TIg YAWTTIOES Kal EAEYETE yia TUXOV onpeia yaoTpIKAg - g\
3Iapporic. ""
ZHMEIQZH: Eav mmaparnpnOel diappon, augnoTe TOV OYKO TOU UTTAAOVIOU PE - " t
Tpooaugnaeig Twv 0.5-1 ml. Mnv uTrEPPBAIVETE TOV JEYIOTO OYKO TTANPWONG.
Mivaka 1: Oykol 810ykwong praAoviou
FaAAIk6 péyeBog | EAdY10TOG OYKOG TTARPWONG | ZUVIOTWHEVOG OYKOG TTARpWwOng MéyioTog 6ykog TTAfpwong
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml

EITAAH®EYXH THX TOIIO®ETHXEHX

1. BeBaiwBeite 611 0 GQIYKTAPAG €ival KAEIOTOG Kal CUVOETTE TO OET TPOPODOTIOG UE TO KOUMTTI, TOTTOBETWVTAG TN OKOTEIVH YPAUMN
0TO OUVOETHO TNG GUOTOIXIOG TPOPOBOGIaG YE TN OKOTEIVH YPAUHI TOU KOUUTTIOU. MIE0TE TEAEIWG TOV OUVOEGHO OET TPOPODOTIag
TTGvW 07O KOUTTI. MupioTe 3/4 TTpog Ta degIa (CUPPWVA HE TN GOPA TWV JEIKTWV TOU wPOoAoyiou) yia va KAEIDWOETE TO OET
Tpogpodoaiag oTn B€an Tou.

2. ZuvdéoTe pia ouplyya pe KaBeTrpa / BIdBwTO Akpo peyaAng diapétpou Pe 5 ml vepou 0TO O€T OITIONG. AVOIETE TO OQIYKTHPA TOU OET
aitiong. Avappo@naTe Ta Tepiexdpeva. Mia Ea@ViKn £TTIOTPOPN TWV YAOTPIKWY TTEPIEXOUEVWY Ba TTPETTEI var AdBEl XWpa.

3. A@oU TrapatnpnBei o agpag ry/kal Ta YOOTPIKA TTEPIEXOUEVA, EETTAUVETE PE VEPOD.

MPOEIAOMOIHEZH: MHN KANETE NOTE EMXYZH AEPA MEZA £TO MINIONE® BALLOON BUTTON.

MPOEIAOMOIHZH: MH LYNAEETE MNOTE TO ZET EMEKTAZHZ XTH OYPA AIOFTKQZHZ TOY MMAAONIOY.

4. Ortav emBefaiwBei n TOTTOBETNON, N YACTPIKA ATTOCUNTTIESN 1) N GITION, N JIOXETEUON PTTOPET Va §EKIVAOEL

YET ZITIXHX OAHI'IEX XPHXHXE

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H ZYZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEOEI AMO TOYZ YNAEZMOYZ MIKPQN OMNQN
AANQN EOGAPMOIQN YTEIONOMIKHE NEPIOAAWHE. XPHZIMOMOIHETE TH ZYZKEYH AYTH MONO IlA £YNAEZH ZE
ZYMBATEZ ENTEPIKEZ XYZKEYEZ. NA MH XPHZIMONMOIEITAI A MH-ENTEPIKEZ EQAPMOTEX.

MPOEIAOMOIHEH: EAN XPHEIMONMOIEITE £ET ENEKTAZHE TYMNOY LEGACY (KAI OXI ENFIT®), H ZYSKEYH AYTH MMOPEI

NA ZYNAEOEI EXOAAMENA ME TA AKOAOYOA ZYZTHMATA: ZYNAEZMOI O=YTONQZHZ, KQONOI KAl YNOAOXEX

ANAIZOHTIKOY KAI ANATNNEYZTIKOY EEONAIZMOY, ENAO®AEBIOI ZYNAEZMOI, IMANTEZ ZYFTKPATHZHZ AKPQN,

NEYPAZONIKOI £YNAEZMOI, OHAEZ EZONAIZMOY ANATMNEYZTIKHZ ©EPAMEIAZ, YNAEZMOI OYPO®OPOY, KAI

ZYNAEZIMOI AIZOHTHPQN OEPMOKPAZIAZ EZOMAIZIMOY ANATNEYZTIKHEZ EQYIPANZHE.

1. EmBewpeioTe Ta TTEPIEXOEVA YIa TUXOV {nuia. Na pn xpnoipoTroieital o€ TepimTwon {nuidg. AGBete kamoiav dAAn cuokeuaaia.

2. To oeT gitiong Ptropei va xpnaipotroindei yia oUplyyeg, Baputnta r) Tpopodoaia i aTrooupTTiEoT avTAiag.

3. BeBaiwBeite 6TI 0 OPIYKTAPAG €ivarl KAEIOTOG Kal CUVOEDTE TO OET TPOPODOTIAG PE TO KOUTT, TOTTOBETWVTAG TN OKOTEIVA VPO
0TO OUVOETHO TNG CUCTOIXIOG TPOPOSOTIag YE TN OKOTEIVH YPAUHI TOU KOUUTTIOU. MIEaTE TEAEiWG TOV OUVOEGHO OET TPOPOdOTIag
Tévw oTo KoupTri. MupioTe 3/4 TTPOG Ta JEGIA (CUPPWVA UE TN POPE TWV SEIKTWV TOU WPOAOYIOU) YIa va KAEIDWOETE TO OET
Tpogodoaiag aTn B€on Tou.

4. Zuvd£oTe TO avTIBETO AKPO TOU OET TPOPODOTiag aToV OUVOETHO TToU XpnolyoTrolgital. Eav xpnoiyotroieite éva oUvdeouo bolus 1
éva oUvOeapo luer, EI0AYETE OTABEPG TOV GUVOECHO EVW) KAVETE PIO PIKPR TTEPICTPOPT| TOU OET TPOPODSOTiag VIO VO TOV AOPANICETE
oTn B€on Tou. AV XPNOIUOTIOIEITE TIEPIOTPEPOUEVO GUVOETHO, TIEPIOTPEWTE OTABEPG TOV OUVOETHO UE TN POPA TWV DEIKTWV TOU
poAoyioU aTo GUVOAO TPOPOBOTIag, ATToPEUYOVTag TNV UTTEPBOAIKA dUvapn yia va Tov acpaAioeTe oTn B€an Tou. MOAIG ouvdebei,
QVOIgTE TO OPIYKTAPA YIO VO ETTITPEYETE TN PON.

MPOEIAOMOIHZH: Z®IZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMOIEITE NOTE YNEPBOAIKH AYNAMH H KAMNOIO EPIAAEIO

I'lA NA Z®I=ZETE ENAN NEPIZTPE®OMENO ZYNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHZH MMOPEI 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 TONOOETHMENO KAI AZ®AAIZMENO, MMOPEI NA NMPOKYWEI

AIAPPOH. OTAN XTPE®ETE TON ZYNAEZMO, KPATHEZTE TO KOYMIMI XTH @EZH TOY IlA NA AMIO®YTETE THN

NEPIZTPO®H ENQ TOMNOOETEITE TO ZET TPO®OAOZIAL. MOTE MHN XYNAEETE TON ZYNAEZMO TOY ZET ZITIZHZ ZE

MIA OYPA AIOFKQZHZ MMAAONIOY. MIA TETOIA ENEPIEIA MMOPEI NA MPOKAAEZEI ZE®OYZIKQMA TOY EZQTEPIKOY

MMAAONIOY.

5. Orav n aition gival TARPNG,EeTTAUVTE pe 5-10ml vepou. KAgioTE TO GQIYKTAPA yIa VO atroUYETE TN dIOPPOX| EVW) APAIPEITE TO OET
TPOPod0Tiag. APAIPETTE TO OET OITIONG KPATWVTAG TTATNUEVO TO KOUNTT 0Tn B€0N Tou, TTIGATE TOV OUVOECHO OITIoNG, KAvTe 3/4 Tng
OTPOYPAG TIPOG Ta APIOTEP (POPA avTIBETN PE eKEIVN TwV DEIKTWV TOU poAoyiol) yia va EEKAEIBWAEI, Kal apaIpECTE TIPOCEKTIKG TO
OET OITIONG a1ré TO KOUWTTI. [aTroTE TO BUTHA KOUNTTIOU YIa va dIaTNPACETE TOV AUAG KaBapod.

6. To o€t oiTIong TIPETTEl va kaBapileTal ue oatrolvi Kail vepod Kai va SeTTAéveTal KaAd. ATroBnkeloTe og kaBapd kal OTEYVO HEPOG.
MoTé pnv XpNOIMOTTOIEITE TTAUVTHPIO TNIATWY YIa KABapIoHO.
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OAHI'IEX ®PONTIAAX I'IA THN TOIIO®ETHZH

1. To MiniONE® Balloon Button 8a TrpéTrel va avTikaBioTaral TeplodIka yia BEATIOTN amddoon. EGv n ouoKeun £Xel TOTTOBETNBE yia
TPEIG PAVEG 1) TTEPICOATEPO, 01 dUXVOi EAeyxol amédoang ouvioTwvTal. H amégpagn f/kal n peiwyévn por eival SeiKTEG HEIWPEVNG
amédoong. Avarpégre otnv evotnta EMIAYZH MPOBAHMATQN yia TpdoBeTeg evoeigelg peiwpévng ammddoong i BAABNG.

2. BeBaiwBeite OTI To TTaAOVI BpiokeTal péoa aTo aToudy! kai To MiniONE® Balloon Button TrepioTpépeTal eAeUBEpa TTPOTOU
gekivijoel n oiTion. Kavre £yxuon amooTeipwpévou vepoU aTn BUpa aiTiong yia va kaBopioeTe TN owaoTh Aeitoupyia Tng BaABidag.

3. H mepioxn g otopiag Oa mpemel va kabapigetal Kaenpsplva pe éva pahakd oatolvi kal vepd. H Trepioxn Tng aTopiag Ba TrpéTrel
va gival Kaeé:(pr] KOl OTEYVA ava Tmaoa oTiyun. To MiniONE® Balloon Button TIPETTEI VO TIEPIOTPEPETAI KABNUEPIVA Yia AGyoug
uyIevi TG Béong.

AIOXETEYXH ®PAPMAKON

Ta uypd @dppaka TTpoTioUvTal 6T1av eival diabéaipa. Edv amairouvtal oTeped pAapUaKa, GUPBOUAEUTEITE TO yIOTPO Oag €dv eival
ao@AAEG va BpuppaTioeTe To Pappako. Edv eival ao@alég, To gdpuako Ba TTPETTEl va BpUPHATIOTEI 6G0 TO dUVATOV OE TTI0 AETITH HOPPN
(o€ agkévn) Kal va SIGAUETAI OE VEPOS TTPIV VO XopnynBei JEow TNG OUOKEUNG. H SIOXETEUDN OTEPEWY QAPHAKWY HETW TOU GWARVA TTOU
Oev gival cwaTd BpuPpaTIoPEVA PTTOPET VO 00NYNTEl O€ aTOPPAgn TwWV CWANVWOEWV. MoTé unv BpUPPATIZETE TO EVTEPIKG ETTIKAAUPPEVO
@ApPUOKA 1 avaPEIYVUETE QAPUOKA UE POPUOUAA. =ETTAUVTE T GUOKEUN HE VEPO PETA TN BIOXETEUOT) TOU GAPUEKOU.

ATIOXYMIIIEZH

ATTOOUTTIEDN PTTOPET Va TTpayUaToTTOINBE N, EGV UTTAPXEI aVAYKN va eAEYEEl yia UTTOAEIMpaTa, i av 0 aoBevig €xel TNV Tdon va
dlaTnpei Tov aépa KATd TNV GiTIoN, TIPAYHa TTOU TOU TIPOKOAEI OUTKWHA Kal dua@opia. Mo va aTToCUNTTIECETE, CUVOEDTE TO OET
aiTiong 010 oUVBETHPa JIATUVIETNG KOl OTPAYYIOTE TO TTEPIEXOHEVO TOU Of €va Boxeio. APoU oAokANpwbEi N atTooupTTieon, ETTAUVETE
TO O€T OTIONG HE VEPOS KAl APAIPETTE TO OET OITIONG OTTO TN CUCKEUN.

KATAAAHAEEZ OAHTI'IEX EKITAYZHE

O1 katdAANAEg TEXVIKEG EKTTAUGNG Kal N GUXVOTNTEG TOUG UTTopoUV va BonBriael aTnv TTPOANYN TNG amd@Pagng Twv CWANVWOEWY, TWwV
EPPPAGEWY KABWG Kal TwV BAABWV Twv owANVWoewv. AKOAOUBAOTE aUTEG TIG 0dnyieg EKTTAUONG YIa va dIaTNPACETE TIG BEATIOTEG
OUVBRKEG PONG TNG CUCKEUNG:

o Xpnaipotoleite vepd Bpuong Beppokpaciog dwpartiou yia TNV EKTTAUCN Tou owArva. H TToodTnTa Tou vepou e§aptdral aTmd Tig
avaykeg Tou aaBevoUg, TNV KAIVIKA TOU KATaoTacn Kai Tov TUTTO ToUu OwARvVa, 0 HEGOG OYkog OpwG Kupaivetal atré 10 €wg 50 ml
yia Toug evijAikeg Kai amd 3 €éwg 10 ml yia Ta Bpéen. H kardoTaon evudatwaong eTTNPEACE! ETTIONG TOV OYKO TTOU XPNCIUOTIOIETAl
yia TNV €KTTAUGT TwV CWAAVWY OITIONG. Z& TTOAAEG TTEPITITWOEIG, HE TNV al§nan Tou OyKou £KTTAUGNG PTTOPET VO aTTOQPEUXBET N
avAyKn yia CUPTTANPWHATIKG eVOOPAEBIO Uypd. QOTO0O, T ATOUA PE VEPPIKN AVETTAPKEIA Kal HE AAAOUG TTEPIOPIOHOUG UYPWV
TPETTEl va AapBAvouv Tov EAAXIOTO GYKO £KTTAUGNG TTOU ATTAITETAl YIa va SIaTneouv TNV I6XU TOUG.

e ZemAUVeTE TO OWARVA OITIONG PE VEPO KABE 4-6 WPEG KaTa TN SIAPKEIX GUVEXOUG TiTIONG, OTIOIAdATIOTE OTIYUR N OiTion
SIOKOTITETAI, TIPIV KO META KABE DIOKOTITOUEVN GITION, 1) TOUAGXIOTOV KABE 8 WPEG £V 0 TWARVAG deV XPNOIPOTIOIEITAI.

e ZemAUVTE TOV OwArva GiTIoNG TTPIV Kal JETE TN DIOXETEUDT TOU QAPHPAKOU Kal aVAUEDT O€ XOPNYAOEIG papuakwy. Auté Ba
EUTTOdIOEI TO PAPHAKO VO AAANAETTIOPATEI PE TN POPHOUAQ KAl VO TIPOKOAETEI EVOEXOUEVWG TO BOUAWNG TOU CWARVA.

e Mnv aokeite utrepBOAIKA dUvapn aTtnVv ékTAucn Tou cwArva. H utrepBoAIkr) dUvapn UTTopEi va TPUTTAOEI TOV CWARVA Kal ITTOPET
VO TTPOKOAECEI TPAUPOTIONS OTO YAOTPEVTEPIKO GWArva.

AMEMOPAZH THX ZYZKEYHZX: BeBaiwBeite 611 0 owArjvag dev eival Auyiopévog kai oTi dev €xel KOARoEel kdtTou. Edv utrapxel

opaTd BoUAWNA 0TO GWARVA, TTPOCTIABAOTE va KAVETE HAAAgEN 0T CUOKEUN yia va SIaAuBei To BoUAwa. ZuvdEoTe Pia oUplyya o€

£vVO OET ETTEKTAONG KAl OUVOEOTE TO PHECA OTO OUVOETHPa BlacUvdEoNG. [EPioTe T aUplyya PE Ce0TO vePS Kal OTTPWETE EAAPPA Kal

TPaBRgTe To EUPoA0 TNG CUpPIYYag yia va atreAeuBepwoeTe To BoUAwua. MTTopei va xpelaoTolv apkeToi KUKAOUG wOnong / TpaRnyua

Tou ePPBAou yia va kaBapioel To BoUAwpa. Edv 10 BoUAwpa dev UTTOPET va a@aipeBEi, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV ETTAYYEAPQTIO UYEIQG

gag, KABWG PTTOPET va XPEINOTE AVTIKATACTAON TOU CWARva.

MPOZOXH: Mnv aokeite utrepBoAIkr) SUvapn A Tieon yia va kaBapicete To BoUAwpa. AuTd HTTOPEI VO TTPOKAAETEI OTTACIHO

NG cwARvVwong.

ITAHPO®OPIEX AXDAAEIAY MRI

Mn KAIVIKEG DOKIUEG €DeIEav OTI TO KOUNTTI TOU MiniONE® Balloon Button gival MR utré ouvenkn. ‘Evag aoBevig Pe auTr TN OUOKEUR
uTTopEi va oapwbei ye aapdAeia o éva ouotnua MR uTré TIg akOAOUBEG CUVBNKEG:

* ZTaTIKG PayvnTIkG TTedio Tou 1.5-Tesla i 3-Tesla, pévo
o MéyioTtn xwpikr BaBuida payvntikoU Tediou 1.000-Gauss / cm (10-T/m)
o AvagépeTal To péyioTo auotnua MR, o péoog e1dikdg pubpog amoppdpnaong oAdkAnpou Tou owpaTtog (SAR) 2-W /
kg yia 15 Aemrta odpwaong (dnA. avd akoAouBia TTaAPwY) o€ KAvoviké TPATTO AeiToupyiag
KdaTw ammé Ti KaBopIoPEVES TUVBRKES aApwang, To KouuTri Tou MiniONE® Balloon Button avapéverai va Tapdyel PéyioTn atgnon tng
Bepuokpaoiag 1.6°C perd amd 15 Aetrté ouvexoug odpwang (dnA., ava akoAouBia TTaAPWY).
T& UN-KAIVIKEG SOKILEG, TO TEXVOUPYNUA TNG EIKOVAC TTOU TTPOKAAETaI aTTé To koupTri Tou MiniONE® Balloon Button ekTeivetal Trepimou

20-mm a1ré auTh TN CUOKEUN 6TV KATd TNV ATTEIKOVION XPNoIPoTroINdnke pia SiafaBuion nxoUg akoAoubiag TTaAPWY Kai éva
oloTnua 3-Tesla MR.

MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHZ

MiniONE® Balloon Button: Ta o€t aiTiong Tpoopidovtal va avTikadioTavTal TepIodIKG yia BEATIOTN atréddoon, AsiroupyIKOTNTA Kal
kaBapidTnTa.

H akpifig pakpoBIdTnTa TNG CUOKeUNG dev uTTopei va TTPoRAepBei. H atmdédoaon kai n AEIToupyIKOTNTA TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VO
uTToBaBuIoTOUV e TNV TTAPOS0 Tou XPOvou avaAoya pe T XpRon Kai TiG TTePIBAANOVTIKEG OUVONKeG. H TUTTIKA pakpoPidTnTa NG
ouokeung Ba dlagépel yia kKaBe aaBevr), avaAoya pe dIGPOPOUG TTAPAYOVTEG, HE IO TUTTIKF HaKPO{wia CUOKEUNG TTOU KUPAIVETAI aTTd
1-9 prveg. MepIkoi TTaPAYOVTEG TTOU ITTOPOUV VA 0dNYHO0UV O€ HEIWPEVN HakpoBIoThTa TTepIAaPBAvouV: yaaTpiké pH, diaita Tou
aoBevoug, @apuaka, Oyko TTAPWONG UTTAAOVIWY, TPAUPG OTN CUCKEUR, ETTAQA PE AIXHUNPG A AEIQVTIKA aVTIKEIJEVA, ECQAAPEVN
HETPNON TOU PAKOUG TNG KAl YEVIKF GPOVTIdA TOU CwARva.

TMa BEATIOTN aTT6B00N GUVIOTATAI N aAAayr TS cuokeuric MiniONE® Balloon Button TOUAGXIOTOV KGBE 3 UAVES 1 0G0 GUXVE
evOeikvuTal atrd Tov dIKd oag eTTayyeApartia uyeiag. H TpoAnTITIKA avTikatdoTaon Tng CUoKeuRg Ba BonBrioel oTn dlaopAAion
BEATIOTNG AeiToupyIKATNTAG Kal Ba Bonbrioel oTnv aTroTPOTH KATToI0G aTrpoaddknTng BAGRNG TNG ouokeung. Edv ol cuokeuég
TraBaivouv BAGREG A N amddoon uTroRabpIoTel vwpiTepa aTTd TO TUTTIKG £UPOG YIA TN HOKPOLWIO TNG CUGKEUAG, OUVICTATAI vVa JIAAOETE
He Tov SIKG 0ag ETTAYYEAUATIO UYEIAg OXETIKA PE TNV EGAAEIPN KOIVWY TTAPAYOVTWY TTOU PTTOPET VO 08Nnyroouv o€ TTpdwpn
utrodBpion TnNG ouokeurg. Avatpégte etriong otnv evotnta EMIAYZH MPOBAHMATQN yia TpdoBeTeg TTANPOQOPIEG OXETIKA PE
Béparta aré600NG TNG CUCKEUNRG.

THMEIQZH: MNa va atmoTpEWeTe TUXOV TTEPITTEG ETTIOKEWEIG OTO VOOOKOWEIO, GUVIOTATAI N SIATAPNCN MIOG EPEDPIKNAG OCUOKEUNG ava
TIGOA OTIYHN VIO AVTIKATAOTOON O€ TrEPITTWOon BAGBNG TNG CUCKEUNG TTPIV IO TNV TTPOYPAMHATIOUEVN AVTIKATACTACT.
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MAKPOBIOTHTA THX XYXKEYHX

ZeT giTIong: Ta O€T OiTIoNG TTpoopifovTal va avTikaBioTavral TrepIodikd yia BEATIOTN amédoaon kal kaBapidtnta. H AMT ouvioTd va
aAAGeTe TO OET OiTIONG TOUAGXIGTOV KABE 2 BDONADdEG 1) 600 auxva UTTOdEIKVUETaI aTTd TOV JIKG oag eTTayyeApaTia uyeiag. H
a1rdd00n Kal N AEIToUpYIKOTNTA TNG CUCKEUNG EVOEXETAI VO UTTORABUIOTOUV UE TNV TIAPODO Tou XPAVOU avaAoya PE TN XPRoN Kai TIG
TEPIBAAAOVTIKEG TUVBNKEG. MEPIKOI TTAPAYOVTEG TTOU UTTOPOUV va 0dNYAOOUV OE PEIWPEVN HaKPOBIOTNTA TTEPIAAUBAVOUV: TO YOOTPIKO
pH, Tn diaita Tou aoBevolg, Ta eapuaKa, Tn ouxvaTNTa XProng, TUXOV TPalPa aTn CUOKEUN KAl TN OUVOAIKF) @POVTida ToU O€T OiTIoNG.
H ouokeur TTpéTTel va avTikataoTadei edv TrapatnpnBolyv SIappoEg, pwyHES, axioipaTa, UTTEPBOAIKH CUCCWPEUCT UTTOAEINPATWY,
HoUxAa, HUKNTEG 1) AAAEG evdeigelg BAGBNG. Opiouévol TUTTON XPAoNG HTTOPOUV Va @BEIpOUV OUCTATIKA TNG CUOKEUNG TaxUTEPA aTTd
GAAoug. Edv o1 cwAnVWoEeIg £xouv OKANPUVEL, TTPOTEIVETAI N QVTIKATACTAOT TOUG Yia va atropeuxBouv Tuxdv BAGBEG 0To £yyUg péANOV.

EITIAYXH TPOBAHMATOQN

H pakpotrpdBeopun amdédoon Kal AEIToupYIKOTNTA TNG CUOKEUNG EGAPTWVTAI ATTO TN CWOTH XPrON TNG GUOKEUNG OUN@WVA UE TIG
odnyieg Kal TNV TTOIKIAN XPron Kai Toug TTePIBAAAOVTIKOUG TTapayovTeg. MapdAo TTou avapéveral 6Tl Ba XPNOIUOTTOINCETE TN OUCKEUR
oiTiong Xwpig TTpoBAfpaTa, EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV [N avapeVOEVA TTPoBAARpaTa e TN ouokeur. H TTOpakdTw evoTnTa KOAUTITEL
Mo o€Ipd BePdETWY TTOU OXETICOVTaI PE TNV aTTd00N 1) TN AEITOUPYIKOTNTA KOl TOV TPATTO HE TOV OTTOIO UTTOPEITE VA ATTOQUYETE AUTOUG
TOUG TUTTOUG GUMRBAVTWY.

"Epepagn 1 diappon Tng avrioTpoeng BaABidag: Alappor / atrokAeloudg Tng BaABidag avtippong oupBaivel cuviBwg Adyw
UTTOAEINPATWY (TPOYODOTIa, PAPUAKEUTIK aywyr, YOOTPIKOU TTEPIEXOUEVOU K.ATT.) TTOU KOAGVE 0TV TTEPIOXN TG BaABidag,
epTTOdigovTag To TARPEG KAgioIHo TG BaABidag. BeBaiwBeite 0T yiveTal. EKTTAUCN TNG OUOKEUNG HETA aTTO KABE Xprion. Alappor PTTopei
€TTioNG va TTPoKANBEei Adyw uTTEPBOAIKNG TTiEaNG aTO oTOopdX! (BAETTE TNV evoTnTa AMTOZYMMIEZH). H BaABida ptropei va avTioTpagei
O€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG. EIoAyeTe TO OET £TTEKTAONG OTN BUPA yia va eTTAavaQEPETE TN BaABida av autd oupBei. ATTOQUYETE TNV
uTTEPBOAIKN TTiEGN KATA TN DIGPKEIR SIOXETEUONG PECW TNG CUOKEUNG, KABWG Hia TETOIOU €i00UG evEPyEIa Ba PTTOPOUCE VO TTPOKOAETEI
priyda otn BaABida pe TNV TTEpodo Tou XPOvou.

Aloppor Tou GYKOU Tou HTTaAovIou: Av TO HTTOAGVI EEPOUOKWVEI, EEPOUTKWOTE TO TTAPWG KOl APaIPECTE TO ATTO TN oTopia. MOAIg
aQaIPEDE], POUOKWOTE TO UTTAAGVI E TOV GUVIOTWHEVO OYKO TTARpwanG. EAEyETe To utraAdvi yia Siappor) Ye atraAf pdAagn ng
OWANVWOoNG Kal Tou uTraAoviou. Av Sev onpeiwBei dlappor), apaipESTE TO PTTAAGVI, TOTTOBETACTE avVa TO PTTAAGVI GTN GTOMIa Kl
(POUOKWOTE VA TO PTTAAGVI OTNV EMIBUNNTA TTOaTNTA TTAIPWONG. MnV uTrepBaiveTe TOV PEYIoTO OYKO TTAIPWONG. ATTOKTAOTE TTPOTRACN
H6vo oTn BUpa dIBYKWONG TOU UTTAAOVIOU Yia POUCKWHA Kal EEPOUTKWHA Tou PTraAovioU. AAAEG XPAOEIG UTTOPOUV va KATAAREOUV O
Slappor} prahoviol i) og BAGRN TG ouokeung. ZHMEIQZH: To pmraAdvi gival KATOOKEUAOUEVO ATTO NUISIATTEPATS UAIKO Kal UTTOpEi val
XGOEl JIo JIKPR TTO0OTNTA TOU OYKOU TTApWaNG HeE TNV TTapodo Tou xpdvou, avaAoya ue To TrepIBAAAOV Kai TIS TUVOKES Xprong.
AnpioupynBnke ddakpu: Mmopei va TTpokUyouv dakpua ASyw ETTAPNG HE aIXUNEO 1 AEIVTIKG QVTIKEiPEVO, UTTEPBOAIKAG dUvapng f
uTTEPBOAIKNG TriEONG. AGYW TNG HaAAKAG, AVETNG PUONG TOU UNIKOU OTTG TO OTTOI0 KATAOKEUAZETAI N CUOKEUN, T HIKPG dAKpUa
uTTopoUv ypriyopa va odnyrioouv o€ ueyaAa dakpua r) BAGBN TNG CUCKEUNG. Av TTapaTnPAoETE SAKPU TTAVW OTN OUCKEUN, EEETAOTE TNV
avanTdomon TNG OUOKEUNG Kal EAEYETE YIa TUXOV TTNYEG €vTaonG, SUVAUNG 1} EUKPIVEING TTOU PTTOPET VO 08NyROOUV OTNV EUQAVIoN
TwWV SaKpUwV.

H owAnvwon €xer peiwpévn pon 1 €xel BouAwoel: H owAvwan PTropei va UTTAOKapIOTEl AGyw Un owaoThg EKTTAUGNG PETA aTTd KGBe
XPAoN, XProng TTaXUPPEUSTWY 1 akatdAANAa BpUPPATIONEVWY QAPUAKWY, XPNONG TTAXUPPEUCTWY TPOPWY / TUTTWY, YOOTPIKNG
TTaAIVOPOUNONG Kal / i} avaTITugng HUKATWY. Z& TTEPITTwon BouAwpatog, avatpégte otic KATAAAHAEZ OAHIIEZ EKNAYZHZ
£vOTNTA 0ONYIWV YIa TOV TPOTTO TTOU TTPETTEN va §EBOUAwBE N ouokeur. Av To BoUAWUG Oev UTTOPET v apaipeBEi, N CUCKEUN UTTOPET va
QaVTIKATOOTOBE.

ATTOKPOUOTIKI ) HUPWSIG TTOU TTPOEPXETAI ATTO TN GUOKeUN: O1 ATTOKPOUOTIKEG MUPWIIEG TTPOKUTITOUV AGYWw N CWOTAG EKTTAUCNG
TNG OUOKEUNG PETA atrd kABe xpron, HOAuvan A GAAN avaTTugn TTou dnuioupyeital y€oa aTn GUOKEUN. Av TTapaTnEnBEi P
QTTOKPOUOTIKI UPWAIG TTOU TTPOEPXETAI OTTO T GUCKEUN, N GUCKEUN Ba TTPETTEl va EeTTAUBET Kal n B€0n TnG aTopiag Ba TTpéTTel va
kaBapiCeTal atraAd pe oatrouvi Kail (eoTd vepd. EAv n aTrokpouaTIK HUpwdIG eV QUYEI, GUVIOTATAI VA ETTIKOIVWVITETE PE TOV OIKO 0ag
eTTayyeApaTia vyEiag.

Alappon otn BaABida di16ykwong Tou prraAoviol: H diappon o€ autiyv Tn BaABida cupBaivel cuviBwg Adyw UTTOAEIPATOG OTN
BaABida TARpwOnNG. XpnolpoTroleite TTAvTa Kabapr) oUplyya OTAV POUCKWVETE TO HTTAAGVI KOl POUCKWVETE TO HOVO UE VEPO HETW TNG
BaABidag. Mtopei etriong va TrapouciaaTei diappor) Adyw BAGRNG Tng BaABidag eav n olUpiyya eioayBei TToAU okAnpd oTn BaABida.
Eiodyete Tn oUpiyya oTn B0pa TTApwong Tou uTraAoviol av TTapoucIiacTei SIapPOr yia va TTPooTTaBRoETE va eTTavagépeTe T BaABida.
Mrropei va xpelaaTolv TTOAAEG TIPOOTTABEIEG TTPIV TNV ETTAVAQOPA TNG BaABidag.

H ouokeun aroxpwpaTtioTnke: H ouoKeur| UTTOPEi va aTTOXPWHATIOTE JETQ O€ PEPES I HAVEG XProNG. AuTé eival UOIOAOYIKO,
avaAoya JE TOUG TUTTOUG TWV TPOPWYV KAl TWV QAPHAKWY TTOU XPNCIPOTTOIOUVTAI PE TN CUCKEUN.

To putraAovi £xel TTapapopPwoei: BeBaiwbeite 6TI pouokwaoaTe Kail ETTIOEWPROATE TO PTTAAGVI TIPIV aTTd TNV TOTTOBETNON YIa va
eAEyEeTe TN ouppETpia TOU pTraAoviou. H TTapapdpewon Twy PTraAoviwv ouviBwg oupBaivel Adyw utrepBoAikig dUvaung 1 évraong
OTn OUOKEUN (TUOKEUN €AENG OTTO TO OTOMIO EVW TO PTTAAGVI Eival QOUTKWHEVO). AuTO UTTOpEi va AGBEl XWpa av n ouokeur ival TToAU
KOVTH YO T aTopia Tou acBevoug. ETriTAéov, pia OUOKEUR TTOU €ival TOTTOBETNUEVN TTOAU KOVTG OTOV TTUAWPG UTTOPET va 0dnyRoEl OE
TTOPAPOPPWUEVO UTTAAGVI Kal UTTAOKAPITHA TOu TTUAwPOoU. MTTopei va yivel aTraAf pdAagn Twv pTralovitv Je Ta daXTUAG Kal va
eTavéNBouv oTn cuppeTpia, av dev gival UTTEPBOAIKG TTapapop@wuéva. H guokeur) Ba TTPETTEI va QVTIKATAOTABE! av TO HTTAASVI EXEI
Bpebei uTTEPBOAIKG TTAPAPOPPWHEVO.

To praAdvi Sev POUCKWVEI OUTE EEQPOUCKWVEIL: MNPoBARaTa OTO POUCKWHA KAl TO EEPOUCKWHA TTPOKUTITOUV OUVHBWG Adyw
OTTOKAEIOPOU TWV KATAAOITTWY Tou aUAOU TTAPWaONG. XpnoIWOTIOIEITE TTAVTOTE pia kKaBapr oUplyya GTAV POUCKWVETE TO PTTAAOVI. Z€
HEPIKEG OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, PTTOPET va avaTiTuxBouv péoa 1o cwAfva PUKNTEG Kal va egTrodioel Tov auAd TTAfjpwaong. H avamtugn
HUKATWYV PTTOPEl va aupBei avaloya pe To TTEPIBAAAOV TOu aoBevOUG Kal TIG TPOPEG/TA PAPHAKA TTOU SIOXETEUOVTAI HEOW TNG CUOKEUNG.
Edv 10 pmraAdvi dev EEQOUOKWAEI, ETTIKOIVWVNOTE PE TOV OIKG 0ag ETTAYYEAATIO UYEIQG yia TNV agaipean. Edv To TpdBAnua g
aTrodIOYKWONG ival TO ATTOTEAEOHA QVATITUENG HUKATWY, PTTOPET va aTraimnBei e§aAeIPn TNG TIMYNG HUKNTIOKAG avaTITugng 1
QVTIMUKNTIOOIKA QAPHOKEUTIKA aywyn.

ATToTUXiO HOVTOAGWMATOG i} PWYHRA: TO PHAVIAAWUO £XEI OXEDIOOTE YIA VO QVTEXEI € AKPAIEG DUVANEIG XWPIG ATTOCUVIEDT ) PWYHEG.
Q0T1600, N avioxr Tou deapoU KAl Tou UAIKOU UTTOPE va PEIWBET KaTd TNV TTapateTapévn xprion avaAoya e Ta @ApPaKa Kal TIG TPOPEG
TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl PEOW TNG OUOKEURG. O1 uTTEPPOAIKEG DUVANEIG KATA TN SIAPKEIX EKTETANEVNG TTEPIGDOU XPONG UTTOPOUV ETTIONG
va JEIWOOUV TNV avToxr deopwy / UAIKWYV. H ouokeur Ba TTpéTTel va avTiKaTaoTadei av To pavidAwpa BpeBei payiopevo, diappeloer
SIOXWPIOTEN ATTO TN GUCKEUN.

H cuokeun gival ToAU o@ixTA | TOAU XaAapn: H mpocappoyr Tou ptrahoviol ptropei va pubuioTei aAAGdovTag Tov 6yKo Tou
(POUCKWMATOG TOU PTTAAOVIOU EVTOG TOU £UPOUG TTANBWPICHOU uTraAoviou oTtov Mivaka 1. Eav n TotmoB£tnan Tou ptraiovioU ival oAU
XaAapr, au§AoTe TNV TTOGATNTA TTARPWONG TOU UTTAAOVIOU TTAPATIAVW OTIO TO GUVICTWHEVO AAAG OXI TTAvw aTTd TO PEYIOTO GYKO
TTAfpwong. Eav n TomoB£tnan Tou ptraAoviou gival TTOAU OQIXTH, HEIWAOTE TNV TTOTOTNTA TTAPWONG KATW ATTO TO CUVIOTWHEVO, GAAG
Ox1 KATw a1Té Tov EAdXIOTO OYKO TTAfpwanG. Edv n cuokeun dev TaIpIAdel cwoTd Pe TO €0pog TTAPWONG GyKou, Ba XPEIaOTE éva VED
UNKOG OUOKEUNG.

BAdaBn pmraAoviou: Mpdéwpn BAGRN Tou ptradoviol ptropei va AdBel xwpa Adyw evog apiBpol Trapayoviwy, TEPIBAAAOVTOAOYIKWY A
Toug aoBevoug Trou dev TreplopiovTal OpWG O€: YyaaTpIko pH, Siaita, opiouéva @apuaka, akatdAANAo 6yko TTAfPwang pTraAoviou,
TOTTOB£TNON GUOKEUNG, aKatGAANAN Slox£Teuan TPOPRG / papudkou oTn BUpa Tou PTTaAoviol, TPaUpa, ETTAQN PE aiXunPEo ) AEIVTIKO
UNIKG, E0QaAPEVN PETPNON PKOUG TNG OTOWIOG Kal YEVIKF) QPOVTIdA TNG GUCKEUNG.

To BUopa Sev Ba Trapapeivel kKAeloTo: BeBaiwBeite 6T To BUCPA gival OTABEPG KAl TTAPWG GUUTTIECUEVO OTO CUVOETAPA TOU
pavraAwpatog. Edv 1o BUopa Sev TTapapeivel KAEIOTO, eAEyETe TNV TTEpIOXT| Tou BUOATOG Kal TG BUPAG aiTIoNG YIa TUXOV TTEPICOEIn
OUCOWPEUONG UTTOAEIpPdTWY. KaBapioTe TNV TTEPIOTEIO CUTTWPEUONG UTTOAEIMUATWY PE Eva KOPPATI UQaoua Kal (EaTO VEPOD.
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A®AIPEZH TOY MINIONE® BALLOON BUTTON

1. Ze@ouoKWOoTE To PTTaAGVI cuvdéovTag Tn oUplyya TUTTou Luer aTn BUpa didykwang pe utraiovi (Eik. 4) yia va TpaprigeTe To vepd.
2. MO6Aig atroyupvwBei TTApwG To UTTaAGVI, apaipéoTe atraAd Tn cuokeur atd Tn B€on Tng oToyiag.

3. AVTIKATAOTAGTE OTIWG EivVal aTTAPAITNTO AKOAOUBWVTAC TI 0dnyieg xprong Tou MiniONE® Balloon Button.

ZHMEIQZH: AuB6punTo KAEioIJO TNG OTOMIOG UTTOPET va GUMBET TO CUVTOUOTEPO EIKOTI TECOEPIG (24) WPEG PETA TNV aPaipean.
Eiodyete pio véa ouokeur| av e§akoAoubei va UTTApXEl TTPoopIoHOS TNG EVTEPIKN OITIONG atTd auTh Tn dladpopr.

MNPOEIAOMOIHZH: MHN AIAKONTETE THN EZQTEPIKH ENIZXYZH H TH ZQAHNQZH H NA AOHNETE NA NEPNAEI MEZA
ANO THN ENTEPIKH OAO.

THMEIQZH: H ouokeur| uTropei va atmoppipBei akoAouBWVTAG TIG TOTTIKEG 0dnyieg aTTdpPIYPNG, TO TTPWTOKOAAO ToU ISPUHATOG ) HETW
OUMBATIKWY OTTOPPINPETWY.

YAY EYXAPIZETOYME!

EuxapioToUpe Trou emmAé§aTe Tnv AMT. Ma TpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG OUCKEUNG PAG, Un SIOTAOETE
Va ETMKOIVWVACETE Ye TNV AMT e Ta OTOIXEIR ETTIKOIVWVIOG TTOU BPioKOVTaI OTO TToW PEPOG TwY 0dnyIwv Xprong. EipaoTe otnv
£UXApIoTN B€0n va aKoUCOUNE TIG OKEWEIG 0OG KAl VO 0ag BonBACOUPE OTIG avNOUXIES KAl TIG EPWTHTEIG OOG.
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MAGYAR MiniONE® Ballon Gomb é
Egyszerii gasztrosztomias taplald csé

HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: Az USA szOvetségi torvényei tiltjak a készilék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését.
Kozlés: Hizza le az azonosité matricat a talcardl és érizze meg jovébeni felhasznélasra a paciens adatlapjan vagy mas, megfelelé
helyen. A késziilék STERILEN van széllitva egyetlen felhasznalasra. Vizsgalja meg a teljes készletet sérilés szempontjabdl. Ha
sérlilt, ne hasznalja fel. Ezt a készlléket arra tervezték, hogy csak a kompatibilis emésztécsatornaskésziilékekhez csatlakoztassa.
Ne hasznalja fel nem emésztécsatornas alkalmazasokra.

FELHASZNALASI CEL

A MiniONE® Ballon Gomb szonda taplalkozasi, gydgyszeres és dekompreSSZ|os hozzaférést biztosit a gyomorba egy rogzitett (els6é
behelyezés) vagy kialakitott (csere) sztoman keresztil. A MiniONE® Ballon Gomb szondat klinikusok és a képzett betegek/
gondvisel6k hasznalhatjak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az alacsony profilt ballonos taplalokésziilék szondat 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 szlikséglk egy rogzitett (kezdeti elhelyezés) vagy kialakitott (csere) sztoman keresztil. Az alacsony profili
ballonos taplalokésziilék barmelyik korcsoportnal hasznalhaté.

ELLENJAVALLATOK

A MiniONE® Ballon Gomb behelyezésének ellenjavallatai az alabbiak, de nem csak ezekre korlatozva:

Kezdeti elhelyezés: Vastagbél-beavatkozas « Aszcitesz « Portalis hipertenzié « Peritonitisz « Kezeletlen véralvadasi zavar « Fert6zés
a sztéma korll « Bizonytalan a gasztrosztdmias Utvonal irdnya és hossza (hasfal vastagsaga)

Csere: A gyomor nem tapad fel a hasfalra « Nincs jol létrehozott gasztrosztémias pont « Fert6zés bizonyitéka « Bizonytalan a
gasztrosztomias Utvonal irdnya és hossza (hasfal vastagsaga) « Tobbszords sztomafisztulas utvonalak

Kozlés:

* Kérjiik, forduljon szakképzett egészségligyi gondozéhoz vagy orvoshoz tajékoztatasért a késziilékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrél, annak apolasardl, valamint hasznalatarol.

o Akésziléket taplalas/gydgyszerek beadasa/dekompresszié a gyomorbéli eljuttatasara tervezték. Mas alkalmazas nem tanacsos.

KOMPLIKACIOK

A MiniONE® Ballon Gomb hasznalatakor a lehetséges komplikaciok a kévetkezok, de nem korlatozva ezekre: Emelygés, hanyas, has

felpuffadasa vagy hasmenés « Gyomortartalom Iégutakba kertilése « Sebszaji fajas Talyog, sebfertézés és bér tonkremenetele
Nyomés miatti sz6vetelhalas + Granulaciés szovettulndvés « Intraperitonalis szivargas « BBS (Buried bumper) szindréma « Sebszaji
szivargas « Ballon meghibasodasa vagy kiszabaduldsa  Cs6 elduguladsa « Gasztrointesztinalis vérzés és /vagy fekélyesedések
Bélelzarodas vagy gasztroparézis - Bél- és gyomorcsavarodés

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT. NE HASZNALJA UJRA, NE DOLGOZZA FEL
UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI
TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A PACIENS POTENCIALIS
SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

MEGJEGYZES: Kérijik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott képvisel6vel (EC-képvisel8) és/vagy a lakhelyéil
szolgald tagallam kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma mertiilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENY-JELLEMZOK

A MiniONE® Ballon Gomb szonda hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elényck tobbek kdzott, de nem kizarélagosan a kévetkezék:
o Kozvetlen hozzaférést biztosit a gyomorhoz a taplalas, a dekompresszié és a gyogyszeres kezelés érdekében

o Az eszkdzt kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekészilékként lehet elhelyezni

« A ballonos kialakitds megkonnyiti az otthoni cserét, ha sziikséges

* A puha, rugalmas rogzités konnyen tisztithatd, és kevésbé valészinli, hogy traumat okozna a sztéma helyén

* A ballon kialakitasa nagyobb gyomorzaré felliletet eredményez, ami segithet csdkkenteni a szivargast és a granulacioés szévet
kialakulasat

* Orvosi minéségi szilikonbodl készlilt az irritacié csdkkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében
A MiniONE® Ballon Gomb teljesitményjellemz6i tébbek kozott, de nem kizarlagosan a kovetkezok:

* Alacsony profilu kialakitdsanak kdszénhetéen a bér felszinével egy vonalban helyezkedik el

e A szivargasbiztos szelep megakadalyozza a gyomortartalom visszaaramlasat

* A ballon térfogata kénnyen szabalyozhato a testreszabott illeszkedés érdekében

* Areteszelés a hosszabbitokészlet biztonsagos és szoros rogzitését teszi lehetévé

« Egyedi,alma” alaku ballon, amely a kialakitasnak kdszonhetéen csokkenti a szivargast és a sztomabol valé véletlen kihtizoédas
kockazatat

* A zolden vilagitd taplalonyilas jobb lathatésagot biztosit a sttétben az éjszakai taplalas megkonnyitése érdekében
AZ ESZKOZ ANYAGAI

A MiniONE® Ballon Gomb szonda a kdvetkezd anyagokat tartalmazza: Orvosi célt szilikon (81%) * Orvosi minségi, hére lagyuld
mianyag (16%) * Rozsdamentes acél rugoé (2%) « Orvosi minéségd, szilikonra nyomtatott tinta (1%)
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A CSOMAG TARTALMA

Mennyiség Alkotorész Alkotérész hasznalati részletei

L . Bejutast biztosit a gyomorba taplalas, gyogyszerek beadasa,

1 MiniONE® Ballon Gomb (1. abra) def(ompresszél P ng’”a,bél P 9yogy;
. . Tisztitsa meg és szaritsa meg a sztéma terlletét a
2 4 x4 hiivelykes géz behelyezés soran vagy utana
1 Vizben old6dé kendanyag Z%ggfézebnallonra/sztoma terliletére a kdnnyebb behelyezés
1 12” kapszula taplalé készlet egyenes adapterrel* :jl':Egﬁiﬁlgggéﬁzzﬁggevezetesehez a button szondaba, vagy
1 12" Yenyilasa taplalé készlet derékszdgi adapterrel* giEgii'j/gg’fféﬁzgﬁggeveze‘és‘"hez a button szondaba, vagy
P 5 H®Vk Taplalék/gyogyszer bevezetéséhez, vagy

! Nagy feoskends (katéter vagy ENFit") dekompresszalashoz taplalokészlettel
1 Luer csusz6 fecskend6 (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) | Ballon felfijasahoz vagy taplalék/gyogyszer bevezetéséhez
1 Opcionalis bevezetd / merevitd (csak 12-18F) Merevséget biztosit a készllék behelyezése soran

*Az a taplalokészletek és a nagy fecskends nem része a MiniONE® Ballon Gomb eszkdz SM1-5 készlet konfiguraciojanak.

A HASZNALAT TiPUSA — KEZDETI ELHELYEZES VS CSERE

A MiniONE® Ballon Gomb szondat kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekészilékként lehet elhelyezni.

KEZDETI ELHELYEZES KIVITELEZESE

Ha a paciensnek nincs sztomatraktusa a MinilONE® Ballon Gomb készilék elhelyezéséhez, létre kell hozni egy Uj sztomatraktust. Ezt
a folyamatot csak szakképzett egészségligyi dolgozd végezheti el. Kévesse az alabbi utasitasokat, a JAVASOLT KEZDETI
ELHELYEZESI ELJARASOK c. résszel kezdve, hogy talaljon egy megfelel6 helyet a sztoma létrehozasara, rogzitse a gyomrot a
hasfalhoz, hozzon létre egy sztomatraktust, tagitsa ki és mérje meg a sztémat, majd helyezze el a késziiléket.
TAPLALOKESZULEK CSEREJE EGY MAR LETREHOZOTT SZTOMABAN

Amennyiben megallapitottak, hogy egy meglévé sztdmaban elhelyezett késziléket cseréini kell (miikddésképtelenség miatt vagy
proaktiv csere oka’n), a sztdmaban 1évé készilék eltavolithatd, és az Uj készilék ugyanabba a sztdémaba behelyezhets. Ha
késziilékcserét végez, ugorjon egyenesen a KESZULEKELHELYEZESI ELJARAS c. részre az Uj késziilék elhelyezésének
megfelelé modszeréhez.

MEGJEGYZES: A kész(ilék cseréjét egészségugyi szakember vagy hazi beteggondozo végezheti el. A késziilék cseréje el6tt
mindenképpen konzultaljon egészségugyi szakemberrel.

VIGYAZAT: A helyes méreti taplalé késziilék kivalasztas a kritikus font: agu a paciens biztonsaga és komfortérzetete
szempontjabol. A kivalasztott taplalé készilék tengelye hosszanak egyeznie kellene a sztdéma hosszaval. Egy helyteleniil
méretezett taplalo késziilék okozhat szovetelhalast, bbs ("buried bumper") szindromat, és/vagy granulaciés
szovettulndvest. Ha a paciens mérete/sulya megvaltozott azéta, hogy behelyezték a késziiléket, az illeszkedés tul szoros
vagy laza, vagy mar tobb, mint 6 hénapja mérték meg utoljara a késziiléket, akkor javasolt hogy beszéljen az 6n
egészséggondozo szakemberével arrél, hogy nem kell-e a késziilék hosszat megvaltoztatni.

JAVASOLT KEZDETI ELHELYEZESI ELJARASOK

FIGYELMEZTETES: A MINIONE® BALLON GOMB SZONDA CSAK A PERKUTAN GASZTROSZTOMA CSOVEK
ELHELYEZESEBEN KEPZETT SZEMELYEK ALTAL VAGY ILYEN SZEMELYEK FELUGYELETE MELLETT HELYEZHETOK BE.
AJNALOTT A MUSZAKI ALPELVEKET, KLINIKAI ALKALMAZASOKAT, VALAMINT A PERKUTAN GASZTRONOMA CSO
ELHELYEZESEVEL KAPCSOLATOS KOCKAZATOKAT ALAPOSAN MEGERTENI MIELOTT ELKEZDNEK HASZNALNI A
KESZULEKET

A MiniONE® Ballon Gomb szonda elhelyezése torténhet a béron keresztiil laparoszkdpos, fluoroszképos vagy endoszképos

vezetéssel. Az alabbi utasitasokbdl megismerheti a kezel6 elényben részesitett behelyezési médszerét.

MEGJEGYZES: Csecsem&knél és gyermekeknél fent a nagygérbiileten kell behelyezni, hogy megel6zzék a gyomorkapu

elzarédasat, amikor a ballon fel van fujva.

A LEHETOSEG: RADIOLOGIAS ELHELYEZES

1. Helyezze a pacienst a hatara.

2. Készitse el és szedalja 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 k6zépso szélét CT-vel, szkenneléssel vagy ultrahanggal.

5. Glucagon 0,5 - 1,0 mg IV beadhaté a gyomormozgéas megsziintetésére.

VIGYAZAT: Tajékozodjon a glukagon hasznalati itasbol 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 megfeleld felfuvast ér el. Gyakran
szlikséges a levegovel vald felftjast folytatni az eljaras soran kiiléndsen a tiivel valé atszuras és a szerv kitaguldsanak
idépontjaban annak érdekében, hogy a gyomrot felfujva tartsuk és igy ranyomédjon a gyomor fala az eliilsé hasfalra.

7. Vaélasszon egy helyet a katéter behelyezéséhez a baloldali, borda alatti teriileten lehet6leg a lateralis rész felett vagy a rectus
abdominis izomtdl oldalra, (megjegyzés: a superior epigasztrikus artéria a rectus kdzépso teriilete mentén halad), és kdzvetlendl
a gyomor teste felett a nagyobb gorbiilet felé. Fluoroszképia alkalmazéasaval valasszon ki egy olyan helyet, amely a t(i lehet6
legfiiggdlegesebb utvonalat teszi lehetévé. Ha beékel6dott vastagbél vagy a vékonybél gyomor el6tti helyzete gyanithatd, akkor a
gasztrosztomia elhelyezése el6tt készittessen oldalsé keresztiranyd nézetet.

MI(E’GKJ’IZGYZES: 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 Ietesnmenyl 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 fjja fel
a gyomrat levegével.

2. Vilagitsa at az elsé hasfalat, hogy olyan gasztrosztémias pontot valasszon ki, ahol nincs nagy véredény, zsigeri szervek vagy
forradasos szévet. Ez a pont altalaban a kéldok és a bal oldali bordaperem k6z6tti tavolsag egyharmada, a clavicularis kézepének
vonalaban.

3. Nyomja meg a tervezett behelyezési pontot egy ujjal. Az endoszkopiat végzé személynek vilagosan latnia kell az okozott

benyomddast a gasztrikus fal elsé feltletén.

. Készitse el és takarja le steril kend6vel a bért a behelyezes kivalasztott pontjan.

. Kdvesse a GASTROPEXIA ELHELYEZESE c. rész utasitasait.

s
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GASZTROPEXIA ELHELYEZESE

FIGYELMEZTETES: A MINIONE® BALLON GOMB SZONDA CSAK A PERKUTAN GASZTROSZTOMA CSOVEK

ELHELYEZESEBEN KEPZETT SZEMELYEK ALTAL VAGY ILYEN SZEMELYEK FELUGYELETE MELLETT HELYEZHETOK BE.

AJNALOTT A MUSZAKI ALPELVEKET, KLINIKAI ALKALMAZASOKAT, VALAMINT A PERKUTAN GASZTRONOMA CSO

ELHELYEZESEVEL KAPCSOLATOS KOCKAZATOKAT ALAPOSAN MEGERTENI MIELOTT ELKEZDNEK HASZNALNI A

KESZULEKET.

VIGYAZAT: Javasolt egy harompontos gasztropexia végrehajtasa haromszog elrendezésben annak érdekében, hogy a

gyomorfal rogziiljon az elsé hasfalhoz.

1. Jeldlie meg a bért a cs6 behelyezésének pontjan. Hatarozza meg a gasztropexia elrendezését tigy, hogy harom jelzést tesz a
bérre azonos tavolsagra a cs6 behelyezésének pontjatél 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.

2. Lokalizalja a szurashelyeket 1%-os lidokainnal, és adjon be helyi érzéstelenitést a bérbe és a hashartyaba.

3. Helyezze be a T-rogzitét, és gyéz6djon meg réla, hogy a gyomron bellil van. Ismételje meg az eljarast addig, amig mindharom T-
régzité be van helyezve a haromszdg sarkainal.

4. Rogzitse a gyomrot az elsé hasfalhoz, és fejezze be az eljarast.

5. Kévesse a SZTOMATRAKTUS LETREHOZASA c. rész utasitasait.

VIGYAZAT: Miutan a MiniONE® Ballon Gomb szondat elhelyezte, ne tavolitsa el a gastropexias varrasokat, mig a sztéma

kornyéke teljesen be nem gyoégyul, és a gyomor nem rogziil teljesen az eliilsé hasfalhoz.

SZTOMATRAKTUS LETREHOZASA

1. Hozza létre a sztéma Utvonalat, amikor a gyomor még fel van fujva és ra van nyomédva a hasfalra. Hatarozza meg a szuras
pontjat a gasztropexias alakzat kozepén. Fluoroszképos vezetéssel ellendrizze, hogy a pont a gyomor disztalis terilete felett, a
bordaperem alatt és az atlés vastagbél felett van.

VIGYAZAT: Keriilje el az epigasztrikus artériat, amely a rectus izom k6zépsé kétharmadanak és oldalsé egyharmadanak
keresztezédésénél halad.

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 peritonedlis feliletig.

3. Helyezzen be .038"-es kompatibilis bevezet6 tiit a gasztropexias alakzat kézepén, be a gasztrikus lregbe a gyomorvég iranyaba.

MEGJEGYZES: A behelyezésre a legjobb szdg a 45 fok a bér feliiletéhez 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 fecskend6t lehet csatlakoztatni a tii hiivelyéhez, és levegét lehet felszivni a gasztrikus tregbdl.

MEGJEGYZES: Kontraszt fecskendezhet6 be a levegé visszajuttatasakor a gyomorhajlatok megjelenitésére és a pozicié

ellenérzésére.

5A. Vezes?en be egy vezet6 huzalt, legfeljebb .038" mérettit, a tiin keresztil, és tekerje fel karikdba a gyomorfenéken. Ellenérizze a
poziciof

B OPCIO. CSAK ENDOSZKOPOS BEHELYEZES (4B & 5B):

4B. Alkalmazzon endoszképos megjelenitést a tii megfeleld elhelyezésének ellenérzésére.

5B. Vezessen be egy vezetd huzalt, legfeljebb .038" méretdit, a tiin keresztiil a gyomorba. Endoszképos megjelenités segitségével
fogja meg a vezeté huzalt atraumatikus fogéval.

6. Tavolitsa el a bevezetd tit, mikdzben a vezeté huzalt a helyén hagyja, és a tit a Iétesitményi protokoll szerint dobja el.

7. Kdvesse a DILATACIO c. rész utasitasait.

DILATACIO

1. Egy #11 szikével ejtsen egy kis bemetszést a boron a vezetd huzal mentén, lefelé keresztil a bér alatti széveten és a hasizomzat
izomburkan. A metszés befejeztével a létesitményi protokoll szerint dobja el.
2. Vigyen ra egy tagitét a vezetd huzalra, és tagitsa ki a sztémautvonalat a kivant méretre.
3. Vegye le a tagitét a vezetd huzalrdl, és hagyja a vezet6 huzalt a helyén.
4. Ig/lé;rjft meg al sztémat az AMT sztomaméré késziilék segitségével, és a SZTOMAHOSSZUSAG MERESE c. részben foglaltak
etartasaval.
?(IIGIAZ;:J't Keriilje a sztématraktus tulzott tagitasat, mivel ez megndveli a ballon sztéman keresztiil valé athuzédasanak
ockazatat.

SZTOMAHOSSZUSAG MERESE

VIGYAZAT: A helyes méretii taplalo késziilék kivalasztas a kritikus fontossagu a paciens biztonsagka és komfortérzetete

szempontjabol. Mérje meg a paciens sztémaja hosszat az AMT ballon sztémaméré késziilékkel (2. Abra). A kivalasztott

taplalo késziilék tengelye hosszanak egyeznie kellene a sztdma hosszaval. Egy helyteleniil méretezett taplalo késziilék
okozhat szovetelhalast, bbs ("buried bumper") szindrémat, és/vagy granulacios szovettalnovést.

1. Sziveskedjen tanulmanyozni a gyartéi Utmutatast a felnasznalt sztéma mérékésziilék alkalmazasarol. Ajanlott, hogy az AMT
ballon sztéma mérékészilékét haszndlja a sztéma mérésére.

2. Ugyeljen ra, hogy a megfelelé méretii MiniONE® Ballon Gomb késziiléket valassza a megmért hasfalvastagsaghoz. Ha a mérés
két méret kbzé esik, akkor mindig valassza a kévetkez6 nagyobb méretii MinilONE® Ballon Gomb késziiléket. Elhelyezése utan a
kiils6 peremnek kénnyen kellene forognia.

FIGYELMEZTETES: ALULMERETES KESZULEK OKOZHATJA A KOVETKEZOKET: BEAGYAZODAS EROZIOVAL A

GASZTRIKUS FALBAN, SZOVETELHALAS, FERTOZES, SZEPSZIS ES TARSULO KOVETKEZMENYEK, ES/VAGY A

KESZULEK MEGHIBASODASA.
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KESZULEKELHELYEZESI ELTJARAS

VIGYAZAT: Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabél. Ha a csomag sériilt vagy a steril
védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.
1. Vélassza ki a helyes Mi iONE® Ballon Gomb méretet a b yezéshez.

MEGJEGYZES: Egy készllék cseréjekor a sztdma hosszat idokozonként meg kell mérni annak

érdekében, hogy a megfelel6 méretid MiniONE™ Ballon Gomb méretet hasznaljak. Ha a paciens mérete/

sulya megvaltozott azdta, hogy behelyezték a készliléket, az illeszkedés tul szoros vagy laza, vagy mar
tébb, mint 6 hdnapja mérték meg utoljara a késziiléket, akkor javasolt hogy beszéljen az 6n
egeszseggondozo szakemberével arrol, hogy nem kell-e a készlilék hosszat megvaltoztatni.

2. A MiniONE® Ballon Gomb behelyezését megel6zéen fijja fel a ballont a ballon felftijo nyilasan
keresztil (Isd. 4. abra) egy Luer csuszofecskendd hasznalataval desztillalt vagy steril vizzel a javasolt
toltési térfogatra. A javasolt toltési térfogat megtalalhato az 1. Tablazat, vagy a késztlék ballonfelfujé
nyilasa folé van odanyomtatva. Tavolitsa el a fecskend6t és ellen6rizze a ballon épségét ugy, hogy
enyhén megnyomja a ballont a szivargasok ellenérzésére. Szemrevételezéssel vizsgalja meg a ballont

a szimmetria ellendérzése céljabdl. Ellenérizze, hogy a méretezési \
informacioé megfelel6 a mért hosszhoz. Helyezze vissza a fecskendét és @ @ )
tavolitsa el az Osszes vizet a ballonbdl a vizsgalat utan.

3. Kenije be a cs6 végét vizben oldhaté kenéanyaggal. Ne hasznaljon
asvanyolajat vagy vazelint. Helyezzen be opcionalis bevezetét a taplalasi
nyilasba, ha a behelyezés soran fokozott merevséget akar.

. Finoman vezesse a csovet at a sztéman és be a gyomorba addig, amig a
kiilsé perem egy sikba nem keriil a bérrel.

. Vegye ki a bevezetét (ha hasznalta a 3. Iépésben).

. Fujja fel a ballont desztillalt vagy steril vizzel az 1. Tablazat megadott
toltési térfogatra.

7. Ovatosan emelje fel a filleket, és ellenérizze, hogy nincs se gasztrikus szivargas.

MIIEfGJEGYZES Ha szivargast észlel, akkor ndvelje a ballon térfogatat 0,5-1 ml-es Iépésekben. Ne haladja meg a maximalis toltési

térfogatot

oo B

1. Tablazat: Ballon felfujasi térfogatok
Fr méret Minimalis toltési térfogat Ajanlott toltési térfogat Maximalis toltési térfogat
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml

BEHELYEZES ELLENORZESE

1. Gyd6z6djon meg réla, hogy a taplalé készlet csiptetdje zarva van, és csatlakoztassa a taplalé készletet a gombra gy, hogy egy vonalba
hozza a taplalé készlet csatlakozdjan |év6 sotét vonalat a gombon 1év6 sotét vonallal. Teljesen nyomija bele a gombba a taplalé készlet
csatlakozdjat. Forgassa 3/4 fordulattal jobbra (6ra jarasaval egyezen), hogy zarja a taplald készlet rogzitését a helyén.

2. Csatlakoztasson egy nagy atméréjii katéter / csavaros hegy( fecskendét 5 ml vizzel a taplalé készlethez. Nyissa ki a taplalé
készlet szoritojat. Szivja ki a tartalmat. Valdsziniileg el6fordul a gyomortartalom spontén visszajutasa.

3. Ha levegét és/vagy gyomortartalmat figyel meg, akkor &blitse ki a késziléket vizzel.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE FECSKENDEZZEN LEVEGOT A MINI ONE® BALLON GOMB-BA.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE CSATLAKOZTASSA A BOVITO KESZLETET A BALLONFELFUJO NYILASHOZ.

4. A behelyezés ellenérzését kovetéen megkezdddhet a gasztrikus dekompresszié vagy a taplalék bevezetése.

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®) HOSSZABBITO KESZLET HASZNALATA ESETEN AZ ESZKOZ HIBASAN

CSATLAKOZHAT A KOVETKEZO RENDSZEREKHEZ: LEGZES, ERZESTELENITO ES LEGZOKESZULEKEK KUPJAI ES

FOGLALATAI, INTRAVENAS, VEGTAG MANDZSETTA, NEURAXIALIS CSATLAKOZOK, LEGZOTERAPIAS KESZULEK

CSATLAKOZ()K VIZELET ES LEGZOSZERVI NEDVESIT® BERENDEZESEK HOMERSEKLET ERZEKELO CSATLAKOZOK.

. Vizsgélja meg a tartalmat sériilés szempontjabdl. Ha sérlilt, ne hasznalja fel. Szerezzen be masik csomagot.

2. A taplalo készlet hasznalhato fecskendGs, gravitacios vagy szivattyus taplalashoz, vagy dekompresszalashoz.

3. Gy6z6djon meg rola, hogy a taplalo készlet csiptetdje zarva van, és csatlakoztassa a taplaléd készletet a gombra ugy, hogy egy vonalba
hozza a taplalé készlet csatlakozojan Iévé sétét vonalat a gombon |évé sotét vonallal. Teljesen nyomija bele a gombba a taplalé készlet
csatlakozojat. Forgassa 3/4 fordulattal jobbra (6ra jarasaval egyezéen), hogy zérja a taplalo készlet rogzitését a helyén.

4. Csatlakoztassa a taplalo készlet ellenkez6 végét az éppen hasznalt csatlakozéhoz. Ha a kapszulds vagy Luer csatlakozoét
hasznal, akkor hatarozottan helyezze be a csatlakozot, mikdzben enyhén beforgatja a taplalo készletbe, igy zarva a helyén. Ha
forgdcsatlakozot hasznal, akkor hatarozottan forgassa el a csatlakozot dra jarasaval egyez6 iranyban bele a taplald készletbe, de
nem talzott erével, hogy reteszelodjon a helyén. A csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritét, 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. SOHA NE HELYEZZE ATAPLALO KESZLET

CSATLAKOZOJAT EGY BALLONFELFUJO NYILASBA, MERT EZ OKOZHATJA A BELSO BALLON LEERESZTESET.

5. Ataplalas befejezése utan oblitse ki 5-10ml vizzel. Zarja le a szoritét, hogy megakadalyozza a szivargast a taplalo készlet
eltavolitasakor. Tavolitsa el a taplalo készletet tigy, 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 taplalé készletet a gombbol.
Kattintsa a gomb dugojat a helyére, hogy tisztan tartsa az treget.

6. A taplalo készletet szappannal és vizzel kell megtisztitani, és alaposan le kell dbliteni. Tarolja tiszta, szaraz helyen. Soha ne
hasznaljon mosogatdgépet a tisztitdsahoz.
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BEHELYEZESI GONDOZASI UTASITASOK

1. A MiniONE® Ballon Gomb rendszeresen cserélni kell az optimalis teljesitmény érdekében. Ha harom honapig vagy hosszabb
ideig van bedllitva, akkor gyakori teliesitményellenérzéseket javasolunk. A dugulasok és/vagy a lecsokkent aramlas a romlé
}(eljesitrlnégyt jelzik. HIBAKERESES cimii részbdl tajékozodhat a csokkent teljesitmény vagy meghibasodas tovabbi jeleivel
kapcsolatban.

2. Ugyeljen ra, hogy a ballon a gyomorban legyen és a MiniONE® Ballon Gomb szabadon forog, mielétt a taplalast megkezdi.
Fecskendezzen desztillalt vagy steril vizet a taplalé nyilasba, hogy meghatarozza a szelep megfelel6 miikodését.

3. Asztoma kérnyékét mindennap enyhe szappannal és vizzel mossa le. A sztdéma kornyékének mindig tisztanak és szaraznak kell
lennie. A MiniONE® Ballon Gomb naponta meg kell forgatni a tertilet higiéniaja érdekében.

GYOGYSZEREK BEVITELE

A folyékony gydgyszer a kivanatos, ha rendelkezésre all. Ha szilard gyégyszerre van sziikség, akkor egyeztessen az orvosaval arra
vonatkozdan, hogy biztonsagos-e a gyogyszer dsszetorése. Ha biztonsagosan elvégezhetd, akkor a gyogyszert a leheté
legfinomabbra kell 6sszetdrni (porra), majd vizben kell feloldani, miel6tt a gyogyszert a készlléken keresztiil bevezetné. Ha szilard
gyogyszert vezet be a csovon keresztll ugy, hogy az nincs megfeleléen dsszetorve, akkor ez dugulast okozhat a csévezetékben.
Soha ne zUzza 6ssze a bélben oldédéd bevonatos gyogyszert, €s ne keverje a gydgyszert vegyiilettel. A gydgyszer bevezetése utan
vizzel oblitse at a készliléket.

DEKOMPRESSZALAS

Dekompresszalast végre lehet hajtani, ha sziikséges a maradvanyokat ellendrizni, vagy ha a paciens hajlamos a taplalaskor a
levegét visszatartani, amely puffadast és kellemetlen érzést okoz. A dekompresszidhoz csatlakoztassa a taplalokészletet a reteszeld
csatlakozohoz, és engedje le a gyomortartalmat egy tartalyba. A dekompresszalas befejezése utan oblitse at a taplalé készletet
vizzel, és tavolitsa el a taplalo készletet a készulékbdl.

HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYELVEK

A megfeleld oblitési technikakkal és gyakorisdggal megelézhetéek a cs6é dugulasai, eltdmddései és a csdvezés meghibasodasa.

Kovesse ezeket az 6blitési iranymutatasokat annak érdekében, hogy fenntartsa a késziilék optimalis aramlasi feltételeit:

e Hasznéljon szobahémérsékletl vizet a csé oblitéséhez. A viz mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai llapotatol és a cs6
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 felnasznalt térfogatot. Sok esetben az oblitési térfogat ndvelésével elkerllhetd a kiegészitd
intravénas folyadék bevitelének szilkségessége. Ugyanakkor a veseelégtelenségben szenvedd vagy mas folyadékkorlatozas ala
es6 személyek a lehetd legkisebb oblitesi térfogatot kellene, hogy kapjak, amely a hathatéssag fenntartasahoz sziikséges.

e Oblitse ki a taplald csévet 4-6 dranként a folyamatos taplalas kozben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalas elétt és utan, vagy legalabb 8 éranként akkor, ha a csovet nem hasznaljak.

e Gyogyszerek bevezetése elétt és utan, illetve a gyogyszeres kezelések kozott dblitse at a taplalocsdvet. Ez megakadalyozza azt,
hogy a gydgyszer kolcsdnhatasba |épjen az anyaggal, és esetleg a cs6 dugulasat eredményezze.

o Ne alkalmazzon tulzott er6t a szonda kidblitéséhez. A tulzott erétél kilyukadhat a csé és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis
utvonalon.

KESZULEK DUGULASANAK MEGSZUNTETESE: Elészor ellendrizze, hogy a cs6 ne legyen megcsavarodva vagy dsszeszoritva

sehol. Ha lathat6 dugulas van a csében, akkor prébalja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa érdekében. Csatlakoztasson

fecskendét egy bovitd készlethez, és csatlakoztassa a reteszel6 csatlakozdba. Toltse meg a fecskend6t meleg vizzel, és finoman
nyomja és huzza a fecskendé dugattyljat a dugulas oldasa érdekében. Sziikség lehet néhany nyomasi/hizasi ciklusra a dugattyaval

a dugulas megsziintetéséhez. Ha a dugulast nem lehet eltavolitani, akkor keresse meg egészséggondozasi szakemberét, mivel a

csoOvet esetleg ki kell cserélni.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tulzott eré6t vagy nyomast, mik6zben megprébalja megsziintetni a dugulast. Ez okozhatja a

csovezeték kiszakadasat.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a MiniONE® Ballon Gumb szonda MR-kondicionalis. A kévetkezd feltételek esetén az ilyen
készliléket viseld beteg biztonsadgosan megvizsgalhaté MR késziilékben:

e Csak 1,5 tesla (1,5T) és 3,0 tesla er6sségi statikus magneses mez6

o Maximum 1.000-gauss/cm (10-T/m) magneses tér gradiens

* Az MR rendszerre jelentve, maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 2-W/kg érték 15

perces szkennelés esetén (azaz pulzusszekvencianként) normal izemmddban.

A meghatarozott szkennelési feltételek esetén a MinilONE® Ballon Gumb szonda 15 perces folyamatos szkennelés utan varhatéan
(azaz pulzusszekvencianként) maximalis 1,6°C-os hémérséklet-emelkedést produkal.
Nem klinikai teszt esetén MiniONE"™ Ballon Gumb szonda altal okozott képi miitermék korilbelll 20-mm emelkedik ki az eszkdzbdl,
ha gradiens echo szekvencia és 3-Tesla MR rendszer hasznalataval torténik a képalkotas.

A KESZULEK ELETTARTAMA

MiniONE® Ballon Gomb: Az egyszerii ballon taplalo késziilékeket tgy tervezik, hogy azokat id6kozonként kicseréljék az optimalis
teljesitmény, miikodéképesség és tisztasag érdekében.

A készilék tartéossagat pontosan nem lehet megjésolni. A késziilék teljesitménye és miikodéképessége id6vel csokkenhet a
hasznalattdl és a kornyezeti feltételektd! fliggden. A késziilék jellemzd tartdssaga szamos tényez6tdl figgéen betegenként valtozik,
de a jellemz6 élettartama 1-9 hénap. Egyes tényezék, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje,
gyogyszerek, ballon toltési térfogata, a késziiléket éré behatasok, éles vagy dorzsolé targyakkal vald érintkezés, a sztéma
hosszéanak pontatlan mérése, és altalanossagban a csé gondozasa.

Az optimalis teljesitmény érdekében javasolt, hogy a MiniONE® Ballon Gomb késziiléket legalabb harom havonta cseréljék ki, vagy
olyan gyakran, ahogy az 6n egészséggondozo szakembere javasolja. A késziilék megel6zd cseréje segit megdrizni optimalis
mikodoképességét és megakadalyozni a varatlan késziilékhibakat. Ha a készilékek meghibasodnak, vagy a teljesitményiik csokken
mar a jellemzd élettartam vége el6tt, akkor javasolt, hogy beszéljen az egészséggondozasi szakemberével, hogy miként lehetne,
azokat az altalanos tényezéket megsziintetni, amelyek a késziilek korai romlasahoz vezethetnek. Tekintse meg a HIBAKERESES
cimii részt, ahol tovabbi informaciokat talal a késziilék teljesitményére vonatkozoéan.

MEGJEGYZES: A sziikségtelen korhazi latogatasok megelézésére javasoljuk, hogy mindenkor tartson kéznél egy tartalék
késziléket, amely csereként rendelkezésre all, ha a készlléke meghibasodik a beltemezett csere el6tt.

Taplalo készletek: A taplald készleteket Ugy tervezik, hogy id6szakonként cseréljék ki 6ket az optimalis teljesitmény és tisztasag
érdekében. Az AMT javasolja, hogy a taplalo készletet cseréljék ki legalabb két hetente vagy olyan gyakran, amint az 6n
egészséggondozo szakembere javasolja. A késziilék teljesitménye és miikdd6képessége idével csokkenhet a hasznalattol és a
kornyezeti feltételektdl fliggden. Egyes tényezdék, amelyek csokkenthetik az élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje,
gyogyszerek, hasznalat gyakorisaga, a készlléket éré behatasok, és altalanossagban a taplalé készlet gondozasa. A késziiléket ki
kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok tulzott felhalmozddasat, penészt, gombat vagy mas
hibajelenséget észlel. Egyes hasznalati médok gyorsabban el tudjak hasznalni a késziilék alkotorészeit, mint mas hasznalati médok.
Ha a csévezeték megkeményedik, akkor javasolt egy kdzeljdvében torténd csere a meghibasodas megel6zésére.
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A MINIONE® BALLON GOMB ELTAVOLITASA

1. Engedje le a ballont tgy, hogy csatlakoztat egy Luer cstiszéhegyi fecskendét a ballon felfujonyilasaba (4. abra) a viz
kiszivasahoz.

2. Miutan a ballont teljesen leengedte, finoman vegye ki a késziiléket a sztéma pontbdl.

3. Sziikség szerint cserélje a MinilONE® Ballon Gumb hasznalati utasitasai szerint.

MEGJEGYZES: A sztéma spontan zaroédhat akar mar 24 éraval is a kivétel utan. Helyezzen be Uj késziiléket, ha még tervezik ezen

az utvonalon a az emésztécsatornas taplalast.

FIGYELMEZTETES: NE VAGJA LE A BELSO PARNAT VAGY CSOVEZEST, ES NE HAGYJA, HOGY AZ ATHALADJON A

BELCSATORNAN.

MEGJEGYZES: Az eszkozt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak a betartasaval vagy a

hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

HIBAKERESES

A készllék hosszutavu teljesitménye és miikddoképessége 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 satdbbi) miatt torténik, amelyek megakadnak a szelep teriiletén, és megakadalyozzak annak teljes
zarodasat. Ugyeljen ra, hogy a készlléket minden egyes hasznalat utan kioblitik. Szivargast okozhat még a gyomorban 1évo tulzott
nyomas is (lasd a DEKOMPRESSZALAS cimii részt). A szelep ritkan at is tud fordulni. Helyezze be a bovits 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.

Ballon tartalmanak szivargasa: Ha a ballon leereszt, akkor engedje le teljesen és vegye ki a sztomabdl. Eltavolitdsa utan toltse fel a
ballont a javasolt t6lt6 térfogattal. Ellendrizze a ballont szivargast szempontjabdl tgy, hogy finoman masszirozza a csévezetéket és a
ballont. Ha nem tapasztal szivargast, akkor engedije le a ballont, helyezze vissza a sztémaba és ismét fujja fel a kivant toltési
térfogatra. Ne haladja meg a maximalis téltési térfogatot. A ballon felfujé nyilasara csak a ballon felfujasahoz vagy leenged éséhez
csatlakozzon ra. Egyéb hasznalat a ballon szivargasat vagy a késziilék hibajat eredményezheti. MEGJEGYZES: A ballon félig
atereszté anyagbol késziilt, és kis mennyiségii toltést idével elveszithet a kornyezettdl és a hasznalati feltételektél fliggéen.

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsold targyakkal vald érintkezés, vagy tulzott eré vagy nyomas hatasara. A
késziilék anyaga puha és kényelmes jellegl, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a késziilék
meghibasodhat. Ha a cseppet észlel a késziléken, akkor fontolja meg a késziilék cseréjét és ellendrizze, hogy mi okozhatja a
feszliltséget, erdt vagy éles targgyal valé érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat.

A csovezésben lecsokkent az aramlas vagy eldugult: A csévezeték eldugulhat, ha nem megfeleld az 6blités minden hasznalat
utan, ha stirli vagy nem kelléen 6sszezuzott gyogyszert alkalmaznak, ha siirii taplalékot/anyagokat hasznalnak, a gyomortartalom
visszadramlasa és/vagy gombak névekedése miatt. Ha eldugul, akkor tanulmanyozza a HELYES OBLITESRE VONATKOZO
LI»RANYELVEK cimi részt arra vonatkozoéan, hogy miként sziintesse meg a készulék dugulasat. Ha dugulast nem lehet megsziintetni,

akkor a készlléket esetleg ki kell cserélni.

Rossz szag jon a késziilékbél: Kellemetlen szagok fordulhatnak el akkor, ha nem megfelelSen oblitjik at a készuléket minden
egyes hasznalat utan, vagy fert6zés vagy mas anyag keletkezik a készulék belsejében. Ha kellemetlen szagot érez kijonni a
késziilékbdl, akkor a készlléket 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.

|Ballon felfivé szelepének szivargasa: Ennek a szelepnek a szivargasa jellemzéen akkor torténik, ha maradvany van a
toltészelepben. Mindig tiszta fecskendét hasznaljon, amikor felfujja a ballont, és csak vizet téltsén be a szelepen keresztiil. Szivargas
akkor is eléfordulhat, ha a szelep beragad, mert a fecskendét tul durvan helyezziik be a szelepbe. Ha szivargas fordul el6, akkor
helyezze a fecskendét a ballon felftjasi nyilasaba, és igy prébalja meg visszaallitani a szelepet. Tobb prébalkozasra is szlikség lehet,
mieltt a szelep visszaall.

A késziilék elszinez6dott: A késziilék néhany napos vagy honapos haszndlati idétartam alatt elszinezédhet. Ez normalis, attdl
fliggéen, hogy milyen fajta taplalékokat és gydgyszereket alkalmaz a késziiléken keresztil.

Ballon alakjanak torzulasa: Ugyeljen ra, hogy behelyezés el6tt a ballon szimmetriajanak ellenérzése érdekében felfljja és
megvizsgalja a ballont. A ballon torzulésa jellemzéen akkor torténik, ha a tulzott eré vagy fesziiltség lép fel a késziilékben, (késziilék
kihuzasa a sztdémabol még felfujt ballon mellett). Ez akkor térténhet meg, ha a késziilék til rovid a paciens sztémapontjahoz képest.
Ezen kivil az olyan készilék, amely tul kdzel van elhelyezve az alsé gyomorszajhoz, eredményezheti a torzult ballont és az alsé
gyomorszaj elzarédasat. A ballonokat finoman lehet az ujjainkkal masszirozni, hogy visszanyerjék szimmetrikus alakjukat, ha még
nem tulzottan torzultak. A késziiléket ki kell cserélni, ha a ballon tulsagosan el van torzulva.

A ballon nem fajodik fel vagy nem enged le: Felfujasi és leengedési problémak jellemzden a toltéureg maradvanyok okozta
elzarédasa miatt torténnek. A ballont mindig tiszta fecskendével fujja fel. Egyes ritka esetekben gombak néhetnek a csévezeték
belsejében, és elzarhatjak a toltélreget. Gombak ndvekedhetnek a beteg kornyezetétdl és a késziiléken keresztiil bevezetett
taplalékoktol/gydgyszerektdl fliggéen. Ha a ballon nem enged le, akkor forduljon egészséggondozasi szakemberéhez az eltavolitas
érdekében. Ha a leengedési probléma gomba eredménye, akkor a gomba névekedésének okat kell megsziintetni, vagy gomba elleni
gydgyszer valhat szlikségessé.

Retesz hibaja vagy repedése: A reteszt Ugy tervezték, hogy rendkivili er6knek is ellendlljon szétvalas vagy elrepedés nélkdl.
Ugyanakkor hosszabb hasznalat soran a kotéanyag és az anyag ereje csokkenhet a késziiléken keresztiilhalad6 gyogyszerektd| és
taplalékoktdl fliggéen. Hosszabb hasznalati id6szak soran fellép6 tulzott erék is csokkenthetik a ragaszté/anyag erejét. A késziiléket ki
kell cserélni, ha a reteszen repedést, szivargast tall, vagy levalik a késziilékrél.

A késziilék tul szorosan vagy tul lazan illeszkedik: A ballon illeszkedése médosithatd a ballon felfujasi térfogatanak valtoztatasaval
a ballon felfljasi tartomanyan bellil a 1. tablazat szerint. Ha a ballon illeszkedése tllsagosan laza, akkor novelje a ballon toltési
térfogatat a javasolt érték folé, de ne a legnagyobb téltési térfogat folé. Ha a ballon illeszkedése tul szoros, akkor csokkentse a toltési
térfogatot a javasolt érték ala, de ne a minimalis toltési térfogat ala. Ha a késziilék nem illeszkedik megfeleléen a toltési térfogat-
tartomanyon beliil, akkor Uj késziilék-hosszisagra van sziikség.

|[Ballon meghibasodasa: A ballon korai meghibasodasa szamos, a beteggel vagy a kornyezettel 6sszefligg tényezdre vezethetd
vissza, amelyek tobbek kozott a kovetkez6k lehetnek: gyomor pH-ja, étrend, bizonyos gyogyszerek, a ballon helytelen toltési térfogata,
a készilék behelyezése, taplalék/gyogyszer helytelen bevezetése a ballon nyilasan at, behatasok, éles vagy doérzsolé anyaggal valo
érintkezés, sztdma hosszanak pontatlan mérése és a késziilék nem megfelelé gondozasa.

/A dug6 nem marad zarva: Gy6z6djon meg réla, hogy a dugd hatarozottan és teljes mértékben be van nyomva a reteszcsatlakozéba.
Ha a dugdé nem marad zarva, akkor ellendrizze a dugot és a betaplalé nyilas teriletét, hogy nem halmozddik-e fel tul sok maradvany.
Textilidval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozddott maradvanyokat.

KOSZONJUK!
Koszonjik, hogy az AMT-t valasztotta. A készilékiink hasznalatara vonatkozo tovabbi segitségnyujtas és tajékoztatas érdekében

nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az 6n véleményét, és
segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.
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LATVISKI MiniONE® Balloon Button
Zema profila gastrostomas baro$anas caurule

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma. Piezime: 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.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

MiniONE® Balloon Button nodrosina uzturu, medlkamentus un dekompresuas piekluvi kungim caur nostiprinatu (sakotné&ja
novietojuma) vai izveidoto (aizstaj&ju) stomu. MiniONE® Balloon Button ir paredzéta Kifnicistiem un apmacitiem pacientiem/
aprapétajiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Zema profila balona baro$anas ierice ir indicéta lieto$anai pacientiem, kuriem nepiecieSama ilgsto$a baro$ana, nepanes peroralu
barosanu, ir zems aspiracijas risks, nepiecieama kunga dekompresija un/vai kuriem medikamenti jaievada tiesi kungi caur stabilu
(sakotnéji ievietotu) vai izveidotu (nomainttu) stomu. Zema profila balona baro$anas ierice ir paredzéta visam vecuma grupam.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas MiniONE® Balloon Button ierices lieto$anai 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: Nepietieckama 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

Piezime:

e Lai uzzinatu stkaku informaciju par bridinajumiem, ierices apripi un lietoSanu, konsultéjieties ar veselibas apripes profesionali vai
arstu.

« Siierice paredzéta tam, lai sniegtu baro$anas/medikamentu padeves/dekompresijas piekluvi kungim. Citi lietosanas veidi nav
ieteicami.

KOMPLIKACIJAS

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar MiniONE® Balloon Button ierices lietodanu, tostarp ietver:

Nelabums, vemsana, védera uzpus$anas vai caureja « Aspiracija  Peristomalas sapes « Abscess, brices infekcija un adas bojajumi «
Izgule]uml » Hipergranulacijas audi * Intraperitoneala stce « Bufera novirzes sindroms « Peristomala sice + Balona atteice vai
pozicijas maina « Caurules nosprosto$anas * Kunga un zarnu asino$ana un/vai ¢llas « Zarnu aizsprostojums vai gastroparéze *
Zarnu un kunga nosprostojums

BRIDINAJUMS: SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAIL SO MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST
ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS
SADERIBAS IPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO 'SIEM
ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

PIEZIME: Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, ltdzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC
Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi, lietojot MiniONE® Balloon Button, ietver, bet neaprobeZojas ar:

« Nodrosina tiesu piekluvi kungim baro$anai, spiediena samazina$anai medikamentu virzi$anai

* lerici var ievietot vai nu sakotnéjas novietoSanas proceddras laika, vai ka nomainas ierici

* Balona dizains palidz viegli to nomainit majas, ja nepiecieSams

e Miksts, elastigs balsts ir viegli tirdms, un tas mazak traumeé stomas vietu

« Balona konstrukcija nodrosina lielaku kunga blivéjuma virsmu, kas var palidzét samazinat nopldes un granulacijas audus
* |zgatavots no medicinas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairindjumu un uzlabotu pacienta komfortu

MiniONE® Balloon Button veiktspéjas raksturlielumi ietver, bet ne tikai:

e Zema profila konstrukcija, kas atrodas viena limenT ar adu

e Pretnopliides varsts novérs kunga satura atteci

« Balona uzpildes tilpumu var viegli pielagot individualam vajadzibam

* Blokétajs lauj drosi un drosi piestiprinat pagarindjuma komplektu

* Unikals "abola" formas balons, kas paredzéts, lai samazinatu nopladi un samazinatu nejau$as izrau$anas risku no stomas vietas
e Tumsa spido$a padeves atvere nodro$ina labaku redzamibu tumsa, lai atvieglotu baro$anu naktt

IERICES MATERIALI

MiniONE® Balloon Button materiali ietver: Mediciniskas pakapes silikons (81%) * Mediciniska termoplastiska plastmasa (16%)
Nertséjosa térauda atspere (2%) * Mediciniska silikona drukasanas tinte (1%)
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KOMPLEKTA SATURS

Skaits Komponents Komponenta lietoSanas informacija
1 MiniONE® Balloon Button (1. att.) ?;lkegazngliek!uvn kungim baribas, medikamentu padevei un dekompresijas
2 4 x 4 collu marle Notiriet/nosusiniet stomas zonu ievieto$anas laika vai péc ievietoSanas
1 Uden $kistosa smérviela Novietojiet uz balona/stomas zonas, lai atvieglotu ievietoSanu
1 ;g;;itzgzeizéjés barosanas komplekis ar taisno Baribas / zalu virziSanai poga vai dekompresijai
1 ;i;‘;frcilna barosanas komplekis ar taisna lenka | g, pyg za&|u virzisanai poga vai dekompresijai
1 Liela Slirce (katetrs vai ENFit®)* Baribas / zalu virzi$anai vai dekompresijai ar baroSanas komplektu
1 Luera 8lirce (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) Balona piep$anai vai baribas/zalu virzisanai
1 l(f)‘;iﬂgij;ﬁ/kgjitmg)téjs (tikai 12-18F) Nodrosina cietibu ierices ievietoSanas laika

*Ar MiniONE® Balloon Button ierices SM1-5 komplekta konfiguracijam baro$anas komplekti un liela $lirce nav ieklauti.

LIETOSANAS VEIDS - SAKOTNEJA IEVIETOSANA VAI NOMAINA

MiniONE® Balloon Button var tikt ievietota vai nu sakotnéjas ievieto$anas procedura, vai ka nomainas ierice.

SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS VEIKSANA

Ja pacientam paslaik nav stomas vada MiniONE® Balloon Button ierices ievietodanai, bis nepiecie$ams izveidot jaunu stomas vadu.
STs darbibas var veikt tikai veselibas apripes specialists. Sekojiet zemak noraditajam instrukcijam, sakot ar sadalu IETEIKTAS
SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS PROCEDURAS, lai pareizi noteiktu pareizo stomas atraganas vietu, fiksétu kungi pie védera
sienas, izveidotu stomas vadu, dilatétu un izméritu stomu, un ievietotu ierici.

BAROSANAS IERICES NOMAINA IEPRIEKS IZVEIDOTA STOMA

Ja tiek pienemts Iémums, ka pastavosa stoma ievietota ierice ir janomaina (saistiba ar neoptimalu funkcionalitati vai planotas
nomainas ietvaros), esoso ierici var iznemt no stomas un jauno ierici var ievietot taja pasa stoma. Ja tiek veikta ierices nomaina,
parejiet uz sadalu IERICES NOMAINAS PROCEDURA, kur aprakstita pareiza metode jaunas ierices ievieto$anai.

PIEZIME: lerices ievieto$anu var veikt veselibas apriipes specialists vai majas apstaklos pats pacients/apriipétajs. Neméginiet
nomaintt ierici, iepriek$ neizrunajot proceddru ar atbildigo veselibas aprapes specialistu.

UZMANIBU: Pareiza izméra barosanas ierices izvéle ir |oti svariga pacienta drosibai un komfortam. Izvélétas barosanas ierices
ass garumam vajadzétu bat vienadam ar stomas garumu. Nepareiza izméra barosanas ierice var izraisit izguléjumu, bufera
novirzes sindromu un/vai hipergranulacijas audus. Ja pacienta izmérs/svars ir mainijies kops ierices ievieto$anas, ierice ir
ievietota parak ciesi vai parak valigi, vai kop$ pédéjas ierices mériSanas reizes ir pagajusi vairak neka sesi ménesi, ieteicams
konsultéties ar veselibas apriipes specialistu, lai parliecinatos, ka ierices garums nav jamaina.

IETEIKTAS SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS PROCEDURAS

BRIDINAJUMS: MINIONE® BALLOON BUTTON DRIKST LIETOT TIKAI PERKUTANAS GASTROSTOMIJAS CAURULES_
IEVIETOSANA APMACITS PERSONALS VAI TA UZRAUDZIBA. PIRMS SIS IERICES LIETOSANAS IETEICAMS PILNIBA
IZPRAST AR PERKUTANAS GASTROSTOMIJAS CAURULES IEVIETOSANU SAISTITOS TEHNISKOS PRINCIPUS, KLINISKO
PIELIETOJUMU UN RISKUS.

Sakotnéju MiniONE® Balloon Button ievietosanu 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, ievietoSanas vietai jaatrodas liela loka aug$éja dala, lai, piepasot balonu, netiktu

nosprostots piloruss. .

A IESPEJA: RADIOLOGISKA IEVIETOSANA

1. Novietojiet pacientu gulus pozicija uz muguras.

2. Veiciet pacienta sagatavo$anu 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 Iidz 1,0 mg IV.

UZMANIBU: Skatiet glikagona lietoSanas instrukcijas, lai uzzinatu iv injekcijas atrumu un ieteikumus lietoSanai

insulinatkarigiem pacientiem.

6. Insufljiet kungr gaisu, izmantojot nazogastralu katetru, parasti no 500 Itdz 1000 ml, vai [Tdz bridim, kad tiek sasniegts pietiekama
uzpasanas. BieZi ir nepiecie$ams turpinat gaisa insuflaciju proceddras laika, jo Tpasi adatas punkcijas un trakta paplasinasanas
laika, lai saglabatu kunga uzptsanas pakapi un turétu kunga sienu piespiestu pret priek$&jo védera sienu.

7. Izvélieties katetra ievietoSanas vietu kreisaja zemribu zona, vélams virs rectus abdominis muskula sana vai saniski pret to
(piezime - aug$éja epigastriska artérija iet gar rectus abdominis muskula vidu), un tiesi virs kunga kermena un liela loka virziena.
Izmantojot rentgenoskopiju, izvélieties vietu, kura iespéjams maksimali tieSs vertikals adatas ievietojums. Ja ir aizdomas par
resnas zarnas vai tievas zarnas atraanos kunga prieksa, pirms gastrostomas pozicionéSanas uznemiet sanu horizontalo skatu.

_PIEZtIIV!E: Lai nomierinatu $kérszarnu, iepriek8éja vakara var dot PO/NG kontrastvielu vai izmantot klizmu pirms gastrostomas

ievietosanas.

8. Sagatavojiet un noklajiet saskana ar iek$éjo protokolu.

9. Sekojiet instrukcijam sadala GASTROPEKSIJAS NOVIETOJUMS.

B IESPEJA: ENDOSKOPISKA IEVIETOSANA

1. Veiciet parasto ezofagogastroduodenoskopiju (EGD). Kad proceddra ir pabeigta un nav identificétas anomalijas, kas varétu bat
uzskatamas par kontrindikacijam caurules ievietosanai, novietojiet pacientu gulus pozicija uz muguras un insuflgjiet kungi ar gaisu.

2. Ar gaismu caurskatiet priek$&jo védera sienu, lai izvélétos gastrostomas vietu, kura nesatur lielos asinsvadus, iek$&jos organus
u% réthuglus. ST vieta parasti atrodas vienu treSdalu attaluma no nabas ITdz kraskurvja apakslinijai kreisaja pusé pie atslégas kaula
vidus Iinijas.

3. Piespiediet ar pirkstu planotaja ievietoSanas vietad. Endoskopijas specialistam vajadzétu skaidri redzét raduSos iespiedumu kunga

sienas priek$éja virsma.

. Sagatavojiet un noklajiet adu izvélétaja ievietoSanas vieta.

. Sekojiet instrukcijam sadala GASTROPEKSIJAS NOVIETOJUMS.

(S0
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GASTROPEKSIJAS NOVIETOJUMS

BRIDINAJUMS: MINIONE® BALLOON BUTTON SAKOTNEJAI IEVIETOSANAI NEPIECIESAMS VEIKT GASTROPEKSIJU, LAI

PIESTIPRINATU KUNGA SIENU VEDERA PRIEKSEJAI SIENAI. NELIETOJIET IERICES FIKSACIJAS BALONU KA

GASTROPEKSIJAS IERICI. AGRINA BALONA ATTEICE VAR IZRAISIT KUNGA SIENAS ATDALISANOS NO VEDERA SIENAS.

UZMANIBU: leteicams veikt tris punktu gastropeksiju trisstiira konfiguracija, lai nodro$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 trisstara konfiguracija.

BRIDINAJUMS: STARP !EVIETOSAN_AS VIETU UN GASTROPEKSIJAS V!EIKSANAS VIETU JABUT PIETIEKAMAM
ATTALUMAM, LAI NOVERSTU IESPEJU, KA T-STIPRINAJUMS UN PIEPUSTAIS BALONS VARETU TRAUCET VIENS OTRAM.

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 stlros.

4. Piestipriniet kungi pie priek$&jas védera sienas un pabeidziet procedaru.

5. Sekojiet instrukcijam sadala STOMAS VADA IZVEIDOSANA.

UZMANIBU: Pé&c MiniONE® Balloon Button ievietosanas neiznemiet gastropeksijas Suves, lidz stomas vieta ir pilniba
sadzijusi un kunga siena ir pilniba piestiprinata védera prieksgjai sienai.

STOMAS VADA IZVEIDOSANA

1. lzveidojiet stomas traktu, kamér véders vél ir piepists, traktam pieskaroties védera sienai. Identificgjiet punkcijas vietu
gastropeksijas zZiméjuma centra. Izmantojot 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 tre$dalu un sanu tre$dalas
krustojuma punkta.

BRIDINAJUMS: UZMANIETIES, LAl NEIEDURTU PUNKCIJAS ADATU PARAK DZILI, JO TADEJADI VAR CAURDURT
AIZMUGUREJO KUNGA SIENU, AIZKUNGA DZIEDZERI, KREISO NIERI, AORTU VAI LIESU.

2. Veiciet lokalo anestéziju punkcijas vietai, lokali injicéjot 1% lidokaTnu Iidz véderpléves virsmai.
3. levietojiet 0,38"savietojamu ievadi$anas adatu gastropeksijas zZiméjuma centra idz kunga dobumam vartnieka virziena.
PIEZIME: Optimalais ievieto$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 plist gaiss, var injicét kontrastvielu, lai vizualizétu kunga krokas un apstiprinatu poziciju.

5A. Caur adatu ievadiet vaditajstigu, ITdz 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 iek$&jo protokolu.

7. Sekojiet instrukcijam sadala DILATACIJA.

DILATACIJA

1. Izmantojiet 11. nr. skalpela asmeni, lai izveidotu mazu adas iegriezumu gar vaditajstigu, lejup caur zemadas audiem un védera
muskulatiras fasciju. PEc iegriezuma veikSanas izmetiet skalpeli saskana ar iek$&jo protokolu.

2. levadiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un paplasiniet stomas traktu lidz vélamajam izmé&ram.

3. lznemiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un atstajiet vaditajstigu tas vieta.

4. Ar AMT stomas méri$anas 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 baro$anas ierices izvéle ir loti svariga pacienta dros$ibai un komfortam. Izmériet pacienta
stomas garumu, izmantojot AMT balona stomas mériSanas ierici (2. Att.) Izvélétas baroSanas ierices ass garumam
vajadzétu bat vienadam ar stomas garumu. Nepareiza izméra baro$anas 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® Balloon Button ierici, kuras izmérs atbilst izméritajam védera sienas biezumam. Ja mérfjuma vértiba ir starp
diviem noraditajiem izmériem, izvélieties lielako no diviem MiniONE® Balloon Button ierices izmériem. P&c ievietoanas 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.
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IERICES NOMAINAS PROCEDURA

UZMANIBU: Pirms ievietoSanas parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja iepakojums ir

bojats vai ir plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu.

1. lzvélieties pareiza izméra MiniONE® Balloon Button ierici ievietodanai.

PIEZIME: Nomainot ierici, stomas garums ir periodiski jaizméra, lai parliecinatos, ka tiek izmantots .

pareizais MiniONE® Balloon Button ierices izmérs. Ja pacienta izmérs/svars ir mainijies kop$ 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.

2. Pirms MiniONE® Balloon Button ierices ievieto$anas piepiitiet balonu caur balona piept$anas portu
(skat. 4. att.), izmantojot Luera $lirci ar destil&tu vai sterilu Gdeni, lidz tiek sasniegts ieteiktais uzpildes
tilpums. leteikto uzpildes tilpumu varat atrast 1. tabula vai uzdrukatu virs ierices balona piepi$anas
porta. Iznemiet $lirci un parbaudiet, vai balons ir vesels, to nedaudz saspiezot un parliecinoties, ka
neizplUst gaiss. Vizuali parbaudiet, vai balons ir simetrisks. Parliecinieties, ka izméru dati ir atbilstosi
izmeritajam garumam. Péc parbaudes atkal ievietojiet Slirci un izvadiet ara visu Gdeni no balona.

3. leellojiet caurules galu ar GdenT $kistoSu smérvielu. Nelietojiet mineralellu
vai vazelinu. Ja ievietoSanas laika ir vélama lielaka cietiba, ievietojiet

ievaditaju (papildaprikojums) baro$anas porta.
. Uzmanigi vadiet ierici caur stomu un iek8a kundi, ITdz aré&jais atloks ir
viena limenT ar adu.
. |znemiet ievaditaju (ja tas tika izmantots 3. solf). \.
. Piepildiet balonu ar destilétu vai sterilu Gdeni saskana ar uzpildes tilpumu -~ ﬂ‘
tabulu (1. tabula). v, f" —
. Uzmangi paceliet izcilnus un parbaudiet, vai nav kunga noplades g.
pazimes.
PIEZIME: Ja tiek konstatéta nopldde, palieliniet balona tilpumu par 0,5-1 ml viena reizé. Neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu.

N og M

1. tabula: Balona pieptisanas tilpumi
Frizmérs Minimélai§ piepildisanas Rekomendé.tais piepildiSanas Maksimélajs piepildiSanas
tilpums tilpums tilpums
12F 2ml 25ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4ml 6ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml

NOVIETOJUMA APSTIPRINASANA

. Parliecinieties, ka baroSanas komplekta skava ir slégta un pievienojiet baroSanas komplektu pie Button ierices, saskanojot tumso
Iniju uz baro$anas komplekta savienotaja ar tum$o liniju uz Button ierices. Pilniba iespiediet baro§anas komplekta savienotaju
ieksa Button iericé. Pagrieziet par 3/4 pa labi (pulkstena raditaju virziena), lai fiksétu baroSanas komplektu sava vieta.

2. Pievienojiet liela diametra katetra/skrivéjama uzgala $lirci ar 5 ml dens ierices baroSanas komplektam. Atveriet barosanas

komplekta skavu. Aspirgjiet kunga saturu. Janotiek spontanai kunga satura izvadisanai.

3. Kad tiek konstatéts gaiss un/vai kunga saturs, izskalojiet ierici ar adeni.

BRIDINAJUMS: NEKADA GADIJUMA NEDRIKST INJICET GAISU MINIONE® BALLOON BUTTON IERICE.

BRIDINAJUMS: NEDRIKST SAVIENOT PAPLASINAJUMA KOMPLEKTU AR BALONA PIEPUSANAS PORTU.

4. Kad izvietojuma pozicija ir apstiprinata, var uzsakt kunga dekompresiju vai baribas padevi.

BAROSANAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS: S1IERICE 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®) PAGARINASANAS KOMPLEKTUS, PASTAV IESPEJA §O

IERICI KLUDAINI SAVIENOT AR SADAM SISTEMAM: ELPOSANAS, ANESTEZIJAS UN ELPOSANAS APRIKOJUMA

KONUSIEM UN LIGZDAM, INTRAVENOZAJAM, EKSTREMITASU MANSETEM 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 $lirces, gravitacijas vai siikna baro$anai, vai dekompresijai.

3. Parliecinieties, ka baro$anas komplekta skava ir slégta un pievienojiet baroSanas komplektu pie Button ierices, saskanojot tumSo
IThiju uz baroSanas komplekta savienotaja ar tumso Iniju uz Button ierices. Pilniba iespiediet baroSanas komplekta savienotaju
ieksa Button iericé. Pagrieziet par 3/4 pa labi (pulkstena raditaju virziena), lai fiksétu baroS$anas komplektu sava vieta.

4. Pievienojiet baroSanas komplekta pretéjo galu pie izmantota savienotaja. Ja tiek izmantots vienreizéjas baro$anas (“bolus”) vai
Luera tipa savienotajs, pilniba ievietojiet savienotaju baroSanas komplekta, izmantojot nelielu rotaciju, lai fiksétu. Ja tiek izmantots
rotéjoSais savienotajs, stingri rotgjiet savienotaju pulkstena raditaju virziena ieksa baroSanas komplekta, lai to fiksétu, izvairoties
no parmeriga spéka lietoSanas. Péc savienosanas atveriet skavu, lai varétu lautu plusmai 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. NEDRIKST IEVIETOT BAROSANAS KOMPLEKTA SAVIENOTAJU BALONA

PIEPUSANAS PORTA, TAS VAR IZRAISIT IEKSEJA BALONA IZTUKSOSANOS.

5. Kad baro$ana ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens. Aizveriet skavu, lai novérstu nopladi baroSanas komplekta iznemsanas
laika. Iznemiet baroSanas komplektu, turot Button ierici sava vieta, satveriet baroganas savienotaju, iegrieziet un pagrieziet par
3/4 uz kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju virzienam), lai atbloketu un uzmanigi iznemiet baroSanas 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. Uzglabajiet tira, sausa vieta. TiriSanai nedrikst lietot trauku
mazgajamo masinu.
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IEVIETOSANAS APRUPES INSTRUKCIJAS

1. Lai nodrosinatu optimalu sniegumu, MiniONE® Balloon Button ierice ir periodiski janomaina. Ja ierice tiek nepartraukti lietota tris
ménesus vai ilgak, tiek ieteikts veikt biezas snieguma parbaudes. Nosprostosanas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinaSanos. Skatiet sadaju PROBLEMU NOVERSANA, lai uzzinatu citas pasliktinatas veiktspéjas vai atteices
pazimes.

2. Pirms baro$anas uzsaks$anas parliecinieties, ka balons atrodas kunga iek$pusé un MiniONE® Balloon Button ierice var brivi
rotét. Injicgjiet destilétu vai sterilu Gdeni baroSanas porta, lai parliecinatos par pareizu varsta funkcioné$anu.

3. Stomas zona ir katru dienu jatira ar maigam ziepém un Gdeni. Stomas zonai pastavigi jabat tirai un sausai. Higiénas apsvérumu
de| MiniONE® Balloon Button ierci katru dienu japagroza.

MEDIKAMENTU VIRZISANA

Veélams lietot Skidrus medikamentus, ja iespjams. Ja nepiecieSams lietot cietus medikamentus, konsultéjieties ar savu arstu par to,
vai ir dro$i sasmalcinat medikamentus. Ja tas ir drosi, zales péc iespéjas smalki jasasmalcina (pulvera veida) un jaizSkidina adent
pirms virzisanas caur ierici. Cietu medikamentu virzisana caur cauruli, kas nav pareizi sasmalcinati, var izraisit caurules
aizsprostojumu. Nekada gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas Skistosas tabletes vai samaisit medikamentus ar barojo$o maisijumu.
Péc zalu virzisanas izskalojiet ierici ar Gdeni.

DEKOMPRESIJA

Dekompresiju var veikt tad, ja nav nepieciesama kunga atlikumu parbaude, vai ja pacientam ir tendence paturét gaisu baro$anas
laika, izraisot uzpa$anos un diskomfortu. Lai veiktu dekompresiju, savienojiet baro§anas komplektu ar starpsavienojuma savienotaju
un drengjiet kunga saturu kada tvertné. Kad dekompresija ir pabeigta, izskalojiet baro$anas komplektu ar deni un nonemiet
baro$anas komplektu no ierices.

PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

Pareiza un bieZi veikta skalo$ana palidz novérst caurules nosprostojumu, blokéSanu un caurules atteici. Sekojiet Sim skalo$anas

noradém, lai uzturétu optimalus ierices plismas apstaklus:

e Caurules skalo$anai izmantojiet istabas temperatdras Gdeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam, kliniska
stavokla un caurules veida, tomér vidgjais tilpums ir diapazona no 10 lidz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml zidainiem. BaroSanas
caurulém lietoto tilpumu ietekmé arT hidratacijas statuss. Daudzos gadijumos skaloSanas tilpuma palielinasana lauj izvairities no
vajadzibas péc papildu intravenoza skidruma. Tomér individiem ar nieru mazspéju un citiem Skidrumu lietosanas ierobezojumiem
vajadzétu nodrosinat minimalo skalo$anas tilpumu, kas nepiecieSams caurlaidibas uzturésanai.

o |zskalojiet baroSanas cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta baroSanas procesa laika, katru reizi, kad baroSana tiek
partraukta, pirms un péc katras neregularas baroSanas reizes, vai ari ik péc 8 stundam, ja caurule netiek lietota.

o lIzskalojiet barosanas cauruli pirms un péc zalu virziSanas, ka ari starp zalu virzisanam. Tas noversis iespéju, ka medikamenti
mijiedarbojas ar barojoSo maisijumu un potenciali izraisa caurules nosprostojumu.

¢ Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit caurules caurdurSanu un var traumét kunga-zamu traktu.

IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA: Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai saspiesta. Ja caurulé ir

redzams nosprostojums, méginiet pamasét ierici, lai likvidétu nosprostojumu. Savienajiet Slirci ar paplasinajuma komplektu un

savienojiet ar starpsavienojuma savienotaju. Piepildiet 8irci ar siltu Gdeni un uzmanigi stumiet un velciet §lirces virzuli, lai likvidétu
nosprostojumu. Nosprostojuma likvidéSanai var bat nepiecieSami vairaki virzula vilksanas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu
neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas aprapes specialistu, jo iesp&jams, ka caurule ir janomaina.

UZMANIBU: Nelietojiet parlieku spéku vai spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules plisanu.

MAGNETISKAS REZONANSES DROSIBAS INFORMACIJA

NeklTniskas parbaudés noskaidrots, ka MiniONE® Balloon Button ierice ir drosa lietodanai magnétiskas rezonanses iekartas pie
noteiktiem nosacijumiem. Pacientu, kura ievietota T ierice, var dro$i skenét magnétiskas rezonanses iekarta, ja tiek ievéroti $adi
nosacijumi:

o Statiskais magnétiskais lauks drikst bt tikai 1,5 vai 3 teslas

* Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 1000 gausi/cm (10-T/m)

* 15 mindtes skengjot (t.i. ar pulsa sekvenci) ar magnétiskas rezonanses iekartu noskaidrots, ka maksimalais visa

kermena vidéjais Tpatn&jas energijas absorbcijas atrums (SAR) normalas darbibas rezima ir 2 W/kg

levérojot noraditos skené$anas nosacijumus, paredzams, ka maksimalais temperatiras kdpums, ko 15 minG$u nepartrauktas
sken&sanas laika (t.i. ar pulsa sekvenci) radis MiniONE® Balloon Button ierice, ir 1,6°C.
Nekliniskas parbaudés MiniONE® Balloon Button ierice radija attéla artefaktus, kas izvirziti apméram 20 mm no $Ts ierices, skengjot
ar gradienta atbalss pulsa secibu un 3 teslu magnétiskas rezonanses iekartu.

IERICES KALPOSANAS MUZS

MiniONE® Balloon Button: Zema profila baro$anas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai nodrosinatu optimalu veiktspéju,
funkcionalitati un tiribu.

Precizu ierices kalpo$anas mizu nav iespéjams prognozét. lerices veiktspé&ja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties,
atkarTba no lietoSanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas mizs ir atSkirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi
faktori; tipiskais ierices kalpoSanas mazs ir 1-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalpo$anas mizu, ietver: kunga pH, pacienta
diéta, medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem priek§metiem, nepareizs stomas
garuma mérijums un visparéja caurules apkope.

Lai nodroinatu optimalu veiktspéju, ieteicams MiniONE® Balloon Button ierici nomainit vismaz reizi 3 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 veiktspéja pasliktinas atrak neka gaidits (nemot vera
tipisko ierices kalpo$anas muza diapazonu), ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu par to, ka novérst biezak
sastopamos faktorus, kas var izraisit ierices paragru nolietoSanos. Tapat skatiet papildu informaciju par ierices veiktspéjas
probléemam sadala PROBLEMU NOVERSANA.

PIEZIME: Lai palidzétu izvairities no nevajadzigiem slimnicas apmekl&jumiem, ieteicams vienmér pie rokas turét nomainas ierici,
gadijumam, ja ierices atteice notiek pirms ieplanotas nomainas.

BarosSanas komplekti: BaroSanas komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodroinatu optimalu veiktspéju un tiribu. AMT
iesaka nomainTt baroSanas komplektu reizi 2 nedélas, vai saskana ar atbildiga veselibas apripes specialista noradém. lerices
veiktspéja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lieto§anas veida un apkartéjas vides. Dazi faktori, kas var
safsinat kalposanas mazu, ietver: kunga pH, pacienta diéta, medikamenti, lietoSanas biezums, ierices bojajumi, un visparéja
baro$anas komplekta apkope. Ja tiek konstatéta noplade, plaisas, plisumi, parlieka atlieku nogulsné$anas, peléjums, sénite, vai citas
atteices pazimes, tad ierice janomaina. Dazi lieto$anas veidi var izraisit atraku ierices komponentu nolietosanos. Ja caurule sacietée,
ieteicams driz veikt nomainu, lai novérstu atteices iespéju.
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MINIONE® BALLOON BUTTON IERICES IZNEMSANA

1. IztukSojiet balonu, pievienojot Luera $lirci balona pieptSanas portam (4. att.), lai izvaditu Gdeni.

2. Kad balons ir pilniba iztukSots, uzmanigi iznemiet ierici no stomas vietas.

3. Nomainiet, ja nepiecieS8ams, saskana ar MiniONE® Balloon Button ierices lietodanas noradém.

PIEZIME: Stomas spontana aizvéréanas var notikt pat 24 stundu laika péc iznemsanas. levietojiet jaunu ierici, ja joprojam planots
veikt enteralo baroSanu tada pasa veida.

BRIDINAJUMS: NENOGRIEZIET IEKSEJO BALSTU VAI CAURULI, UN NELAUJIET TAI IZIET CAUR ZARNU TRAKTU.
PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai parastajos atkritumos.

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 nopliide vai nosprostojums: Anti-refluksa varsta noplide/nosprostojums tipiski notiek tadél, ka atliekas
(baribas, medikamentu, kunga satura, u.c.) iesprist varsta tuvuma, nelaujot varstam pilniba aizvérties. lerice ir jaskalo péc katras
lietoSanas reizes. Nopldi var izraisTt arT parlieku liels spiediens kungr (skat. sadalu DEKOMPRESIJA). Retos gadijumos varsts var art
maintt virzienu. Ja ta notiek, ievietojiet porta paplasinajuma komplektu, lai atiestatitu varstu. Izvairieties no parmériga spiediena, vadot
ierici, jo tas laika gaita var izraisit varsta plisumu.

Balona noplude: Ja balons I&nam izpGsas, pilniba to iztukSojiet un iznemiet no stomas. Péc iznemsanas piepildiet balonu I1dz
ieteicamajam uzpildes tilpumam. Parbaudiet vai balonam ir noplides, maigi maséjot cauruli un balonu. Ja noplade netiek konstatéta,
ievietojiet balonu atpakal stoma un piepildiet balonu I1dz vélamajam uzpildes tilpumam. Neparsniedziet maksimalo uzpildes til pumu.
Izmantojiet balona piepaSanas portu tikai balona piept$anai un iztukSo$anai. Citi porta lietoSanas veidi var izraisit balona noplides vai
ierices atteici. PIEZIME: Balons ir razots no dalé&ji caurlaidiga materiala un laika gaita tas var zaudét nelielu uzpildes tilpumu atkariba
no apkartéjas vides un lietoSanas apstakliem.

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 ievérojat, ka iericé ir plisums, izskatiet iesp&ju nomainit 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 bariba/barojoSais maisijums, noris kunga reflukss
un/vai sénites augsana. Nosprostojuma gadijuma skatiet sadalu PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS, lai uzzinatu, ka likvidét
ierices nosprostojumu. Ja nosprostojumu nav iesp&jams likvidét, var bat nepiecieSama ierices nomaina.

lerice izdala sliktu smaku: Sliktu smaku var izraisit ierices skalo$anas neveik$ana péc katras lietoSanas reizes, infekcija vai citas
kultaras ierices iekSpusé. Ja jatama slikta smaka, ierici vajadzétu izskalot un stomas vietu vajadzétu uzmanigi notirit ar ziepém un siltu
adeni. Ja sliktd smaka neizzud, ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu.

Balona piepiiSanas varsta nopliide: Nopladi no §7 varsta parasti izraisa atliekas uzpildes varsta iekSpusé. Pieptsot balonu, obligati
ljalieto tira Slirce, un caur varstu drikst iepildit tikai Gdeni. Noplddi var izraisit ari varsta iestrégSana, ja Slirce varsta tiek ievietota parak
stingri. Ja tiek konstatéta noplade, ievietojiet Slirci balona piept$anas porta, lai méginatu atiestatit varstu. Lai panaktu varsta atiestati,
var bt nepiecieSams So procediru atkartot vairakas reizes.

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.

Balons ir deforméts: Obligati piepatiet un parbaudiet balonu pirms ievieto$anas, lai parliecinatos par ta simetriju. Parasti balons
deforméjas, ja ierice tiek paklauta parlieku lielam spékam vai nospriegojumam (ierice tiek izvilkta no stomas, kamér balons ir piepasts).
Ta var notikt, ja ierice ir parak Tsa pacienta stomas izméram. Turklat ierices novietoSana parak tuvu vartniekam var izraisit deformétu
balonu un vartnieka blokéSanu. Balonus var maigi masét ar pirkstiem, atjaunojot simetriju (ja deformacija nav parak izteikta). Ja balons
ir parak deforméts, ierice ir janomaina.

Balonu nevar piepust vai iztukSot: Pieplisanas un iztukSoSanas problémas parasti izraisa atliekas, kas bloké uzpildes dobumu.
Piepisot balonu, obligati jalieto tira Slirce. Dazos retos gadijumos caurules iekSpusé var augt sénite, nosprostojot uzpildes dobumu.
Pacienta vide un caur ierici virzita bariba/zales var izraisit séniSu augS$anu. Ja balonu nav iesp&jams iztukSot, lGdziet iznemsanu veikt
veselibas apripes specialistam. Ja iztuk§oS$anas problému izraisa sénites aug$ana, var bat nepiecieSams likvidét sénites augSanas
céloni vai lietot

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 art parlieka spéka lietoSana. Ja starpsavienojums ir ieplisis, tam ir noplades vai
tas atdalas no ierices, tad ierice ir janomaina.

lerice ir ievietota parak ciesi vai parak valigi: Balona ievietoSanas veidu var pielagot, mainot balona piepasanas tilpumu,
neparkapjot balona piepiSanas diapazona robezas, kas noraditas 1. tabula. Ja balons ir ievietots parak valigi, palieliniet balona
uzpildes tilpumu virs ieteikta tilpuma, tomér neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Ja balons ir ievietots parak ciesi, samaziniet
balona uzpildes tilpumu zem ieteikta tilpuma, tomér ne zem minimala uzpildes tilpuma. Ja nav iesp&jams sasniegt apmierino$u ierices
sézu, neparsniedzot uzpildes tilpuma diapazona robezas, tad var bit nepiecieSams cits ierices garums.

Balona atteice: Agrina balona atteice var rasties vairaku pacienta vai vides faktoru dél, tostarp, bet ne tikai: kunga pH, diéta, noteiktas
zales, nepareizs balona piepildiSanas tilpums, ierices novietojums, nepareiza partikas/zalu virziSana balona atveré, trauma, kontakts
ar asu vai abrazivu materialu, nepareizs stomas garuma mérijums un visparéja ierices kop$ana.

Vacins$ patvaligi atveras: Parliecinieties, ka vacin$ ir stingri un pilniba iespiests starpsavienojuma savienotaja. Ja vacin$ atveras,
parbaudiet, vai vacina un baroSanas porta tuvuma nav atlieku nogulsnes. Notiriet atlieku nogulsnes ar dranu un siltu Gdeni.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT,
izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto§anas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz
jasu jautajumiem.
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LIETUVIY ) ,MiniONE®“ Balionélio Saguté
Zemai implantuojamas gastrostomijos maitinimo vamzdelis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Atsargiai. JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma.
Pastaba. Nuimkite ID lipdukg nuo padéklo ir saugokite jj paciento ligos istorijoje ar kitoje patogioje vietoje. |taisas tieckiamas
STERILUS, vienkartinio naudojimo. Praome patikrinti, ar nepaZeistas visas pakuotés turinys. Jei jis paZeistas, nenaudokite. Sis
jtaisas skirtas tik sujungti suderinamas enterinio jtaiso dalis. Nenaudokite su neenteriniais jtaisais.

PASKIRTIS

,MiniONE®* baliono saguté suteikia prieigqj skrandj maitinimui, vaistams ir dekompresijai per pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba
suformuotg (pakaiting) stoma. ,MiniONE™ baliono saguté skirtas naudoti gydytojy ir kvalifikuoty pacienty / globéjy.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

Zemo profilio balioninis 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) stomg. Zemo profilio balioninis maitinimo jtaisas skirtas visy amziaus
grupiy pacientams.

KONTRAINDIKACIIOS

L, MiniONE® baliono sagutés jdéjimo kontraindikacijos pateiktos toliau, bet jomis neapsiribojama:

Pirminis jdéjimas: Storosios Zarnos interpozicija * Ascitas « Portiné hlpertenzua « 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

Pastaba.
« Norédami i§siaiskinti su jtaisu susijusius pavojus, kaip priziGréti ir naudoti jtaisa, kreipkités j profesionaly slaugytojg ar gydytoja.
o Sis jtaisas skirtas maitinimui / vaisty davimui per skrandj ir skrandZio dekompresijai. Nepatariama jo naudoti kitais tikslais.

KOMPLIKACIJIOS

Naudojant ,MiniONE® baliono 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 uzsikimSimas « Kraujavimas i$ virSkinamojo
trakto ir (arba) iSopéjimas « Zarny nepraeinamumas arba zarny parezé « Zarny ir skrandzio persilenkimas

ISPEJIMAS: SIS |[TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, PERDIRBTI AR
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAl GALI PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO
CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMY GALI
SUKELTI GALIMA PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

PASTABA: |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba)
Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant ,MiniONE®* baliono saguté, yra (sgrasas negalutinis):
« Suteikia tiesiogine prieigg prie skrandzio maitinimui, dekompresijai ir vaistams suleisti

* Prietaisg galima jdéti arba per pirmine jdéjimo proceddra, ar pakei¢iant

« Balionélio dizainas leidZia lengvai pakeisti namuose, kai batina

* Minksta, lanksty volelj lengva valyti ir mazesné tikimybé, kad bus suZalota stomos vieta

« Dél baliono konstrukcijos susidaro didesnis skrandZio sandarinimo pavirsius, o tai gali padéti sumazinti pratekéjima ir granuliacijy
susidarymg

« Pagamintas i§ medicininio silikono, kad sumazéty dirginimas ir pageréty paciento komfortg

,MiniONE® baliono saguté veiksmingumo charakteristikos yra (saraas nei$samus):

e Zemo profilio dizainas yra prigludes prie odos

* Voztuvas nuo pratekéjimo uzkerta skrandzio turinio atgalinj tekéjima

« Balionélio uZpildymo tarj galima lengvai pritaikyti pagal uzsakyma

e UZraktas leidZia saugiai ir patikimai pritvirtinti ilgiklio rinkinj

e Unikalus ,obuoliy* formos balionélis, skirtas sumazinti pratekéjimg ir sumazinti atsitiktinio iStraukimo i$ stomos vietos rizikg
o Svytinti Zalia maitinimo anga uztikrina geresnj matomuma tamsoje, kad baty lengviau maitinti naktj

ITAISO MEDZIAGA

,MiniONE® baliono saguté medziagos yra: Medicininis silikonas (81 %) « Medicininis termoplastikas (16 %) * Neridijanéiojo plieno
spyruoklé (2 %) « Medicininis silikoninis antspaudy rasalas (1 %)
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KAS YRA RINKINYJE

Kiekis Komponentas Komponento naudojimo detalés
i @ 1 . Uztikrina maisto, medikamenty patekima j skrandj ir skrandzio
1 ,MiniONE™ baliono saguté (1 pav.) dekompresija
2 4 x 4 coliy tamponas Nuvalykite / nusausinkite stomg jdedamii jtaisg ir jdéje ji
1 Vandenyije tirpus lubrikantas Kad baty lengviau jdéti, padékite ant balionélio / stomos srities
1 12” maitinimo boliusu rinkinys su tiesiu adapteriu* Maisto / medikamenty leidimui per sagute ar dekompresijai

1 12 col. Y angos maitinimo rinkinys su desiniojo

kampo adapteriu* Maisto / medikamenty leidimui per sagute ar dekompresijai

Maisto / medikamenty leidimui / dekompresijai naudojant maitinimo

1 Didelis 3virkstas (kateteris ar ,ENFit®)* rinkini

Luerio tipo Svirkstas be uzrakto (5/6 ml 12-14 F),

T | (1012 ml 16-24 F)

Balionéliui pripildyti ar suleisti maisto / medikamenty

1 Pasirenkamas introdiuseris / standiklis (tik 12-18 F) | |taiso jdéjimo metu uztikrina standumg

*Maitinimo rinkiniai ir dideli $virk$tai néra jtraukti j SM1-5 ,MiniONE®* baliono saguté jrenginio rinkinio konfigdracija.
NAUDOJIMO TIPAS — PIRMINIS [DEJIMAS AR PAKEITIMAS

,MiniONE®* baliono sagutés gali bati jdétas pirminés jtaiso jdéjimo procediros metu ar pakeiciant jtaisg.

KAIP ATLIKTI PIRMIN] ITAISO IDEJIMA

Jei pacientui $iuo metu néra sukurtas stomos kanalas ,MiniONE® baliono sagutés jtaisui jdéti, batina sukurti naujg stomos kanala.
Tai gali padaryti tik sveikatos priezilros specialistas. Vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis tam, kad tinkamai nustatytumete
tinkamg stomos vieta, fiksuotuméte skrandj prie pilvo sienos, prapléstuméte ir iSmatuotuméte stoma ir jdétuméte jtaisa.
Rekomenduojama pradéti nuo skyrelio SIULOMOS PIRMINES |DEJIMO 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.

PASTABA. |taisg gali pakeisti sveikatos priezitros speci arba pacientas / slaugytojs namie. Nebandykite pakeisti jtaiso pries
tai neaptare procediros su savo sveikatos priezilros specialistu.

ATSARGIAL Tinkamo dydzio maitinimo jtaiso parinkimasyra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Pasirinkto
maitinimo jtaisokoto ilgis turi bati 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 prieziuros specialistu ir jsitikinti, kad jtaiso ilgio nereikia keisti.

SIJLOMOS PIRMINES JDEJIMO PROCEDUROS

|SPEJIMAS: ,,MINIONE® BALIONO SAGUTES TURETY NAUDOTI TIK PERSONALAS, ISMOKYTAS |DETI PERKUTANINES

GASTRONOMIJOS VAMZDELIUS, ARBA ASMENYS, KURIUOS PRIZIURI SIS PERSONALAS. PRIES PRADEDANT NAUDOTI S

ITAISA, REKOMENDUOJAMA NUODUGNIAI SUSIPAZINTI SU JO VEIKIMO TECHNINIAIS PRINCIPAIS, KLINIKINIU

PANAUDOJIMU IR RIZIKA, SUSIJUSIA SU PERKUTANINES GASTROSTOMIJOS VAMZDELIO |DEJIMU.

,MiniONE® baliono sagutés pirminés jdéjimo procedros gali bati atiekamos naudojant laproskopa, fluoroskopa ar endoskopa.

Vadovaukités toliau pateiktomis operatoriaus pasirinktomis jdéjimo instrukcijomis.

PASTABA: Siekiant iSvengti prievar¢io okliuzijos, kadikiams ir vaikams jdéjimo vieta turi bati parinkta virSutinéje didZiosios kreivés

dalyje, kai balionas pripUstas. .

A BUDAS: GASROPEKSIJA RENTGENO KONTROLEJE

. Paguldykite pacientg ant nugaros.

. Paruo$kite pacientg ir atlikite jo sedacijg pagal klinikinj protokolg.

. Uztikrinkite, kad kairioji kepeny sritis nebaty po skrandzio dugnu ar kdnu.

. Naudojant KT ar ultragarsg nustatykitekepeny medialinj krasta.

. Norint sumazinti skrandzio peristaltikg, galima skirti nuo 0,5 iki 1,0 mg gliukagono j veng.

ATSARGIAL. Injekcijos j veng greitis ir rekomendacijos skiriant gydomiems insulinu pacientams pateiktos gliukagono

vartojimo instrukcijoje.

6. Per nazogastrinj kateterj jpUskite j skrandj oro, daZniausiai nuo 500 iki 1 000 ml arba tiek, kad baty 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 vieta parinkite kairiajame pasonkaulyje, pageidautina virs tiesiojo pilvo raumens lateralinés dalies ar lateraliau
raumens (Pastaba. Pakratinio arterija tgsiasi palei tiesiojo raumens vidurinigjg dalj) ir tiesiai vir$ skrandzio kano link didZiosios
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 kryZmineg lateraling apZvalginge rentgenograma.

P@S-II;?BA. Norint susilpninti skersinés Zarnos judesius, vakare pries$ procedarg galima skirti PO / NG kontrasto arba prie§ procedirg

skirti klizma.

8. Pacientg paruoskite ir apklokite pagal jstaigos protokolg.

9. Vadovaukités nurodymais, pateiktais skyrelyje KAIP ATLIKTI GASTROPEKISJA.

B BUDAS: ENDOSKOPINE GASTROPEKSIJA

1. Atlikite jprastg ezofagogastroduodenoskopija (EGDS). UzZbaige procedirg ir nerade jokiy patologiniy pokyciy, kurie galéty bati

kontraindikacija vamzdelio implantavimui, paguldykite pacientg ant nugaros ir jpuskite j skrandj oro.

. Persvieskite priekine pilvo sieng ir pasirinkite gastrostomijos vieta, kurioje nebaty didZiyjy kraujagysliy, vidaus organy ir randiniy

audiniy. Tokia vieta paprastai btna 1/3 atstumo nuo bambos iki kairiojo Sonkauliy lanko viduringje raktikaulio linijoje.

. Paspauskite pir§tu numatomg vamzdelio jvedimo vietg. Endoskopuotojas turi aiSkiai matyti jdubima ant priekinés pilvo sienos.

. Pasirinktoje vamzdelio jvedimo vietoje paruoskite ir apklokite odg.

. Vadovaukités nurodymais, pateiktais skyrelyje KAIP ATLIKTI GASTROPEKISJA.

AP WN =
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KAIP ATLIKTI GASTROPEKISJA

|SPEJIMAS: PIRMA KARTA |DEDANT »MINIONE®“ BALIONO SAGUTES BUTINA ATLIKTI GASTROPEKSIJA IR UZFIKSUOTI
SKRAND] PRIE PRIEKINES PILVO SIENOS. NENAUDOKITE |TAISO SULAIKANCIOJO BALIONO KAIP GASTROPEKSIJOS
PRIEMONES. JEI BALIONAS SUGENDA, GALI BUTI NEJ]MANOMA UZFIKSUOTI SKRANDZIO PRIE PRIEKINES PILVO
SIENOS.

ATSARGIAL 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 NETRUKDYTUY VIENAS KITAM, TARP [VEDIMO
VIETOS IR GASTROPEKSIJOS VIETY TURI BUTI PAKANKAMAS ATSTUMAS.

2. Punkcijos vietas nustatykite 1 % lidokaino tirpalu ir atlikite odos ir pilvaplévés vietine anestezija.

3. Uzdékite pirmajj , T* formos susegtuka ir patvirtinkite, kad jis skrandyje. Kartokite proceddra tol, kol visi trys , T formos susegtukai
bus pritvirtinti trikampio virS§nése.

4. Pritvirtinkite skrandj prie priekinés pilvo sienos ir uzbaikite proceddrg.

5. Vadovaukités nurodymais, pateiktais skyrelyje KAIP SUKURTI STOMOS KANALA,.

ATSARGIAL: |déje ,,MiniONE®“ baliono sagutés, neidimkite gastropeksijos siiiliy tol, kol stoma visi$kai uzgis ir skrandis bus
patikimai uzfiksuotas prie priekinés pilvo sienos.

KAIP SUKURTI STOMOS KANALA

1. Stomos kanalg suformuokite, kai skrandis vis dar pripildytas ir prigludes prie pilvo sienos. Nustatykite punkcijos vietg
gastropeksijos trikampio centre. Naudodamiesi fluoroskopu, patvirtinkite, kad Sis taSkas yra vir$ distalinés skrandzio dalies,
Zemiau Sonkauliy lanko ir auksciau skersinés zarnos.

ATSARGIAL Venkite pakratinio arterios (angl. Epigastrica), kuri yra tarp tiesiojo raumens medialiniy dviejy tre¢daliy ir
lateralinio tre¢dalio.

|ISPEJIMAS. TAM, KAD NEPRADURTUMETE UZPAKALINES SKRANDZIO SIENELES, KASOS, KAIRIOJO INKSTO AORTOS
AR BLUZNIES, STENKITES NE|DURTI PUNKCINE ADATA PERNELYG GILIAI

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 pavir§iaus atzvilgiu.

A BUDAS. IDEJIMAS NAUDOJANT TIK RENTGENA (4A ir 5A):

4A. Kad jsitikintuméte, ar adatos padétis teisinga, naudokités fluoroskopiniu vaizdu. Be to, papildomai patikrinti padéties teisngumg
galima prijungus vandens pripildytg Svirk$tg 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 endoskoping vizualizacijg, sugriebkite kreipiamajg vielg
atrauminémis Znyplémis.

6. ISimkite introdiusero adatq 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 pjavj Salia kreipiamosios vielos, Zemyn per poodinj audinj ir pilvo raumeny
fascijg. Padare pjavj, iSmeskite pagal jstaigos protokolg.

2. Virs kreipiamosios vielos jveskite plétiklj ir prapléskite stomos kanalg iki norimo plocio.

. ISimkite vir$ kreipiamosios vielos esantj plétiklj, kreipiamaja vielg palikite vietoje.

4. Vtadovapld.amiesi nurodymais, pateiktais skyrelyje KAIP ISMATUOTI STOMOS ILG], su AMT stomos matavimo jtaisu i$matuokite
stomos ilg;.

ATSARGIAI: Pernelyg neiSpléskite st kanalo, kadangi tai padidina tikimybe balionui iSkristi per stoma.

KAIP ISMATUOTI STOMOS ILG]

w

ATSARGIAI Tinkamo dydzio maitinimo jtaiso parinkimasyra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Paciento

stomos kanalo ilgio matavimas su AMT balioniniu stomos matavimo prietaisu (2 pav.). Pasirinkto maitinimo jtaisokoto

ilgis turi bati toks pat, koks stomos ilgis. Netinkamai parinkus maitinimo aparato ilgj, gali iSsivystyti nekroze,

gastrostomos vamzdelio pasislinkimas j pilvo sieng su epitelizacia (angl. Buried bumper syndrome) ir (arba)

hypergranuliacinio audinio iSve$éjima.

1. Informacija apie pasirinktg stomos matavimo jtaisg pateikta gamintojo naudojimo instrukcijoje. Rekomenduojama, kad stomos ilgis
baty matuojamas su AMT balioniniu stomos matavimo jtaisu.

2. |sitikinkite, kad pilvo sienos storio matavimui pasirinkote tinkamo dydZzio ,MiniONE®" baliono sagute. Jei matavimo rezultatas yra
tarp dviejy dydziy, visada pasirinkite didesne ,MiniONE®" baliono sagute. Jdéjus iSorinis krastas turi laisvai suktis.

|SPEJIMAS. PARINKUS PERNELYG MAZA |TAISA, GALI ISSILIETI | SKRANDZIO SIENA SU EROZIJA, AUDINIY NEKROZE,

INFEKCIJA, SEPSIS, KITOS SUSIJUSIOS PASEKMES IR (ARBA) GALI SUGESTI |TAISAS.
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ITAISO IDEJIMO PROCEDURA

ATSARGIAL. Pries jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar sterilumo

barjeras pazeisti.

1. Pasirinkite tinkama jdéjimui ,MiniONE® baliono sagutes dyd;].

PASTABA. Tam, kad bty naudojamas tinkamas ,MiniONE®" baliono sagutés dydis, keigiant jtaisg

stomos ilgis turi bati periodiSkai tikrinamas. 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 SeSi ménesiai, rekomenduojama pasikonsultuoti su savo sveikatos priezidros specialistu ir

isitikinti, kad jtaiso ilgio nereikia keisti.

2. Prie$ jdédami ,MiniONE® baliono sagute, naudodami Luerio tipo virksta be uzrakto per balionélio
pripildymo jungtj (Zitrékite 4 pav.) pripildykite balionélj steriliu vandeniu iki rekomenduojamo pripildymo
tdrio. Rekomenduojami pripildymo tdriai pateikti 1 lentelé arba yra atspausdinti vir$ jtaiso balionélio
pripildymo jungties. ISimkite Svirkstg ir patikrinkite balionélio vientisumag Svelniai suspausdami balionélj
ir patikrindami, ar néra protékio. Apziarékite balionélj ir sitikinkite, kad jis simetriskas. Patikrinkite, ar

informacija apie dydj atitinka iSmatuota ilgj. Po apzidros dar kartg jdékite
Svirksta ir i$ balionélio pasalinkite visa vanden;. @ @ .
3. Vamzdelio virsune patepkite vandenyije tirpiu lubrikantu. Nenaudokite
-~

mineralinio aliejaus ar vazelino. Jei jdéjimo metu reikia daugiau standumo,
i maitinimo jungtj jdékite pasirenkama introdiuser;.

4. Atsargiai jveskite vamzdelj per stoma j skrandj taip, kad i$orinis jo galas
baty viename lygyje su oda. \& \ -
5. I8imkite introdiuserj (jei buvo naudojamas 3 veiksmo metu). . R o T
6. Pripildykite balionélj distiliuotu ar steriliu vandeniu atsizvelgdami j 1 lentelé g e t -\ ¥
nurodytg pripildymo tarj. e
7. Atsargiai pakelkite skirtukus ir patikrinkite, ar néra protékio i$ skrandzio.
PASTABA. Jei yra protékis, didinkite balionélio prisipildymo tarj po 0,5-1 ml. NevirSykite didziausio prisipildymo tario.
1 lentelé. Baliono pripildymo tariai
Frdydis |Maziausias pripildymo taris [Rekomenduojamas pripildymo taris| DidZiausias pripildymo taris
12F 2ml 25ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8 ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml

PRIJUNGIMO PATVIRTINIMAS

1. [sitikinkite, kad maitinimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite maitinimo rinkinj prie sagutés tamsia linijg ant maitinimo
rinkinio jungties sutapatindami su tamsia linija ant sagutés. lki galo jspauskite maitinimo rinkinio jungtj j sagute. Kad
uzfiksuotuméte maitinimo rinkinj, pasukite % apsisukimo j desing (laikrodZio rodyklés kryptimi).

2. Didesnio skersmens kateterj / $virktg su srieginiu galu, kuriame yra 5 ml vandens, prijunkite prie maitinimo rinkinio. Atidarykite
maitinimo rinkinio fiksatoriy. I8siurbkite turinj. SpontaniSkai turéty pasirodyti skrandzio turinys.

3. Tada, kai pamatysite org ir (arbg) skrandzio turinj, praplaukite jtaisg vandeniu.

ISPEJIMAS. NIEKADA NE|SVIRKSKITE ORO | ,MINIONE®"BALIONO SAGUTE.

ISPEJIMAS. ILGINAMOJO RINKINIO NIEKADA NEPRIJUNKITE PRIE BALIONELIO PRIPILDYMO JUNGTIES.

4. Kai prijungimas baigtas, galima pradéti skrandzio dekompresijg ar maisto leidima.

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 |TAISY.
NENAUDOKITE SU NEENTERINIAIS |TAISAIS.

|SPEJIMAS. JEI NAUDOJATE SENO (,LEGACY*) STILIAUS (NE ,,[ENFIT®) PRAILGINIMO RINKIN], GALI KILTI SUJUNGIMO

PROBLEMUY SU SIOMIS SISTEMOMIS: KVEPAVIMO, ANESTEZIJOS IR KVEPAVIMO |RANGOS ANTGALIAIS IR LIZDAIS,

INTRAVENINE, GALUNIU MANZETEMIS, NEURAKSIALINEMIS JUNGTIMIS, KVEPAVIMO TERAPIJOS |RANGOS |MOVOMIS,

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 Svirk$tu, 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 linija ant sagutés. lki galo jspauskite maitinimo rinkinio jungtj j sagute. Kad
uzfiksuotuméte maitinimo rinkinj, pasukite % apsisukimo j desing (laikrodZio rodyklés kryptimi).

4. PrieSingg maitinimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos jungties. Naudodami boliusg ar Luerio jungtj tvirtai jstatykite jungtj,
Siek tiek sukdami ja, 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. . . i

ISPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT] NIEKADA NENAUDOKITE PERTEKLINES

‘(I;EGOS AéR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR ATSIRASTI KITOKS

EDIMAS.

]SPEJIMé’\S. ISITIKINKITE, KAD RINKINYS PRIJUNGTAS PRIE ENTERINES JUNGTIES, BET NE PRIE INTRAVENINIO

RINKINIO.

ISPEJIMAS. JEI MAITINIMO RINKINIO PADETIS NETINKAMA AR JIS BLOGAI UZFIKSUOTAS, GALI ATSIRASTI PROTEKIS.

ISSUKDAMI JUNGT]| PRILAIKYKITE SAGUTE VIETOJE, KAD ISVENGTUMETE SUKIMOSI PRIJUNGDAMI MAITINIMO

RINKINJ. NIEKADA NEJUNKITE MAITINIMO JUNGTIES SU BALIONELIO PRIPILDYMO JUNGTIMI; DEL TO VIDINIS

BALIONELIS GALI SUBLIUKSTI.

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$
laikrodZio 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$¢iai nusausintas. Laikykite Svarioje, sausoje vietoje. Valymui niekad
nenaudokite indaplovés.
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PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

1. Norint uztikrinti optimaly veikima, ,MiniONE® baliono sagute reikia periodiSkai keisti. Nekeiciant ilgiau nei tris ménesius,
rekomenduojama daznai tikrinti jtaiso veikimg. UZsikimS$imas ir (arba) susilpnéjes srautas yra pablogéjusio veikimo pozymiai.
Papildomi pablogéjusio veikimo ar gedimo poZymiai aprasyti skyrelyje TRIKCIY SALINIMAS.

2. |sitikinkite, kad balionas yra skrandyje, o ,MinilONE® baliono saguté laisvai sukasi prie$ pradedant maitinima. Tam, kad
nustatytuméte, ar voztuvas veikia gerai, | maitinimo jungtj jSvirkSkite sterilaus vandens.

3. Stomos srityje kasdien reikia plauti su Svelniu muilu ir vandeniu. Stoma visa laikg turi bati Svari ir sausa. Palaikant stomos higiena,
,MiniONE® baliono sagute reikia pasukti kiekvieng dieng.

VAISTU LEIDIMAS

Jei tik galima, pirmenybé teikiama skystiems vaistams. Jei reikia kieto preparato, pasikonsultuokite su savo gydytoju, ar saugu
susmulkinti preparatg. Jei tai saugu, preparatas turi bati kuo labiau susmulkintas (iki milteliy pavidalo) ir, pries leidziant jj per jtaisa,
iStirpintas vandenyje. Jei per vamzdelj leidZiamas nepakankamai susmulkintas vaistas, jis gali uzkimsti vamzdelj. Niekada
nes&nulkinkite 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 |
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 sglygos, laikykités praplovimo instrukcijy:

e Vamzdelio praplovimui naudokite kambario temperatiros vandenj. 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 iSvengti papildomy intraveniniy skyscio infuzijy. Tagiau asmenis, kuriems nustatytas inksty
nepakankamumas ar dél kity priezasciy ribojami skys¢iai, turéty gauti minimaly vandens kiekj, kad bty tinkamas pratekéjimas.

e 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.

o Praplaukite vamzdelj prie$ leisdami vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Tai neleis vaistams sgveikauti su maisto misiniu ir
potencialiai uzkimsti vamzdel;.

e Praplaudami vamzdelius, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti
virskinamojo trakto pazeidimy.

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 SvirkSta prie ilginamojo rinkinio ir

prijunkite jj prie fiksuojancios jungties. Pripildykite Svirkstg Siltu vandeniu ir atsargiai stumkite Svirksto stamoklj, kad iSvalytuméte
kamstj. Gali prireikti keliy stdmoklio stdmimo / traukimo cikly, kad kamstis baty iSvalytas. Jei kam$c¢io nepavyksta pasalinti, susisiekite
su savo sveikatos priezidros specialistu, kadangi gali prireikti pakeisti vamzdel].

ATSARGIAL Bandydami iSvalyti kam$tj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,MiniONE® balioninis sagutés jtaisas yra veikiamas MR aplinkos. Pacientas su $iuo jtaisus gali bati

saugiai nuskaitomas MR sistemoje esant Sioms sglygoms:

e Tik statinis magnetinis ,1.5-Tesla" ir ,3-Tesla" laukas

e Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 1000 gausy/cm (10-T/m)

e Maksimali, MR sistemos nurodyta viso kiino vidurinés specifinés sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg 15 minuciy
skanavimo trukmei (t. y. pulso sekai) jprastu veikimo rezimu.

Esant nustatytoms nuskaitymo salygoms, tikimasi, kad ,MinlONE® balioninis sagutés jtaisas nulems didziausig 1,6°C temperatiros

padidéjimg po 15 minuciy nepertraukiamq_ nuskaitymo (t. y. pulso sekai).

Atliekant neklinikinius tyrimus, ,MiniONE® balioninis sagutés jtaisas sukeltas vaizdo artefaktas isiplecia apytiksliai 20 mm nuo 8io

jtaiso, kai vaizdas gautas naudojant gradiento aido impulsy seka ir ,3-Tesla“ MR sistema.

ITAISO VEIKIMO TRUKME

,,MiniONE®“ baliono saguté: Kad baty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio maitinimo jtaiso veikimas,
funkcionalumas ir $vara, jis turi bati periodiskai kei¢iamas.

Negalima tiksliai numatyti jtaiso veikimo trukmés. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir
funkcionalumas gali pablogéti. Badingas jrengini ilgaamziSkumas keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy.
Budingas jreginio ilgaamziskumas yra 1-9 ménesiai Trumpesnei veikimo trukmei jtakos gali turéti tokie veiksniai: skrandzio pH,
paciento dieta, vaistai, balionélio pripildymo taris, jtaiso pazeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar abrazyviniy daleliy, neteisingas
stomos ilgio jvertinimas ir bendroji vamzdeliy priezidra.

Kad veikty tinkamai, rekomenduojama, jog ,MiniONE®" balioninis sagutés jtaisas bty keiiamas bent kas 3 mén. ar taip daznai, kaip
nurodo sveikatos priezidros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti optimaly funkcionalumg ir apsisaugoti nuo
netikéto jtaiso gedimo. Jei jtaiso genda ar jo funkcionalumas blogéja greiciau, nei jprasta, rekomenduojama pasikonsultuoti su savo
sveikatos priezidros specialistu dél galimy veiksniy, kurie gali nulemti ankstyvg jtaiso gedima, $alinimo. Papildoma informacija,
susijusi su jtaiso veikimo problemomis, pateikta skyriuje TRIKCIY SALINIMAS.

PASTABA. Norint iSvengti nebatiny vizity j ligoning, rekomenduojama, kad atsarginis jtaisas visada baty po ranka, jei dél gedimo
jtaisa reikéty pakeisti anks¢iau numatyto laiko.

Maitinimo rinkiniai: kad tinkamai veikty ir bty Svards, maitinimo rinkinius rekomenduojama periodiskai keisti. AMT rekomenduoja,
kad maitinimo rinkinys baty kei¢iamas bent kas 2 savaites ar taip daznai, kaip nurodo jisy 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. |taisg 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 susidévéjima. Jei vamzdeliai
sukietéja ir norima iSvengti gedimo, rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.
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KAIP PASALINTI ,,MINIONE™ BALIONO SAGUTE

1. Prijunge Luerio tipo $virkstg be uzrakto prie balionélio pripildymo jungties (4 pav.), iStraukite i$ balionélio vanden;.

2. VisiSkai iStustinus balionélj, atsargiai iStraukite jtaisg i$ stomos.

3. Jei tai batina, pakeiskite jj vadovaudamiesi ,MiniONE® baliono sagutés naudojimo instrukcijomis.

PASTABA. |I$émus jtaisg, stoma gali savaime uZsitraukti vos po 24 valandy. Jei vis dar numatoma testi enterinj maitinima Siuo
badu, jstatykite naujg jtaisg.

|SPEJIMAS. NENUPJAUKITE VIDINIO VOLELIO AR VAMZDELIO IR NELEISKITE VAMZDELIUI PATEKTI | ZARNYNA,
PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymu, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

TRIKCIY SALINIMAS

ligalaikis aparato veikimas ir funkcionalumas priklauso nuo tinkamo jtaiso naudojimo pagal instrukcijas bei kintamy naudojimo ir
aplinkos sglygy. 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 protekis 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, kad grazintuméte voztuva j prading padétj j jungtj,
1statyk|te ilginamayjj rinkinj. Leisdami venkite perteklinio spaudimo, kadangi laikui bégant tai gali nulemti voZtuvo jtrakimg.

[Balionélio turinio protékis: Jei sumazéja skyscio kiekis balionélyje, iStustinkite balionélj ir iSimkite jj i$ stomos. I1Simtg balionélj
pripildykite rekomenduojamu kiekiu skyscio. Svelniai spausdami vamzdelj, patikrinkite, ar néra protékio i§ balionélio. Jei protékio
nepastebéjote, iStustinkite balionélj ir vél jdékite balionélj j Stoma, tada dar kartg pripildykite balionélj norimu skyscio kiekiu. NevirSykite
didZiausio pripildymo tdrio. Balionélj pripildykite ir iStustinkite tik per balionélio pripildymo voztuva. Dél kitokiy veiksmy gali atsirasti
balionélio protékis ar prietaiso gedimas. PASTABA. Balionélis pagamintas i$ pusiau pralaidzios medziagos, ir laikui bégant,
atsizvelgiant j aplinkos ir naudojimo salygas, gali netekti dalies skysc¢io.

Jtrakimo susiformavimas: |trikimai gali susiformuoti dél salycio su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar perteklinio
spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas pagamintas i§ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrikimy gali greitai atsirasti dideliy
itrdkimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtrikimas, pakeiskite jtaisg ir iSsiaiskinkite jtempimo ar perteklines jégos priezastis bei,
kokie astris objektai galéjo sukelti jtrakimus.

Sumazeéjes 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.

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 nei$nyksta, rekomenduojama susisiekti su
savo sveikatos prieZilros specialistu.

[Balionélio pripildymo jungties nesandarumas: Protékis i$ Sio voztuvo paprastai atsiranda dél pasilikusiy liekany pripildymo
voztuve. Pripildydami balionélj visada naudokite Svary Svirksta, ir balionélj pripildykite vandeniu tik per voztuva. Protékis taip pat gali
atsirasti dél to, kad voztuvas jstringa Svirk$tg jstimus j vozZtuva pernelyg giliai. Jei atsiranda protékis, pabandykite jstate Svirkstg |
pripildymo jungtj pakeisti voZtuvo padétj. Gali prireikti keleto bandymy pakeisti voZtuvo padét;.

Pasikeité jtaiso spalva: Jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu ir priklauso nuo maisto ir
vaisty, duodamy per jtaisg, tipo.

[Balionélio deformacija: Prie$ jdéjima, pripildydami ir apziarédami balionélj, patikrinkite, ar jis simetriSkas. Balionélio deformacija
paprastai atsiranda dél perteklinés jégos ar tempimo jtaiso atzvilgiu (traukiant jtaisg i$ stomos, kai balionélis pripildytas). Taip gali
atsitikti, jei balionélis per trumpas paciento stomos kanalui. Be to, balionélj jdéjus pernelyg arti skrandzio prievarcio, balionélis gali
deformuotis ir uzblokuoti prievartj. Jei balionélio deformacija néra pernelyg didelé, jo forma galima grazinti atsargiai spaudziant pirstais.
Jei balionélis labai deformuotas, jtaisg gali tekti pakeisti.

|Balionélio negalima pripildyti ar iStustinti: Paprastai balionélio pripildymo ar istustinimo problemos atsiranda dél to, kad liekanos
uzkems$a spindj. Pripildydami balionélj visada naudokite Svary Svirk§tg. Kai kuriais retais atvejais vamzdelyje gali daugitnis grybelis,
kuris uzkemsa pripildymo spindj. Grybelio dauginimasis gali priklausyti nuo paciento aplinkos ir mitybos / vaisty, kurie pacientui
suleidziami per jtaisg. Jei negalite iStustinti balionélio, susisiekite su savo sveikatos priezidros specialistu dél balionélio pasalinimo. Jei
balionélio iStustinimo problemos susijusios su grybelio dauginimusi, reikia $alinti grybelio dauginimosi priezastis ar vartoti
prieSgrybelinius vaistus.

|Fiksuojanéios jungties gedimas ar jtrikimas: Fiksuojancios jungties konstrukcija skirta atlaikyti ekstremalias jégas ir nesultzty bei
neskilty. Taciau sujungimo ir medziagos stiprumas ilgg laikg naudojant gali sumazéti atsiZzvelgiant j vartojamus vaistus ar maistg. ligg
laikg veikiant ekstremalioms jégoms, jungties / medziagos stiprumas taip pat gali sumazéti. Jei fiksuojanti jungtis lGZta, nesandari ar
atsiskyré nuo jtaiso, jtaisg reikia pakeisti.

Jtaisas jdétas pernelyg standziai ar pernelyg laisvai: Keiciant balionélio pripildymo tarj pagal leistinas pripildymo ribas, kurios
nurodytos 1 lentelé, galima keisti balionélio padétj. Jei balionélis jdétas pernelyg laisvai, padidinkite balionélio pripildymo tarj, jis turi
biti didesnis, nei rekomenduojamas, bet ne didesnis, nei didZiausias pripildymo tdris. Jei balionélis jdétas pernelyg standziai,
sumazinkite balionélio pripildymo tarj, jis turi bati mazesnis, nei rekomenduojamas, bet ne mazesnis, nei maziausias leidZziamas
pripildymo taris. Jei jtaiso nejmanoma tinkamai jdéti pripildzius balionélj pagal leistinas ribas, batinas naujas kitokio ilgio jtaisas.
|Balionélio gedimas: Ankstyvas balionélio gedimas gali jvykti dél daugelio paciento arba aplinkos veiksniy, jskaitant, bet
neapsiribojant: skrandzio pH, dietg, konkrecius vaistus, netinkama balionélio pildymo tirj, jtaiso jdéjimg, netinkama maisto / vaisty
leidimg j baliono jungtj, trauma, salytj su astria arba abrazyvine medziaga, netinkamg stomos ilgio matavimg ir bendrg jtaiso prieziara.
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.

DEKOJAME!

Acit, 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 i$klausysime jlsy nuomone ir atsakysime j visus jasy pateiktus klausimus.
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PORTUGUESE Botao em Formato de Balao MiniONE® é
Sonda de Alimentagdo Gastrondmica de Baixo Perfil

INSTRUCOES 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 identificacdo da bandeja e armazene-o para utilizagdo futura na ficha do paciente, ou noutro local
conveniente. O aparelho é fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizagdo. Inspecionar todo o contetido para detectar
quaisquer avarias. Nao utilizar se estiver avariado. Este aparelho foi concebido a conexao apenas a aparelhos enterais. Nao utilizar
para aplicagdes néo enterais.

USO PRETENDIDO

O Botio em Formato de Baldo MiniONE® fornece nutricdo, medicacgéo, e acesso de descompressao ao estdbmago através de um
estoma seguro (colocagao inicial) ou formado(substituigdo). O Botdo em Formato de Baldo MiniONE™ destina-se a ser utilizado por
clinicos e pacientes/cuidadores formados.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

Dispositivo de Alimentagdo em Formato de Baldo de Baixo Perfil ¢ indicado para uso em pacientes que necessitem de alimentagéo
a longo prazo, sejam incapazes de tolerar a alimentagao oral, apresentem baixo risco de aspiragéo, precisem de descompresséo
gastrica e/lou medicacéo administrada diretamente no estdmago através de um estoma seguro (colocagéo inicial) ou formado
(substituigdo). O Dispositivo de Alimentagdo em Formato de Baldo de Baixo Perfil destina-se a todos os grupos etarios.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagbes da colocagio de um Botio em Formato de Baldo MiniONE® incluem, entre outros:

Colocacao inicial: Interposicédo Colonica * Ascite * Terminal Hipertens&o « Peritonite + Coagulopatia ndo corrigida ¢ Infecgédo ao

redor do local do estoma « Incerteza com relagéo a diregdo e comprimento do trato de gastrostomia (espessura da parede

abdominal)

Substituicdo: Falta de aderéncia do estdmago 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

Aviso:

« Entre em contato com um médico ou profissional de salde para obter explicagdes sobre os avisos, cuidados e uso do aparelho.

« Este aparelho foi concebido para possibilitar o acesso para alimentagdo/medicagdo/descompresséo no estdmago. Outras
aplicagdes néo sdo recomendadas.

COMPLICACOES

As potenciais complicacdes decorrentes do uso do Botdo em Formato de Baldo MiniONE® incluem, entre outros: Nausea, vomito,
inchago abdominal ou diarréia » Aspiragéo * Dor peristomal « Abscesso, infegao da ferida e desarranjo da pele * Necrose por
pressao * Tecido de hipergranulagao * Vazamento intraperitoneal « Sindrome do amortecedor enterrado « Vazamento peristomal «
Falha ou desalojamento do baldo « Entupimento da Sonda « Hemorragia e/ou ulceragdes gastrintestinais + Oclus&o intestinal ou
gastroparesia « Volvulo intestinal e gastrico

ATENGAO: ESTE DISPOSITIVO E DESTINADO PARA UMA UTILIZAGAO UNICA. NAO REUTILIZAR, RE- ESTERILIZAR ou
REPROCESSAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS D
BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES
PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENGA E/OU MORTE.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou
a autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Botdo em Formato de Baldo MiniONE® incluem mas n3o estao limitados a:

* Proporciona acesso direto ao estémago para a alimentagéo, descompresséo e canalizagdo de medicamentos

O dispositivo pode ser colocado quer num procedimento de colocagéo inicial ou como dispositivo de substituicdo

O design de balao ajuda na facil substituicdo em casa, quando necessario

O suporte macio e flexivel é facil de limpar e menos susceptivel de criar traumas no local do estoma

O desing de balao resulta em uma superficie de vedagado gastrica maior, que pode ajudar a reduzir as fugas e o tecido de
granulagédo

« Feito de silicone de qualidade médica para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do pamente

As caracteristicas de desempenho do Botio em Formato de Baldo MiniONE® incluem mas nZo estdo limitadas a:

e O desenho de perfil baixo senta-se nivelado contra a pele

A valvula anti-vazamento impede o refluxo do contetido estomacal

O volume de enchimento do baldo pode ser faciimente ajustado para um ajuste personalizado

O intertravamento permite a fixagdo segura do conjunto de extensdo

Baldo exclusivo em forma de "maga" concebido para reduzir as fugas e reduzir o risco de arrancadas acidentais do local do
estoma

* A porta de alimentagdo verde brilhante proporciona melhor visibilidade no escuro para uma alimentagédo mais facil durante a noite

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os materiais no Botdo em Formato de Baldo MiniONE® incluem: Silicone de classe médica (81%) * Termoplastico de grau médico
(16%) * Mola de ago inox (2%) * Tinta para impressao de almofada de silicone de qualidade médica (1%)
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INDICE DO KIT

Componente Detalhes de Utilizagdo do Componente

~ s ® /i Possibilitar acesso ao estbmago para alimentagéo, medicagao,
1 Botdo em Formato de Baldo MiniONE”™ (Fig. 1) ldescompresséo
2 (Gaze de 4 x 4 polegadas Limpar/secar a area do estoma durante ou apés a colocagao
1 |Lubrificante solivel em agua IColocar na area do baldo/estoma para uma insergéo mais facil

[Conjunto de Alimentagédo de Bolus de 12» com
Adaptador Reto*

-

Para canalizar alimentagdo/medicagéo pelo botdo ou descompresséo

(Conjunto de Alimentag&o com Porta em «Y» de 12
"com Adaptador de Angulo Reto*

-

Para canalizar alimentagdo/medicag&o pelo botdo ou descompresséo

Para canalizar alimentagéo / medicagédo / descompressdo com um conjunto
de alimentagédo

-

iSeringa Grande (tipo Cateter ou ENFit®)*

[Seringa deslizante do tipo Luer (12-14 F de 5/6 ml),
(16-24 F de 10/12 ml)

-

Para a insuflagéo do baldo ou canalizagao de alimentagdo/medicagdo

-

Indtodutor/Enrijecedor Opcional (apenas 12 - 18F) |Proporciona rigidez durante a colocagéo do aparelho

*Os conjuntos de alimentagao e seringa grande nao estéo incluidos com as configuragdes de kit SM1-5 do dispositivo de Botdo em
Formato de Balao MiniONE®.

TIPO DE USO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

o Eotao em Formato de Baldo MiniONE® pode ser colocado quer num procedimento de colocagao inicial ou como dispositivo de
substituicao.

COMO REALIZAR UMA COLOCACAO INICIAL

Se o paciente nao tiver presentemente um trato de estoma para colocagéo do aparelho Botéo em Formato de Bal&o MiniONE®, sera
necessario criar um novo trato de estoma. Este processo s6 pode ser concluido por um profissional de satde. Siga as mstrugoes abaixo,
a comegar com pela sec¢gdo de PROCEDIMENTOS DE COLOCACAO INICIAL SUGERIDOS, a fim de encontrar um local adequado
para o estoma, fixar o estdmago 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 determinacéo de que um aparelho colocado num estoma existente precisa ser substituido (devido a funcionalidade nao
ideal ou como medida proativa de substituig@o), o aparelho atual pode ser removido do estoma e o novo aparelho pode ser inserido no
mesmo local do estoma. Se estiver executando uma substituicéo de aparelho, prosseguir diretamente para a segdo PROCEDIMENTO
DE INSTALACAO DO APARELHO, onde sera possivel acessar o método adequado de colocagéo do novo aparelho.
OBSERVACAO: A substituicdo do aparelho pode ser realizada pelo profissional de satide ou em casa pelo paciente/cuidador. Nao
tente substituir o aparelho sem antes discutir o procedimento com o seu profissional de saude.

CUIDADO: A selegéo do aparelho de alimentagdo do tamanho correto é essencial para a seguranca 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 alimentagdo de dimenséao inapropriada pode causa necrose, sindrom da campanula interna e/ou tecido de
hipergranulagéo. Se o tamanho/peso do paciente mudar desde a colocagéo do aparelho, o ajuste for muito estreito ou
amplo, ou se tiver se passado mais de seis meses desde que o aparelho passou pela tltima medigao, é recomendavel falar
com o profissional de salde para garantir que o tamanho do aparelho nao precisa mudar.

PROCEDIMENTOS DE COLOCAGAO INICIAL SUGERIDOS

ATENGAO: O BOTAO EM FORMATO DE BALAO MINIONE® DEVE SER UTILIZADO APENAS POR, OU SOB SUPERVISAO DE
PESSOAL TREINADO EM COLOCAGAO DE SONDA DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA. ANTES DA UTILIZAGAO DESTE
DISPOSITIVO, E RECOMENDAVEL TER UMA BOA COMPREENSAO DOS PRINCIPIOS TECNICOS, APLICAGOES CLINICAS E
RISCOS ASSOCIADOS A COLOCAGAO DA SONDA DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA.

A colocagao inicial do Botdo em Formato de Baldo MiniONE® pode ser realizada por via percutanea sob orientagéo laparoscopica,

fluoroscopica ou endoscopica. Seguir as instrugdes abaixo para o método de colocacéo preferencial do operador.

OBSERVACAQO: O local de inser¢ado para lactentes e criangas deve ter localizagdo alta na curvatura maior, para evitar a oclusdo do

piloro quando o bal&o for insuflado.

OP(;AO A: COLOCAGAO RADIOLOGICA
Colocar o paciente na posigao 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 IV pode ser administrado para diminuir o peristaltismo gastrico.

CUIDADO: Consultar as instrugdes do glucagon para utilizagdo em taxa de injegao 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
pungdo 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 musculo
reto abdominal (NB, a artéria epigastrica superior se estende ao longo da face medial do reto) e diretamente sobre o corpo do
estdbmago em diregdo 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 |nteiosto 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 instalag&o.

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 néo sejam
identificadas anormalidades que possam representar uma contraindicagdo a colocagéo da sonda, colocar o paciente em posigéo
supina e insuflar o estbmago 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 insergéo escolhido.

. Seguir as instrugdes na secgdo COLOCAGCAO DA GASTROPEXIA.

(S
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COLOCACAO DA GASTROPEXIA

ATENGAO: A COLOCAGAO INICIAL DO BOTAO EM FORMATO DE BALAO MINIONE® REQUER QUE UMA GASTROPEXIA
SEJA REALIZADA PARA FIXAR A PAREDE DO ESTOMAGO A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR. NAO UTILIZE O BALAO
DE RETENGAO DO DISPOSITIVO COMO DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UMA FALHA PRECOCE DO BALAO PODE
IMPEDIR O ESTOMAGO DE ADERIR A PAREDE ABDOMINAL ANTERIOR.

CUIDADO: Recomenda-se a execugdo de uma gastropexia de trés pontos numa configuragao de triangulo para garantir a
fixagdo da parede gastrica a parede abdominal anterior.

1. Realizar uma marcagao na pele no local de insergéo da sonda. Definir o padréo de gastropexia colocando trés marcagdes na
pele equidistantes do local de insergao da sonda e numa configuragéo triangular.

ATENGAO: 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.

2. Situar os locais de pungdo com lidocaina a 1% e administrar anestesia local na pele e no peritonio.

3. Colocar o primeiro Fixador em formato de «T» e confirmarf a posigao intragastrica. Repetir o procedimento até que todos os trés
Fixadores em formato de «T» sejam inseridos nos cantos do triangulo.

4. Fixar o estbmago na parede abdominal anterior e completar o procedimento.
5. Seguir as instrugdes na segdo CRIAGAO DO TRATO DE ESTOMA.

CUIDADO: Apés a colocagio do Botdo em Formato de Baldo MiniONE®, nio remover as suturas da gastropexia até que o
local do estoma esteja totalmente curado e o estémago esteja totalmente fixado a parede abdominal anterior.

CRIACAO DO TRATO DE ESTOMA

1. Criar o trato estomacal com o estdmago ainda insuflado e em aposicéo a parede abdominal. Identificar o local da pungéo no
centro do padréo de gastropexia. Com orientagao fluoroscépica, 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 juncao dos dois ter¢cos mediais e terceiro lateral do musculo
reto.

ATENGAO: E NECESSARIO TOMAR CUIDADO PARA NAO AVANGAR A AGULHA DE PUNGAO MUITO PROFUNDAMENTE,
EVITANDO, ASSIM, A PERFURAGAO 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. Inserir uma agulha introdutora compativel com 0,038" no centro do padréo de gastropexia no limen gastrico direcionado para o
piloro.

OBSERVAGAO: O melhor angulo de insergéo é um angulo de 45 graus em relagéo a superficie da pele.

OPCAO A. APENAS COLOCAGAO RADIOLOGICA (4A e 5A):

4A. Utilizar a visualizagéo fluoroscépica para verificar a colocagdo correta da agulha. Além disso, para ajudar na verificagédo, una
seringa cheia de agua pode ser presa ao conetor da agulha, e o ar aspirado do limen gastrico.

OBSERVAGAO: O contraste pode ser injetado no retorno do ar para visualizar dobras géastricas e confirmar a posigéo.
5A. Fazer avangar um fio-guia, até 0,038", através da agulha, e enrolar no fundo do estémago. Confirmar a posigao.
OPCAO B. APENAS COLOCAGAO ENDOSCOPICA (4B e 5B):

4B. Utilizar a visualizagdo endoscépica para verificar a colocagédo 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 férceps atraumatico.

6. Remover a agulha do introdutor, deixando o fio-guia no lugar, e descartar de acordo com o protocolo da instalagdo.
7. Seguir as instrugdes na secdo DILATAGAO.

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 inciséo, 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. Medir o Comprimento do Estoma com o Dispositivo de Medigdo do Estoma AMT seguindo a secdo MEDIGAO DO
COMPRIMENTO DO ESTOMA.

CUIDADO: Evitar a dilatagdo excessiva do trato do estoma, pois isso pode aumentar a possibilidade de o baldo passar pelo
estoma.

MEDICAO DO COMPRIMENTO DO ESTOMA

CUIDADO: A selecdo do aparelho de alimentagdo do tamanho correto é essencial para a seguranca e o conforto do

paciente. A medi¢gdo do comprimento do estoma do paciente com o aparelho de medigdo do estoma com balao da AMT (fig

2). O comprimento do eixo do aparelho de alimentacado escolhido deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um

aparelho de alimentagao de dimenséao 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 Medigao do Estoma com Baldo da AMT seja utilizado para a medigdo do estoma.

2. E importante selecionar o Botdo em Formato de Baldo MiniONE® do tamanho adequado para a espessura de parede abdominal
medida. Se a medicéo parecer estar entre dois tamanhos, sempre escolha o imediatamente maior dos Botdos em Formato 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.
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PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO DO APARELHO

CUIDADO: Antes da colocacio, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o produto

se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver wolada

1. Selecionar o tamanho do Botdo em Formato de Balao MiniONE® para colocagéo. 1

OBSERVAGAO: Ao substituir o aparelho, o comprimento do estoma deve ser medido periodicamente @

para garantir que o tamanho correto do Botdo em Formato de Baldo MiniONE®. Se o tamanho/peso do

paciente mudar desde a colocag&o do aparelho, o ajuste for muito estreito ou amplo, ou se tiver se

passado mais de seis meses desde que o aparelho passou pela tltima medig&o, é recomendavel falar

com o profissional de satde para garantir que o tamanho do aparelho ndo precisa mudar.

2. Antes de colocar o Botdo em Formato de Baldo MiniONE®, inflar o baldo através da porta de insuflagéo do
bal&o (conferir Fig. 4) utilizando uma seringa deslizante do tipo Luer com agua destilada ou esterilizada até
o volume de enchimento recomendado. O volume de enchimento recomendado é apresentado na Tabela
1 ou impresso acima da porta de insuflagdo do baldo do aparelho. Remover a seringa e verificar a
integridade do baldo, apertando-o com cuidado para verificar se ha vazamentos. Inspecionar visualmente

o baldo para verificar a simetria. Verificar se as informagdes sobre as
dimensdes sdo apropriadas para o comprimento medido. Reinserir a seringa
e esvaziar toda a agua do baldo ap6s a inspegéo.

3. Lubrificar a ponta do sonda com um lubrificante soltivel em agua. Nao
utilizar lubrificante a base de 6leo ou vaselina. Inserir um introdutor
opcional na porta de alimentagéo se uma rigidez aumentada for desejada

durante a colocagao. \a

4. Guiar delicadamente a sonda através do estoma e para dentro do y ‘
estdmago, até que o flange externo esteja nivelado com a pele. - \ °

5. Remover Introdutor (se utilizado na etapa 3).

6. Inflar o baldo com agua destilada ou esterilizada, de acordo com o volume

de enchimento no grafico na Tabela 1
7. Levantar delicadamente as abas e verificar sinais de vazamento gastrico.
OBSERVAGAO se for observado vazamento, deve-se aumentar o volume de baldo em aumentos de 0,5 - 1 ml. Nao exceder o
volume maximo de enchimento.

Tabela 1: Volumes de Insuflagao do Baldo
Escala Francesa| Volume de Enchimento Minimo | Volume de Enchimento Recomendado | Volume de Enchimento Maximo
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml

VERIFICACAO DA COLOCACAO

1. Garantir que o grampo do conjunto de alimentagdo esteja fechado e afixar o conjunto de alimentagéo ao botdo por meio do
alinhamento a linha escura no conector do conjunto de alimentagdo com a linha escura no botdo. Premir totalmente o conector do
conjunto de alimentacéo ao botdo. Girar 3/4 a direita (sentido horario) para posicionar o conjunto de alimentagéo.

2. Acoplar uma seringa com ponta de cateter/rosqueada grande com 5 ml de agua no conjunto de alimentagéo. Abrir o grampo do
conjunto de alimentagéo. Aspirar o contetudo.Deve ocorrer retorno espontaneo do contetdo gastrico.

3. Depois de observar o ar e/ou o contetido gastrico, lave o aparelho com agua.

ATENCAO: NUNCA INJECTAR AR NO BOTAO EM FORMATO DE BALAO MINIONE® ~ ~

ATENGAO: NUNCA CONECTAR O CONJUNTO DE EXTENSAO NA PORTA DE INSUFLAGAO DO BALAO.

4. Quando a colocagao for confirmada, a descompressé&o gastrica ou a canalizagéo da alimentagéo pode comegar.

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE ALIMENTACAO

ATENGAO: 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 APLICAGOES NAO ENTERAIS.

ATENCAO: CASO UTILIZE UM CONJUNTO DE EXTENSAOQ DE ESTILO TRADICIONAL (NAO -ENFIT®), O DISPOSITIVO TEM O

POTENCIAL DE MA LIGAGAO AOS SEGUINTES SISTEMAS: CONETORES DE RESPIRAGAO, CONES E TOMADAS D

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 contetido para averiguar danos. N&o utilizar se estiver avariado. Obter outro pacote.

2. O conjunto de alimentagéo pode ser utilizado para fins de alimentagédo ou descompressdo com seringa, por gravidade ou
bombeamento.

3. Garantir que o grampo do conjunto de alimentagdo esteja fechado e afixar o conjunto de alimentagéo ao botdo por meio do
alinhamento a linha escura no conector do conjunto de alimentagdo com a linha escura no botdo. Premir totalmente o conector
do conjunto de alimentagdo 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, for¢a
excessiva para o posicionamento. Apos a conex&o, 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’)EN(;AOoGARANTIR QUE O APARELHO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA ENTERAL E NAO A UM
NJUNTO IV

ATENCAO: SE O CONJUNTO DE ALIMENTAGAO NAO ESTIVER POSICIONADO E BLOQUEADO DE MANEIRA ADEQUADA,

PODE HAVER VAZAMENTO. AO GIRAR O CONECTOR, SEGURAR O BOTAO EM POSICAO PARA EVITAR A ROTAGAO AO

POSICIONAR O CONJUNTO DE ALIMENTACAO. NUNCA INSERIR O CONECTOR DO CONJUNTO DE ALIMENTACAO NUMA

PORTA DE INSUFLAGAO DO BALAO; ISTO PODE LEVAR O BALAO INTERNO A ESVAZIAR.

5. Ao concluir a alimentagéo, lavar com 5 - 10 ml de agua. Fechar o grampo para prevenir o vazamento ao remover o conjunto de
alimentagédo. Remover o conjunto de alimentagdo segurando o botdo em posigao, prender o conector de alimentagéo, dar 3/4 de
volta para a esquerda (sentido anti-horario) para destravar e gentilmente remover o conjunto de alimentagdo do bot&o). Clicar no
plugue do botdo para manter o limen limpo.

6. O conjunto de alimentagéo deve ser limpo com agua e sabdo e bem enxaguado. Armazenar num local limpo e seco. Nunca
utilizar maquina de lavar louga para a limpeza.
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INSTRUCOES SOBRE O CUIDADO NA COLOCACAO

1. O Botdo em Formato 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 sdo indicativos de desempenho reduzido. Consultar a segdo RESOLUGAO DE PROBLEMAS para obter sinais de
desempenho reduzido ou falha.

2. E importante garantir que o bal@o esteja dentro do estdmago e que o Botéo em Formato de Baléo MiniONE® gira livremente
antes de iniciar as alimentagdes. Injectar agua esterilizada ou destilada na porta de alimentagao para determinar o
funcionamento adequado da valvula.

3. A area do estoma deve ser limpa dlarlamente com sabdo neutro e agua. O local do estoma deve estar sempre limpo e seco. O
Botdo em Formato de Baldo MiniONE® deve ser girado diariamente, para garantir a higiene do local.

CANALIZACAO DE MEDICAMENTOS

A medicagao liquida é preferida, quando disponivel. Se for necessaria uma medicagéo soélida, consulte o seu médico sobre a
seguranca de se esmagar a medicagdo. Se for seguro, a medicagdo deve ser esmagada o mais fino possivel (na forma de pd) e
dissolvida em agua antes de ser canalizada através do aparelho. Canalizar medicagado sélida através da sonda que néo seja
devidamente esmagada pode levar a blogueio na sonda. E importante lavar o aparelho com agua apds a canalizagdo da medicagéo.
Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois da canalizagdo da medicagéo e entre os medicamentos.

DESCOMPRESSAO

A descompressdo pode ser realizada se houver necessidade de verificar se ha residuos, ou se o paciente apresentar a tendéncia a
retengdo de ar durante a alimentagéo, causando inchaco e desconforto. Para descomprimir, é preciso conectar o conjunto de
alimentagdo ao conector de intertravamento e drenar o conteido estomacal em um recipiente. Apds a descompresséo, lavar o
conjunto de alimentagdo com agua 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:

o Utilizar agua a temperatura ambiente para lavagem da sonda. A quantidade de dgua dependera das necessidades do paciente,
da condicéo 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 hidratagado 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 &gua a cada 4-6 horas durante uma alimentagéo continua, sempre que a alimentagao for
interrompida, antes e depois de cada alimentagéo intermitente, ou pelo menos a cada 8 horas, se a sonda néo estiver sendo utilizada.

e Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois da canalizagdo da medicagao e entre os medicamentos. Isso impedira que a
medicagéo interaja com a formula e, potencialmente, leve a obstrug¢do 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.
COMO DESENTUPIR UM APARELHO: Primeiro, deve-se verificar se a sonda n&o esta dobrada ou presa em qualquer lugar. Se
houver um entupimento visivel na sonda, é util massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Conectar uma seringa a um
conjunto de extensdo e afixa-lo ao conector de intertravamento. Encher a seringa com agua morna e empurrar e puxar com cuidado
0 émbolo da seringa para desfazer o entupimento. S&o necessarios diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o
entupimento. Se o entupimento ndo puder ser removido, entrar em contato com o seu profissional de saude, pois a sonda pode
precisar ser substituida.

CUIBADO: Nao use de forga ou pressao excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a ruptura da

sonda.

PRECAUCAO DE SEGURANCA DA RM

O teste n3o clinico demonstrou que o Botdo em Formato de Baldo MiniONE® é Condicional de RM. Um paciente com este aparelho
pode passar por varredura segura num sistema de RM nas seguintes condigdes:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla apenas

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

* Sista de RM maxima reportado, velocidade de absorgéo especifica média por todo o corpo (SAR) e 2-W/kg por 15
minutos de varredura (ou seja, de acordo com a sequéncia de pulso) no Modo Operacional Normal

Em condigbes de varredura definidos, espera-se que o Bot&o em Formato de Baldo MiniONE® produza um aumento de temperatura

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

Em teste néo clinico, o artefato de imagem causado pelo Botdo em Formato de Baldo MiniONE" se estende aproximadamente 20

mm deste aparelho quando submetido.

LONGEVIDADE DO APARELHO

Botio em Formato de Baldo MiniONE®: Os aparelhos de alimentagdo com bal3o 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 utilizagéo e condigdes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ira variar para cada paciente,
dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do aparelho variando de 1 a 9 meses. Alguns fatores que podem conduzir a
uma redugdo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta do paciente, medicagdes, volume de enchimento do balao, danos ao aparelho,
contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, medigdo incorreta do comprimento do estoma, além do cuidado geral com a sonda.
Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o Aparelho com Botio em Formato de Baldo MiniONE® em pelo menos 3
meses ou com a periodicidade indicada pelo seu profissional de satde. A substituicdo 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 relagédo a fatores comuns de alimentagéo que podem levar a degradacéo inicial do aparelho. Consultar
também a secdo RESOLUCAO DE PROBLEMAS para obter informagdes adicionais sobre problemas de desempenho do aparelho.
OBSERVAGAQO: 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 substituigdo programada.

Conjuntos de alimentagédo: Os conjuntos de alimentagdo 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 satde. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer degradagédo ao longo do tempo, a depender da
utilizagdo e condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem conduzir a uma redugéo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta
do paciente, medicagdes, frequéncia de uso, danos ao aparelho, além do cuidado geral com o conjunto de alimentagdo. 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.
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REMOGAO DO BOTAO EM FORMATO DE BALAO MINIONE®

1. Esvaziar o baldo conectando a Seringa de Ponta Deslizante tipo Luer a porta de insuflagdo do bal&o (Fig. 4) para retirar a agua.
2. Apds o baldo resido esvaziado, remover cuidadosamente o aparelho do local do estoma.

3. Substituir, conforme necessario, seguindo as Instrugdes para a utilizagdo do Botdo em Formato de Baldo MiniONE®.
OBSERVAGAO: O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer em até 24 horas apds a remogéo. Deve-se inserir um novo
aparelho se houver a intengéo de continuar com a alimentagéo enteral.

ATENGAO: NAO CORTAR O SUPORTE INTERNO OU A SONDA, NEM DEIXE PASSAR PELO TRATO INTESTINAL.
OBSERVAGCAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminag&o locais, protocolo de instalagdo ou junto
com residuos convencionais.

RESOLUCAO 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 press&o excessiva no
estdomago (conferir a secdo DESCOMPRESSAO). Em casos raros, a valvula também pode ser invertida. Inserir o conjunto de
extensao na porta para restaurar a valvula, se ocorrer. Evitar pressdo excessiva durante a canalizagao através do aparelho, pois isso
pode causar uma fissura na valvula, com o passar do tempo.

Vazamento do volume do balao: Se o balao estiver esvaziando, deve-se esvazia-lo completamente e remover o estoma. Apos
removido, insuflar o valdo com o volume de enchimento recomendado. Verificar se ha vazamento no baldo, massageando
delicadamente a sonda e o baldo. Se nao for percebidos quaisquer vazamentos, esvaziar o valar, reinseri-lo no estoma e reinsufla-lo
no volume de enchimento desejado. N&o ¢ indicado exceder o volume maximo de enchimento. Apenas acessar a porta de insuflagdo
do baldo para os fins de inflar e esvaziar o baldo. Outros usos podem resultar no vazamento do bal&o ou falha do aparelho.
OBSERVACAO: O bal&o ¢é feito de um material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento ao
longo do tempo, dependendo do ambiente e das condigbes de uso.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, for¢a 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 substituicédo do
aparelho e verifique se ha alguma fonte de tenséo, 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 secéo DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA para
obter instrugdes sobre como desentupir o aparelho. Se o entupimento nao puder ser removido, talvez seja necessario substituir o
aparelho.

Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveis devido a ndo lavagem do aparelho adequadamente
apos cada utilizagdo, 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&do e agua morna. Se o odor
desagradavel ndo desaparecer, é recomendavel entrar em contato com o seu profissional de satde.

Vazamento da valvula de insuflagao do baldo: O vazamento desta valvula ocorre normalmente devido a residuos na valvula de
enchimento. Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo e s6 encher de agua por meio da valvula. O vazamento também pode
decorrer da situagcdo em que a valvula ficar presa, pois a seringa foi inserida com muita forga na valvula. Em caso de vazamento,
deve-se inserir a seringa na porta de insuflacéo do baldo, de forma a tentar reinicializar a valvula. Diversas tentativas podemser
necessarias antes que a valvula seja reinicializada.

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.

O baldo adquire formato errado: Certifique-se de inflar e inspecionar o baldo antes da colocagdo, podendo, assim, verificar a
simetria do baldo. Em geral, o formato errado dos baldes ocorre devido a forga ou a tenséo excessiva no aparelho (retirando o
aparelho do estoma enquanto o baléo é insuflado). Isto pode ocorrer se o aparelho for muito pequeno para o local do estoma do
paciente. Além disso, um aparelho que seja colocado muito préximo do piloro pode levar @ ma formatagéo do baldo e bloqueio do
piloro. Os balées podem ser massageados delicadamente com os dedos até voltarem a simetria, se ndo tiverem um formato de
dimensodes excessivas. O aparelho deve ser substituido se o baldo tiver um formato de dimensdes excessivas.

O baldo nao ira inflar ou esvaziar: Em geral, ha problemas de insuflagdo e esvaziamento devido ao bloqueio de residuo do limen
de enchimento. Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo. Raras vezes, pode haver crescimento de fungos dentro da sonda,
o que bloqueia o [umen de enchimento. O crescimento do fungos pode ocorrer dependendo do ambiente do paciente e das
alimentagoes/medicagdes que estiverem sendo canalizadas através do aparelho. Se o baldo nao se esvaziar, deve-se entrar em
contato com o profissional de saude para remog&o. Se o problema de esvaziamento decorrer do crescimento de fungos, pode ser
necessario eliminar a fonte de crescimento de fungos ou medicagao antiflingica.

[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. Forgas 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: O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de
insuflagdo do baléo dentro da faixa de insuflagdo do baldo na Tabela 1. Se o encaixe do baldo estiver muito solto, aumentar o volume
de enchimento do baldo acima do recomendado, mas ndo acima do volume maximo de enchimento. Se o ajuste do baldo estiver
muito apertado, diminuir o volume de enchimento abaixo do recomendado, mas néo abaixo do volume de enchimento minimo. Se o
aparelho ndo se encaixar corretamente no intervalo de volume de enchimento, serd necessario um novo comprimento de aparelho.
|[Falha do baldo: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a diversos fatores do paciente ou do ambiente, incluindo, entre outros:
pH gastrico, dieta, determinadas medicagdes, volume de enchimento impréprio do baldo, colocagdo do aparelho, administragao
impropria do alimento/medicagéo na porta do baldo, danos, contato com materiais pontiagudos ou abrasivos, medigéo incorreta do
comprimento do estoma e cuidado geral com o aparelho.

O plugue nao vai ficar fechado: Garanta que o plugue esteja firme e totalmente pressionado no conector de intertravamento. Se o
plugue nao estiver fechado, verifique se a area do plugue e da porta de alimentagao ndo tem acumulo de residuos. Deve-se limpar o
acumulo de residuos com pano e dgua morna.

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 utilizagao. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos
e prestar nossos préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.
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POLSKI MiniONE® Balloon Button é
Niskoprofilowy zgtebnik gastrostomijny

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie 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.

PRZEZNACZENIE

MiniONE® Balloon Button zapewnia dostep do zywienia
zatozenie) lub uformowana (wymiana) stomie. MiniONE
przeszkolonych pacjentéw/opiekunéw.

lekow i odbarczania zotgdka poprzez zabezpieczong (poczatkowe

® Balloon Button jest przeznaczony do stosowania przez klinicystow i

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Niskoprofilowy zgtebnik balonowy jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajacych diugotrwatego zywienia,
nietolerujgcych zywienia doustnego, narazonych na niskie ryzyko zachty$niecia, wymagajacych odbarczenia zotgdka i/lub podawania
lekéw bezposrednio do Zotgdka przez zabezpieczong (wstepne zatozenie) lub uformowang (wymienng) stomie. Niskoprofilowy
zgtebnik balonowy jest przeznaczony do stosowania we wszystkich grupach wiekowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia zgtebnika MiniONE® Balloon Button nalezg m.in.:

Zaktadanie wstepne: Interpozycja okreznicy « Wodobrzusze + Nadci$nienie wrotne * Zapalenie otrzewnej « Nieskorygowana

koagulopatia « Zakazenie wokot stomii « Niepewnos$¢ dotyczaca kierunku i dtugosci kanatu gastrostomijnego (grubosci $ciany

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

Uwaga:

* Aby uzyskac¢ objasnienia dotyczgce ostrzezen, pielegnacji i uzytkowania urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z cztonkiem
fachowego personelu medycznego lub lekarzem.

« Niniejsze urzadzenie jest portem umozliwiajgcym zywienie/podanie lekéw/odbarczenie zotadka. Nie zaleca sig¢ wykorzystywania go
do innych celow.

POWIKEANIA

Do potencjalnych powiklan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika MiniONE® Balloon Button nalezg m.in.: Nudno$ci, wymioty,
wzdecia lub biegunka « Zachty$niecie + Bl w okolicy stomii « Ropien, zakazenie rany i pekanie skory « Martwica uciskowa *
Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej « Wyciek dootrzewnowy * Wrosniecie PEG « Wyciek w okolicy stomii « Uszkodzenie lub
przemieszczenie balonu « Niedrozno$¢ zgtgbnika « Krwawienie i/lub wrzody w przewodzie pokarmowym « Niedroznos¢ jelita lub
gastropareza * Zawezlenie jelit i zotadka

OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. TEGO URZADZENIA |
MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE
DZIALANIE MOZE ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB
INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA,
CHOROBE LUB SMIERC.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub
witasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu
zwigzanego z urzadzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktdrych nalezy sie spodziewa¢ podczas stosowania MiniONE® Balloon Button to migdzy innymi:
e Zapewnia bezposredni dostep do Zotgdka w celu zywienia, odbarczania i kierowania lekéw

Wyréb moze by¢ umieszczony podczas procedury wstepnego umieszczenia lub jako wyréb zastepczy
Konstrukcja balonu utatwia w razie potrzeby wymiane w domu

Miekkie, elastyczne wzmocnienie jest fatwe do czyszczenia i mniej podatne na urazy w miejscu wytonienia stomii

Konstrukcja balonu powoduje, ze powierzchnia uszczelnienia zotadka jest wieksza, co moze poméc w zmniejszeniu przecieku i
tkanki ziarninowej

* Woykonany z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia i poprawi¢ komfort pacjenta
Wiasciwosci uzytkowe MiniONE® Balloon Button to migdzy innymi:

« Niskoprofilowa konstrukcja przylegajaca do skéry

Zawor przeciwprzeciekowy zapobiega cofaniu sig tresci zotagdkowej

Objetos¢ wypetnienia balonu mozna tatwo dostosowaé do indywidualnych potrzeb

Blokada umozliwia bezpieczne i pewne zamocowanie zestawu przediuzajgcego

Unikalny balon w ksztatcie ,jabtka” zaprojektowany tak, aby ograniczy¢ przeciekanie i zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego
wyciggniecia z miejsca stomii

« Swiecaca zielen portu karmienia zapewnia lepsza widoczno$é w ciemnosci, co utatwia karmienie w nocy

MATERIALY WCHODZACE W SKEAD WYROBU

Materiaty w MiniONE® Balloon Button obejmuja: Silikon do zastosowan medycznych (81%) « Termoplastyk klasy medycznej (16%) «
Sprezyna ze stali nierdzewnej (2%) « Tusz klasy medycznej do nadruku na podktadce silikonowej (1%)
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ZAWARTOSC ZESTAWU

llosé Ele Informacje o uzytkowaniu elementu
. ® Nalezy zapewni¢ dostgp do zotgdka w celu zywienia, podawania
1 MiniONE"™ Balloon Button (Rys. 1) lekow i odbarczenia
2 Gaziki 4 x4 in W trakcie lub po zatozeniu obszar stomii nalezy oczysci¢ i osuszy¢
1 Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie Miejsce na balonie/w obszarze stomii utatwiajgce wprowadzanie
1 Zestaw do podawania bolusa 12” z adapterem prostym* | Do kierowania zywienia/lekéw do zgtebnika Button lub odbarczania

Zestaw do zywienia 12” z portem Y i adapterem
prostokatnym*

-

Do kierowania zywienia/lekow do zgtebnika Button lub odbarczania

1 Duza strzykawka (cewnik lub ENFi\®)* Do kierowania zywienia/lekdw/odbarczania za pomoca zestawu do

Zywienia
1 i\‘r?;kawka luer-slip (5/6 ml, 12-14 F), (10712 ml, 16~ Do napetniania balonu lub kierowania preparatu/lekéw
1 Opcjonalny introdukor/usztywniacz (tylko 12-18 F) Zapewnia sztywnos$¢ w trakcie zaktadania urzadzenia

*Zestawy zywieniowe i duza strzykawka nie sg dofaczone do konfiguracji zestawu SM1-5 urzadzenia z MiniONE™ Balloon Button.

SPOSOB UZYCIA — ZAKEADANIE WSTEPNE W POR. Z WYMIANA

Zgtebnik MiniONE® 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® Balloon Button, konieczne jest
utworzenie nowego kanatu stomijnego. Zabieg ten moze zosta¢ wykonany wytgcznie przez lekarza. Nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami, poczagwszy od punktu SUGEROWANE PROCEDURY ZAKLADANIA WSTEPNEGO, aby prawidiowo
wybréxé miejsce stomii, zamocowania zotgdka do $ciany brzucha, utworzy¢ kanat stomijny, rozszerzyc i zmierzy¢ stomie oraz zatozy¢
urzgdzenie.

WYMIANA ZGtEBNIKA W PRZYGOTOWANEJ STOMII

W razie ustalenia, ze istnieje konieczno$¢ wymiany zgtebnika zatozonego w istniejgcym kanale stomijnym (z powodu nieoptymalne;j
funkcjonalnosci lub w ramach wymiany proaktywnej), istniejgce urzadzenie mozna usung¢ ze stomii i wprowadzi¢ nowe do tego
samego kanatu stomijnego. W przypadku wymiany urzgdzenia nalezy przej$¢ od razu do punktu PROCEDURA WYMIANY
URZADZENIA, w ktérym opisano prawidiowa metode zaktadania nowego urzadzenia.

UWAGA: Urzadzenie moze zosta¢ wymienione przez lekarza lub w domu przez pacjenta/opiekuna. Nie nalezy podejmowac préb
wymiany urzadzenia przed oméwieniem procedury z lekarzem.

PRZESTROGA: Wybor prawidtowego rozmiaru zgtebnika ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu pacjenta.
Dtugosé trzonu wybranego zgtebnika powinna by¢ taka sama jak dtugos$¢ stomii. Nieprawidtowy rozmiar zgtebnika moze
doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia peg i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej. Jesli od momentu zatozenia urzadzenia
doszlo do zmiany rozmiaréw/masy ciata pacjenta, dopasowanie jest zbyt Sciste lub zbyt luzne badz od ostatniego pomiaru
uplyneto wigcej niz sze$¢ miesigcy, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem w celu upewnienia si¢, ze nie ma koniecznosci zmiany
diugosci urzadzenia.

SUGEROWANE PROCEDURY ZAKE ADANIA WSTEPNEGO

OSTRZEZENIE: ZGLEBNIK MINIONE® BALLOON BUTTON MOZE BYC STOSOWANY WYLACZNIE PRZEZ PERSONEL
PRZESZKOLONY W ZAKRESIE PRZEZSKORNEGO ZAKLADANIA ZGLEBNIKA GASTROSTOMIJNEGO LUB POD
NADZOREM TAKIEJ OSOBY. PRZED UZYCIEM TEGO URZADZENIA ZALECA SIE DOKLADNE ZAPOZNANIE SIE Z
ZASADAMI TECHNICZNYMI, ZASTOSOWANIAMI KLINICZNYMI ORAZ ZAGROZENIAMI ZWIAZANYMI Z PRZEZSKORNYM
ZAKELADANIEM ZGLEBNIKA GASTROSTOMIJNEGO

Wstepne zatozenie urzadzenia MiniONE® Balloon Button mozna przeprowadzi¢ przezskérnie pod kontrolg laparoskopows,

fluoroskopowg lub endoskopowa. Nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczgcymi preferowanej przez operatora

metody zaktadania.

UWAGA: Miejsce wprowadzenia u niemowlat i dzieci powinno znajdowac si¢ wysoko na krzywiznie wigkszej, aby zapobiec

niedroznos$ci odzwiernika po napetnieniu balonu.

OPCJA A: ZAKLADANIE POD KONTROLA RADIOLOGICZNA

1. Ulozy¢ pacjenta w pozycji na plecach.

2. Przygotowac¢ pacjenta i poddaé¢ go sedacji zgodnie z protokotem klinicznym.

3. Upewnic sig, ze lewy ptat watroby nie znajduje sie nad dnem ani trzonem Zzotgdka.

4. Odnalez¢ przysrodkowa krawedz watroby za pomocg 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 pomocay zgtebnika nosowo-zotgdkowego napetni¢ Zzotgdek powietrzem, zwykle od 500 do 1000 ml lub do momentu osiagniecia
odpowiedniej dystensji. Zazwyczaj konieczne jest napetnianie powietrzem w trakcie procedury, zwtaszcza w momencie naktucia igtg
i poszerzania kanatu, aby utrzymac dystensjg zotagdka w celu zapewnienia przylegania $ciany zotadka do przedniej $ciany brzucha.

7. Wybraé miejsce wprowadzenia cewnika w lewym obszarze podzebrowym, najlepiej nad boczng krawedzig lub bocznie wzgledem
migsénia prostego brzucha (uwaga: tetnica nadbrzuszna powierzchowna przebiega wzdtuz przysrodkowej czesci migénia prostego
brzucha) oraz bezposrednio nad trzonem zotgdka w kierunku krzywizny wigkszej. Pod kontrolg fluoroskopowg wybraé miejsce,
ktére umozliwia jak najbardziej pionowe wprowadzenie igly. Przed zatozeniem gastrostomii nalezy wykona¢ zdjecie w projekciji
bocznej w poprzek stotu, jesli podejrzewa sig natozenie okreznicy lub jelita cienkiego w kierunku przednim do Zotadka.

UWAGA: Wieczorem przed procedurg mozna poda¢ kontrast PO/NG lub wykona¢ wlew doodbytniczy, aby przygotowac¢ 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

1. Wykona¢ rutynowg esofagogastroduodenoskopig (EGD). Po zakonczeniu procedury oraz jesli nie zostang wykryte
nieprawidtowosci, ktére moglyby stanowi¢ przeciwwskazanie do zatozenia zgtebnika, nalezy utozy¢ pacjenta na plecach oraz
napei¢ zotgdek powietrzem.

2. Wykona¢ transiluminacje przez przednig $ciane brzucha, aby wybra¢ miejsce gastrostomii, w ktérym nie ma duzych naczyn
krwionosnych, narzadéw trzewnych ani tkanki bliznowatej. Miejsce to znajduje sig zwykle w jednej trzeciej odlegtosci pomigdzy
pepkiem i lewym tukiem zebrowym na linii érodkowo--obojczykowej.

3. Nacisng¢ zamierzone miejsce zatozenia palcem. Endoskopista powinien wyraznie widzie¢ powstate zagtebienie na przedniej

powierzchni $ciany zotgdka.

. Przygotowac skére i ostoni¢ serwetami wybrane miejsce zatozenia.

. Postepowac zgodnie z instrukcjami w punkcie GASTROPEKSJA.

s
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GASTROPEKSJA

OSTRZEZENIE: WSTEPNE ZALOZENIE URZADZENIA MINIONE® BALLOON BUTTON WYMAGA WYKONANIA )
GASTROPEKSJI W CELU ZAMOCOWANIA SCIANY ZOLADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA. NIE STOSOWAC
WEWNETRZNEGO BALONU RETENCYJNEGO JAKO URZADZENIA DO GASTROPEKSJI. WCZESNA USTERKA BALONU
MOZE UNIEMOZLIWIC ZAMOCOWANIE ZO£ADKA DO PRZEDNIEJ SCIANY BRZUCHA.

PRZESTROGA: Zaleca si¢ wykonanie trzypunktowej gastropeksji w uktadzie tréjkatnym, aby zapewni¢ zamocowanie s$ciany
zotadka do przedniej sciany brzucha.

1. Zaznaczy¢ na skdrze miejsce wprowadzenia zgtebnika. Okresli¢ wzdr gastropeksji, nanoszac trzy znaki na skére w réwne;j
odlegtosci od miejsca wprowadzenia zgtebnika w uktadzie tréjkatnym.

OSTRZEZENIE: ZAPEWNIC ODPOWIEDNIA ODLEGLOSC POMIEDZY MIEJSCEM WPROWADZENIA | GASTROPEKSJA, ABY
ZAPOBIEC ZAKLOCENIOM POMIEDZY MOCOWANIEM T-FASTENER | NAPELNIONYM BALONEM.

2. Odnalez¢ miejsca naktucia i nanie$¢ na nie 1% roztwor lidokainy, a nastepnie zastosowac znieczulenie miejscowe skory i
otrzewne;j.

3. Zatozy¢ pierwsze mocowanie T-Fastener i potwierdzi¢, ze znajduje sie ono w zotgdku. Powtarza¢ procedurg 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 zgtgbnika MiniONE® Balloon Button szwéw zatozonych podczas gastropeksji nie nalezy
zdejmowa¢ do momentu catkowitego zagojenia stomii i wlasciwego zamocowania zotadka do przedniej Sciany brzucha.

TWORZENIE KANALU STOMIINEGO

1. Utworzy¢ kanat stomijny przy napetnionym zotgdku przylegajgcym do $ciany brzucha. Miejsce naktucia umiesci¢ na $rodku wzoru
utworzonego podczas gastropeksji. Pod kontrolg fluoroskopowa potwierdzi¢, ze miejsce to znajduje sie nad dystalng czescig
trzonu zotadka ponizej tuku zebrowego i nad okreznicg poprzeczng.

PRZESTROGA: Unika¢ obszaru tetnicy nadbrzusznej, ktéra przebiega na potaczeniu przysrodkowych dwoéch 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 pomocg miejscowej iniekcji 1% roztworu lidokainy.

3. Na $rodku wzoru utworzonego podczas gastropeksji wprowadzi¢ introduktor 0,038” do $wiatta zotagdka w kierunku odzwiernika.
UWAGA: Najlepszy kat wprowadzania to 45 stopni do powierzchni skéry.

OPCJA A. WYL ACZNIE ZAKt ADANIE POD KONTROLA RADIOLOGICZNA (4A | 5A):

4A. Prawidtowe potozenie igly nalezy potwierdzi¢ metodg fluoroskopowa. Ponadto aby utatwi¢ weryfikacje, do obsadki igly mozna
podigczy¢ strzykawke wypetniong wodg i pobraé powietrze ze $wiatta zotgdka.

UWAGA: Po zwréceniu powietrza mozna wstrzykng¢ kontrast, aby zwizualizowac¢ fatdy zotgdkowe i potwierdzi¢ potozenie.
5A. Wprowadzi¢ prowadnik, w rozmiarze do 0,038", przez igte i zwing¢ go na dnie Zotadka. Potwierdzi¢ potozenie.
OPCJA B. WYLACZNIE ZAKEADANIE POD KONTROLA ENDOSKOPOWA (4B | 5B):

4B. Prawidlowe potoZenie iglty nalezy potwierdzi¢ metodg endoskopowa.

5B. Wprowadzi¢ prowadnik, w rozmiarze do 0,038", przez igt¢ i do zotgdka. Pod kontrolg endoskopowg chwyci¢ prowadnik
atraumatycznymi kleszczykami.

6. Usuna¢ introduktor, pozostawiajgc prowadnik, i usungé go zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwcee.
7. Postgpowaé zgodnie z instrukcjami w punkcie ROZSZERZANIE.

ROZSZERZANIE

1. Za pomocg skalpela nr 11 wykona¢ mate nacigcie na skorze, ktére przediuza si¢ wzdtuz prowadnika do tkanki podskérnej i
powiezi miesni brzucha. Po wykonaniu naciecia usung¢ 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¢ diugo$¢ 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 DELUGOSCI STOMII

PRZESTROGA: Wyboér prawidtowego rozmiaru zgtebnika ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu pacjenta.
Dtugos¢ stomii pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomocg urzadzenia pomiarowego AMT balloon stoma measuring device (rys.
2). Dlugosc¢ trzonu wybranego zgtebnika powinna by¢ taka sama jak dlugos$¢ stomii. Nieprawidtlowy rozmiar zgtebnika moze
doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia peg i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej.

1. Nalezy zapoznac¢ sie z wydang przez producenta instrukcjg stosowania urzadzenia pomiarowego. Do pomiaru stomii zaleca sie
uzycie urzadzenia pomiarowego AMT Balloon Stoma Measurement Device.

2. Na podstawie zmierzonej grubosci $ciany brzucha nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia MiniONE® Balloon Button. Jesli
uzyskana warto$¢ wypada migdzy dwoma rozmiarami, nalezy wybraé wiekszy rozmiar zgtebnika MiniONE® Balloon Button. Po
zatozeniu kotnierz zewnetrzny powinien swobodnie sig 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.
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PROCEDURA WYMIANY URZADZENIA

PRZESTROGA: Przed zatozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywaé produktu, jesli

opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatlowej bariery.

1. Wybraé odpowiedni rozmiar zgtebnika MiniONE® Balloon Buiton.

UWAGA: W przypadku wymiany urzgdzenia nalezy okresowo mierzy¢ dtugo$¢ stomii, aby upewni¢ sig, ze stosowany jest

odpowiedni rozmiar zgtebnika MiniONE® Balloon Button. Jesli od momentu zatoZenia urzadzenia doszto 1

do zmiany rozmiaréw/masy ciata pacjenta, dopasowanie jest zbyt Sciste lub zbyt luzne badz od ostatniego @

pomiaru uptyneto wigcej niz szesc miesigcy, zaleca sig konsultacje z lekarzem w celu upewnienia sig, ze

nie ma koniecznosci zmiany diugosci urzgdzenla

2. Przed zatozeniem zgtebnika MiniONE® Balloon Button nalezy napetni¢ balon przez port do napetiania
(patrz Rys. 4) za pomocg strzykawki luer-slip i wody destylowanej lub jatowej do zalecanej objetosci
napetniania. Zalecane objetosci napetniania podano w Tabeli 1 lub nadrukowano nad portem do
napetniania na urzadzeniu. Usung¢ strzykawke i sprawdzi¢ integralno$¢ balonu, delikatnie $ciskajac
balon, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuje wyciek. Obejrze¢ balon, aby sprawdzi¢, czy jest symetryczny.
Potwierdzi¢, ze informacja dotyczaca rozmiaru jest odpowiednia dla zmierzonej dtugosci. Po
sprawdzeniu ponownie wprowadzi¢ strzykawke i usung¢ catg wode z balonu.

3. Koncoéwke zgtebnika nalezy zwilzy¢ srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym
w wodzie. Nie stosowac¢ produktdéw na bazie oleju mineralnego ani wazeliny. @
Jesli w trakcie zaktadania pozgdana jest wigksza sztywnos$¢, wprowadzié¢

opcjonalny introduktor do portu do zywienia.
. Delikatnie wprowadza¢ zgtebnik przez stomie do zotadka do momentu,

kiedy kotnierz zewnetrzny znajdzie sie na skorze. -~
. Usuna¢ introduktor (jesli zostat uzyty na etapie 3). Yo
. Napetni¢ balon destylowang lub jatowg woda, zgodnie z zalecang

objetoscig napetniania podang w Tabeli 1. —~ ﬂ& S ?

o

\"

7. Delikatnie unie$¢ uszka i sprawdzi¢, czy nie dochodzi do wyciekania tresci

zotgdkowej.
UWAGA: W razie zaobserwowania wycieku nalezy zwigksza¢ objgto$¢ balonu co 0,5-1 ml. Nie przekracza¢ maksymalnej
objetosci napetniania.

Tabeli 1: Objetosci napetniania balonu
Rozmiar Fr |Minimalna objetos¢ napetniania | Zalecana objetos¢ napetni: Maksymalna objetos¢ napetniania

12F 2ml 25ml 3ml

14 F 3ml 4 ml 5ml

16 F 4ml 6ml 8ml

18 F 6 ml 8ml 10 ml

20F 7ml 10 ml 15 ml

24 F 7ml 10 ml 15 ml
SPRAWDZANIE ZALOZENIA

1. Nalezy upewni¢ sie, ze zacisk zestawu do zywienia jest zamknigty i podigczy¢ zestaw do zywienia do zgtebnika Button,
wyrédwnujgc ciemng linie na ztgczu zestawu do zywienia z ciemng 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.

2. Podtaczy¢ cewnik o duzej $rednicy/wkrecang strzykawke zawierajgcg 5 ml wody do zestawu do zywienia. Otworzy¢ zacisk na
zestawie do zywienia. Pobra¢ tre$¢. Powinien nastgpi¢ spontaniczny zwrot tresci zotgdkowe;.

Po zaobserwowaniu powietrza i/lub tresci zotgdkowej nalezy przeptuka¢ urzadzenie woda.

OSTRZEZENIE DO ZGLEBNIKA MINI ONE® BALLOON BUTTON NIGDY NIE WOLNO WSTRZYKIWAC POWIETRZA.

OSTRZEZENIE: NIGDY NIE PODLACZAC ZESTAWU PRZEDLUZAJACEGO DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU.

4. Po potwierdzeniu wprowadzenia mozna rozpocza¢ odbarczanie zotadka lub kierowanie preparatu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO ZYWIENIA

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE ZL 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 PRZEDLUZAJACEGO (NIE ENFIT®),

URZADZENIE TO MOZE POTENCJALNIE ZOSTAC NIEPRAWIDLOWO PODLACZONE DO NASTEPUJACYCH OBWODOW:

ODPOWIETRZAJACEGO, STOZKOW | GNIAZD SPRZETU ANESTEZJOLOGICZNEGO | ODDECHOWEGO, DOZYLNEGO,

MANKIETU KONCZYNY, ZLACZY NEURAKSJALNYCH, Zt ACZEK SPRZETU DO TERAPII ODDECHOWEJ MOCZOWEGO |

ZE ACZY 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 byc¢ stosowany do zywienia za pomocg strzykawki lub pompy bgdz do odbarczania.

3. Nalezy upewni¢ sig, ze zacisk zestawu do zywienia jest zamknigty i podtgczy¢ zestaw do zywienia do zgtgbnika Button,
wyréwnujac ciemng linie na ztgczu zestawu do zywienia z ciemng linig na zgtebniku Button. Mocno wcisng¢ ztgcze zestawu do
zywienia do zgtebnika Button. Obréci¢ o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomié 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 wsung¢ ztgcze, wykonujgc niewielki obrét zestawem do zywienia, aby go unieruchomi¢. W przypadku
korzystania ze ztgcza obrotowego nalezy zdecydowanie (unikajgc nadmiernej sity) obroci¢ ztgcze w prawo, wsuwajac 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

DOKRECSANIA ZtACZA 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.

OSTRZEZENIE: JESLI ZESTAW DO ZYWIENIA NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY | ZABLOKQWANY, MOZE DOJSC

DO WYCIEKU. OBRACAJAC ZtACZE NALEZY UNIERUCHOMIC ZGLEBNIK BUTTON, ABY UNIKNAC ROTACJI W TRAKCIE

ZAKEADANIA ZESTAWU DO ZYWIENIA. NIGDY NIE WPROWADZAC ZtACZA ZESTAWU DO ZYWIENIA DO PORTU DO

NAPELNIANIA BALONU. MOZE TO DOPROWADZIC DO OPROZNIENIA BALONU.

5. Po zakonczeniu podawania preparatu nalezy wykona¢ przeptukiwanie 5-10 ml wody. Zamkna¢ zacisk, aby zapobiec wyciekowi
podczas usuwania zestawu do zywienia. Usunag¢ zestaw do zywienia, przytrzymujac zgtebnik Button, chwyci¢ ztgcze do zywienia,
obroéci¢ 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 utrzyma¢ 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 uzywaé zmywarki do naczyn.
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INSTRUKCIJE DOTYCZACE PIELEGNACJI MIEJSCA WPROWADZENIA

1. W celu zapewnienia optymalnego dziatania zgtgbnik MiniONE® Balloon Button nalezy okresowo wymieniaé. Jesli urzadzenie jest
zatozone od co najmniej trzech miesigcy, zaleca sig czeste sprawdzanie dziatania. Niedrozno$¢ i/lub ograniczony przeptyw sg
wskaznikami pogorszonego dziatania. Informacje na temat innych objawéw pogorszonego dziatania lub usterki mozna znalezé w
punkcie ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

2. Przed przystapieniem do podania preparatu, nalezy upewnic¢ si¢ ze balon znajduje si¢ w zotgdku oraz ze zgtebnik MiniONE®
Balloon Button swobodnie sig obraca. W celu potwierdzenia prawidtowego dziatania zaworu do portu do zywienia nalezy
wstrzykngé 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® Balloon Button nalezy codziennie obracac¢.

KIEROWANIE LEKOW

O ile to mozliwe, preferowane sa leki w postaci ptynnej. Jesli konieczne jest podanie leku w postaci statej, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem, aby dowiedzie¢ sie, czy mozna bezpiecznie rozgnies¢ tabletke. W bezpiecznych przypadkach, lek nalezy jak najbardziej
rozdrobni¢ (na proszek) i rozpusci¢ w wodzie przed kierowaniem za pomocg 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 urzadzenie nalezy przeptuka¢ wodg.

ODBARCZANIE

Odbarczenie mozna przeprowadzic, 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¢ tres¢ zotgdkowg do pojemnika. Po zakonczeniu
odbarczania nalezy przeptukac¢ zestaw do zywienia woda i usung¢ zestaw do zywienia z urzgdzenia.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

Prawidtowe techniki i czgstotliwo$¢ ptukania moga utatwi¢ zapobieganie blokadzie zgtebnika, 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;. 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 objetos$¢ stosowang do przeptukiwania zgtebnikow wptywa takze status nawodnienia. W wielu przypadkach
zwigkszenie objetosci przeptukiwania pozwala unikng¢ dozylnego podawania ptynéw. Jednakze osoby z niewydolnoscig nerek i
innymi ograniczeniami dotyczgcymi ptynéw powinny otrzyma¢ minimalng objgtos¢, aby zachowac¢ droznos¢.

e Zgtebnik nalezy przeptukiwa¢ wodg co 4—6 godzin w trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po
kazdym zywieniu okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest uzywany.

* Przeplukac¢ zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomigdzy 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 perforaciji zgtebnika i urazu
przewodu pokarmowego.

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA: Najpierw nalezy upewnic sig, ze zgtebnik nie jest zagiety ani zamknigty zaciskiem. Jesli w

zgtebniku znajduje sie widoczna blokada, nalezy podjg¢ probe rozmasowania urzadzenia w celu jej rozbicia. Potgczy¢ strzykawke do

zestawu przedtuzajgcego, a nastgpnie do ztacza blokady. Napetni¢ strzykawke ciepta wodg i delikatnie popchna¢ i pociagna¢ tlok

strzykawki, aby uwolni¢ blokade. Usuniecie blokady moze wymagac¢ kilku cykli popychania/pociggania. Jesli usunigcie blokady jest

niemozliwe, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usunigcie zgtebnika.

PR;ZES{ROGA: Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku w celu usunigcia blokady. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania

zgtebnika.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

W badaniach nieklinicznych potwierdzono, ze zgtebnik MiniONE® Balloon Button moze by¢ warunkowo stosowany w $rodowisku MR.
Pacjenta, u ktérego wszczepiono ten wyréb mozna bezpiecznie podda¢ badaniu w systemie MR przy zachowaniu ponizszych warunkéw:
» Wytacznie statyczne pole magnetyczne 1,56 Ti3 T

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 1000 G/cm (10 T/m)
« Maksymalny, okreslony przez system MR, wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszgcy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w normalnym trybie pracy.
W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze zgtebnik MiniONE® Balloon Button spowoduje maksymalny wzrost temperatury
na poziomie 1,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. w sekwenciji impulsowe;).
W badaniach nieklinicznych artefakty na obrazie wywotane przez zgtebnik MiniONE™ Balloon Button zajmujg obszar ok. 20 mm wokét
wyrobu w przypadku obrazowania w sekwencji gradient echo w systemie MR 3 T.

OKRES EKSPLOATACIJI URZADZENIA

MiniONE® Balloon Button: Niskoprofilowe, balonowe urzadzenia do zywienia sa 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 $rodowiska. Typowy okres eksploatacji urzgdzenia rézni sig
pomigdzy pacjentami w zaleznos$ci od wielu czynnikéw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1 do 9 miesiecy. Do czynnikéw, ktére moga
doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji naleza: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki, objeto$¢ napetniania balonu,
uszkodzenie urzgdzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb pielegnacii.
W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane zgtebnika MiniONE® Balloon Button nie rzadziej niz co 3 miesiace lub
wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi zapewnienie optymalnej funkcjonalno$ci i pomoze zapobiec
nieoczekiwanej awarii urzadzenia. W przypadku usterki lub pogorszenia dziatania urzadzenia przed uptywem typowego okresu
eksploataciji, zaleca sig konsultacje z lekarzem w sprawie eliminacji czestych czynnikéw prowadzgcych do wczesnej degradacji
urzadzenia. Dodatkowe informacje dotyczace probleméw z dziataniem urzadzenia mozna takze znalez¢ w punkcie
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

UWAGA: Aby zapobiec zbednym wizytom w szpitalu, zaleca si¢ 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 wymiang zestawu do zywienia nie rzadziej niz co 2 tygodnie lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i
funkcjonalnos¢ urzadzenia moga z czasem ulec pogorszeniu w zalezno$ci od sposobu uzytkowania i warunkéw srodowiska. Do
czynnikéw, ktére mogg doprowadzi¢ do skrécenia okresu eksploatacji nalezg: pH soku zotgdkowego, dieta pacjenta, leki,
czestotliwos¢ uzytkowania, uszkodzenie urzadzenia i sposéb pielegnacji. Urzadzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania
wycieku, peknig¢, rozerwan, nadmiernego nagromadzenia pozostatosci, plesni, grzybéw oraz innych objawéw usterki. Niektore
sposoby uzycia moga przyspieszac zuzywanie si¢ elementow urzadzenia. Jesli zgtebnik stwardnieje, zaleca sig jego wymiang w
najblizszym czasie. Ma to na celu unikniecie jego uszkodzenia.
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USUWANIE ZGEEBNIKA MINIONE® BALLOON BUTTON

1. Oprdzni¢ balon, podigczajac strzykawke z koricéwka luer-slip do portu do napetniania balonu (Rys. 4), aby pobra¢ wode.

2. Po catkowitym opréznieniu balonu nalezy delikatnie wyja¢ urzgdzenie ze stomii.

3. \év ﬁame gotrzeby wymienié urzadzenie, postepujac zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzytkowania zgtebnika MiniONE®
alloon Button

UWAGA: Do spontanicznego zamknigcia stomii moze dojs¢ nawet po uptywie 24 godzin po usunigciu zgtebnika. Jesli zywienie

dojelitowe tg drogg ma by¢ kontynuowane, nalezy zatozy¢ nowe urzadzenie.

OSTRZEZENIE: NIE PRZYCINAC WZMOCNIENIA WEWNETRZNEGO ANI ZGLEBNIKA | NIE DOPUSZCZAC DO

WPROWADZANIA GO DO PRZEWODU POKARMOWEGO.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji, protokotem os$rodka lub jako

odpad konwencjonalny.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Diugotrwate dziatanie i funkcjonalno$¢ urzadzenia zalezg od prawidtowego 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 zamknigcie.
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$¢ do odwrécenia zaworu. W takiej
sytuacji aby zmieni¢ potozenie zaworu, nalezy wprowadzi¢ zestaw przediuzajacy do portu. Nalezy unika¢ nadmiernego ci$nienia w
trakcie kierowania przez urzgdzenie, poniewaz moze to z czasem doprowadzi¢ do rozerwania zaworu.

Wyciek zawartosci balonu: Jesli balon ulega opréznieniu, nalezy oprézni¢ go catkowicie i usung¢ ze stomii. Po usunieciu balon
nalezy napeini¢ zalecang objetoscig napetniania. Sprawdzi¢ balon pod katem wycieku, delikatnie masujac zgtebnik i balon. Jesli
wyciek nie zostanie zaobserwowany, nalezy oprézni¢ balon, wprowadzi¢ go ponownie do stomii i ponownie napetni¢ do pozadanej
objetosci napetniania. Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania. Port do napetniania stuzy wytgcznie do napetniania i
oprozniania balonu. Innego rodzaju wykorzystanie moze doprowadzi¢ do nieszczelnosci balonu lub usterki urzadzenia. UWAGA:
Balon jest produkowany z pétprzepuszczalnego materiatu i moze z czasem traci¢ niewielkg cze$¢ objgtosci napetniania, w zaleznosci
od warunkow $rodowiska i uzytkowania.

Doszlo do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania nadmiernej
sity lub nadmiernego nacisku. W zwiazku z migkka i komfortowg strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest urzadzenie, niewielkie
rozerwania moga szybko sie powigkszac¢ lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia. W razie zaobserwowania rozerwania nalezy rozwazy¢
wymiang urzgdzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepujg 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.

|Przykry zapach wydobywajacy sie z urzadzenia: Przykre zapachy moga pojawic sie w przypadku braku prawidiowego
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 wyeliminowa¢ przykrego zapachu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wyciek z zaworu do napetniania balonu: Wyciek z tego zaworu wystepuje zwykle z powodu obecnosci pozostatosci. Do napetniania
balonu nalezy zawsze uzywac¢ nowe;j strzykawki i podawac przez zawoér wytgcznie wode. Wyciek moze takze wystgpi¢ z powodu
zablokowania zaworu w wyniku zbyt mocnego wprowadzenia strzykawki. W razie wystgpowania wycieku do portu do napetniania balonu
nalezy wprowadzi¢ strzykawke, aby podjg¢ probe zresetowania zastawki. Konieczne moze by¢ kilkukrotne powtdrzenie tej czynnosci.
Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach lub miesigcach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to zjawisko
normalne w zaleznosci od rodzaju podawanego preparatu i lekow.

Nieprawidtowy ksztatt balonu: Przed wprowadzeniem nalezy napetni¢ balon i skontrolowa¢ go pod katem symetrii. Nieprawidtowy
ksztatt balonu wynika zwykle z zastosowania nadmiernej sity lub naprezenia urzadzenia (wyrwanie urzadzenia ze stomii, kiedy balon
jest napetniony). Moze sie tak zdarzy¢, jesli urzadzenie jest zbyt krotkie w stosunku do diugosci stomii. Dodatkowo jesli urzadzenie jest
umieszczone zbyt blisko odzwiernika, moze to doprowadzi¢ do znieksztatcenia balonu i blokady odzwiernika. Jesli znieksztatcenie nie
jest zbyt duze, balony mozna delikatnie rozmasowa¢ w palcach, nadajgc im symetryczny ksztatt. Urzadzenie nalezy wymienic, jesli
balon jest zbyt mocno znieksztatcony.

|Balon nie ulega napetnianiu lub opréznianiu: Problemy z napetnianiem i opréznianiem wystepujg zazwyczaj z powodu
zablokowania kanatu do napetniania przez pozostato$ci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac¢ nowej strzykawki. W niektérych
rzadkich przypadkach w zgtebniku dochodzi do wzrostu grzybéw, blokujacych kanat do napetniania. Wzrost grzybow moze nastapi¢ w
zaleznosci od $rodowiska pacjenta oraz rodzaju preparatéw/lekéw kierowanych za pomocg zgtebnika. Jesli balon nie opréznia sie,
nalezy skontaktowac sig z lekarzem w celu jego usunigcia. Jesli problem z opréznianiem wynika ze wzrostu grzybéw, konieczne moze
by¢ wyeliminowanie zrédta wzrostu grzybéw lub podanie leku przeciwgrzybiczego.

Usterka lub peknigcie blokady: Blokada jest zaprojektowana tak, aby znosita bardzo duze sity bez odfgczenia sig czy pekania. Jednakze
wytrzymato$¢ wigzania i materiatlu moze ulec ograniczeniu w wynlku diugotrwatego uzytkowania, w zaleznosci od rodzaju lekow i
preparatéw podawanych przez urzadzenie. Nadmierne sity oddziatujace przez diuzszy czas moga takze doprowadzi¢ do zmniejszenia
wytrzymatosci wigzania/materiatu. Urzgdzenie nalezy wymienic, jesli blokada jest peknieta, nieszczelna lub oddziela sig od urzadzenia.
Urzadzenie jest dopasowane zbyt scisle lub zbyt luzno: Dopasowanie balonu mozna dostosowac, zmieniajgc objetos¢ napetniania
balonu w dozwolonym zakresie, jak podano w Tabeli 1. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt luzne, objeto$¢ napetniania nalezy zwiekszy¢
powyzej objetosci zalecanej, przy czym nie nalezy przekracza¢ objgtosci maksymalnej. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt Sciste,
objetos¢ napetniania nalezy zmniejszy¢ ponizej objetosci zalecanej, przy czym nie nalezy przekraczac¢ objgto$ci minimalnej. Jesli
urzgdzenie nie zostanie odpowiednio dopasowane w zakresie objeto$ci napetniania, konieczne jest uzycie urzgdzenia o innej dtugosci.
Usterka balonu: Wczesna usterka balonu moze wystgpi¢ z powodu kilku czynnikéw zwigzanych z pacjentem lub $rodowiskiem, w tym
m.in: pH soku zotadkowego, diety, niektorych lekéw, nieprawidtowej objetosci napetniania balonu, potozenia urzadzenia,
nieprawidtowego kierowania preparatu/lekéw do portu balonu, uszkodzenia, kontaktu z materiatem ostrym lub $ciernym,
nieprawidtowym pomiarem oraz pielegnacjg urzadzenia.

Korek nie pozostaje zamknigty: Nalezy upewni¢ 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 katem nagromadzonych pozostatosci. Nadmiar
pozostatosci nalezy oczysci¢ szmatka i cieptg woda.

DZIEKUJEMY!
Dziekujemy, ze wybrali Panstwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy

skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajac z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na
Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.
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ROMANA Buton cu Balon MiniONE®
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: DeZlipiti stickerul de identificare de pe tavé si pastrati-l 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.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Butonul cu balon MiniONE® ofera acces la nutritie, medicatie si decompresie in stomac printr-o stoma securizata (plasare initiald) sau
formata (de fnlocuire). Butonul cu balon MiniONE™ are drept scop utilizarea de catre clinicieni si pacienti/ingrijitori instruiti.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul de hranire cu balon cu inaltime redusa este indicat pentru utilizarea la pacientii care necesita hranire pe termen lung, nu
tolereaza hréanirea pe cale orala, prezinta un risc scazut de aspirare, necesitd decompresie gastrica si/sau medicatie introdusa direct
in stomac printr-o stoma securizata (aplicare initiald) sau deja constituita (inlocuire). Dispozitivul de hranire cu balon cu inaltime
redusa este destinat tuturor grupelor de varsta.

CONTRAINDICATIIL

Contraindicatiile pentru plasarea Buton cu balon MiniONE® includ, fara a se limita la:

Plasare initiala: Interpunere colonica « Ascita « Hipertensiune portala « Peritonita « Coagulopatie necorectaté « 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

Notificare:

* V& rugam sa contactati un profesionist sau un medic pentru a va explica avertismentele, ingrijirea si utilizarea dispozitivului.

« Acest dispozitiv a fost conceput pentru a oferi acces in stomac, in vederea hranirii/medicatiei/decompresiei. Nu se recomanda alte
utilizari.

COMPLICATII

Potentialele complicatii la utilizarea Buton cu balon MiniONE®includ, fara a se limita la: Greata, stari de voma, balonare sau diaree *
Aspiratie + Durere peristomala « Absces, infectarea ranii sau eruptii cutanate » Necroza de presiune « Hipergranularea tesuturilor «
Scurgeri intraperitoneale + Sindromul ,buried bumper” « Scurgeri peristomale « Defectarea sau desprinderea balonului « Infundarea
tubului » Sangerare si/sau ulceratii gastrointestinale « Pareza ileara sau gastrica » Ocluzie intestinala si gastrica

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, REPROCESATI SAU RESTERILIZATI
ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE
BIOLOGICA, PERFORMANTA DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUL. ORICARE DINTRE ACESTEA
POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.

NOTA: V& rugdm s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competents a
statului membru n care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav n legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii Butonului cu balon MiniONE® includ urmétoarele, fara insa a se limita doar la acestea:
« Ofera acces direct la stomac pentru hranire, decompresie si canalizarea medicatiei

« Dispozitivul poate fi aplicat fie printr-o procedura initiald de aplicare, fie ca dispozitiv inlocuitor

« Designul balonului ajuté la inlocuirea facila la domiciliu, daca este necesar

« Suportul moale si flexibil este usor de curatat si prezinta un risc mai redus de creare a traumelor in locatia stomei

* Designul balonului are drept rezultat o suprafatd mai mare de etansare gastrica, aceasta putand ajuta la reducerea scurgerilor si a
tesutului de granulatie

* Realizat din silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia si a imbunatati confortul pacientului

Caracteristicile de performanta ale Butonului cu balon MiniONE® includ, fara a se limita la:

« Designul non-invaziv este pozitionat la nivelul pieli

* Supapa antiscurgere previne refluxul continutului din stomac

e Volumul de umplere a balonului poate fi reglat cu usurinta pentru o potrivire personalizata

¢ Interblocarea permite atasarea sigura si securizata a setului extensiei

* Balonul cu forma unica de ,mar”, conceput pentru a reduce scurgerile si a reduce riscul de retrageri accidentale din locatia stomei
e Portul de hranire verde stralucitor asigura o mai buna vizibilitate pe intuneric pentru hraniri mai facile pe timpul noptii

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

Materialele Butonului cu balon MiniONE® includ: Silicon de calitate medical (81%) * Termoplastic de calitate medical (16%) * Arc din
otel inoxidabil (2%) + Cerneala de tampografie din silicon de calitate medical (1%)
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CONTINUTUL TRUSEI

Component zarea componentelor
1 | Buton cu balon MiniONE® (Fig 1) Furnizeaza acces in stomac pentru hrénire, medicatie, decompresie
Tifon 4 x 4 inch Zona curata/uscata a stomei in timpul sau dupa plasare
1 | Lubrifiant solubil in apa Plasati in zona balonului / stomei, pentru o introducere mai usoara
1 | Set de hranire bolus 12” cu adaptor drept* Pentru canalizarea hranei / medicatiei in buton, sau decompresie
1 | Set de hranire cu port Y 12” si adaptor angular drept* | Pentru canalizarea hranei / medicatiei in buton, sau decompresie
1 | Seringa mare (cateter sau ENFi\®)* Pentru canalizarea hranei / medicatiei / decompresiei cu set de hranire
1 Seringa cu duza de alunecare Luer (5/6ml 12-14F), Pentru umflarea balonului sau canalizarea hranei/medicatiei
(10/12ml 16-24F) '
1 | Dispozitiv optional de introducere / fixare (doar 12-18F)| Confera rigiditate in timpul plasarii dispozitivului

*Seturile de hranire si seringa mare nu sunt incluse in configuratiile kit-ului SM1-5 ale dispozitivului Buton cu balon MiniONE®.

TIP DE UTILIZARE - PLASARE INITIALA VS INLOCUIRE

Dispoxzitivul Buton cu 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 cu balon MiniONE®, va fi necesara crearea
unui nou canal al stomei. Aceasta procedura poate fi efectuatd numai de catre un profesionist. Urmati instructiunile de mai jos,
incepand cu PROCEDURA DE APLICARE INITIALA SUGERATA, pentru a localiza zona potrivitd pentru stomd, 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
inlocuire a dispozitivului, treceti direct la PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI, pentru metoda adecvaté de plasare a
noului dispozitiv.

NOTA: inlocuirea dispozitivului poate fi efectuaté de cétre un profesionist, sau acasé, de cétre pacient/ingrijitor. Nu incercati s&
nlocuiti dispozitivul nainte de a discuta procedura cu profesionistul.

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului de hranire este esentiald pentru S|guranta si confortul pacientului.
Lungimea manerului dispozitivului de hranire selectat ar trebui sa fie cu lung Un dispozitiv cu
dimensiuni incorecte poate determina necroza, sindromul ,,buried bumper” si/sau hipergranularea 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” sdsau hipergranularea tesutului.

PROCEDURA DE APLICARE INITIALA SUGERATA

AVERTISMENT: DISPOZITIVUL BUTON CU 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 $I RISCURILOR
ASOCIATE CU MONTAREA TUBULUI PENTRU GASTROSTOMIA PERCUTANATA SUNT RECOMANDATE INAINTE DE
UTILIZAREA DISPOZITIVULUL

Aplicarea initiala a dispozitivului Buton cu balon MiniONE® poate fi efectuatd percutanat, cu ghidare laparoscopicé, fluoroscopica sau
endoscopica. Urmati instructiunile de mai jos pentru metoda preferata de aplicare.

NOTA: Locul de introducere pentru sugari si copii trebuie sa fie sus pe marea curbura, pentru a impiedica ocluzia pilorului cand
balonul este umflat.

OPTIUNEA A: APLICAREA RADIOLOGICA

1. Asezati pacientul in pozitie intins pe spate.

. Pregatiti si sedati pacientul conform protocolului clinic.

. Asigurati-va ca lobul stang al ficatului nu se afla deasupra fundului sau corpului stomacului.

. Identificati marginea mediala a ficatului cu ajutorul tomografiei sau ultrasunetelor.

. 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 transversald, inainte de plasarea gastrosomiei, cand se suspecteaza colon interpus sau intestin
subtire anterior stomacului.

NOTA: Solutia de contrast PO/NG poate fi administrata 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 instructiunile din sectiunea APLICAREA GASTROPEXIEL

OPTIUNEA B: APLICAREA ENDOSCOPICA

1. Efectuati o esofago-gastro-duodenoscopie (EGD) de rutind. 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.

2. Transluminati prin peretele abdominal antrior, pentru a selecta o locatie gastrostomicé fara vase principale, viscere si tesut
cicatrizat. Locatla se afla, de obicei, la o treime din distanta de la ombilic la marginea costala stanga in linia centrala claviculara.

3. Detensionati locatia de inserare doritd cu ajutorul degetului. Endoscopistul trebuie s& vada clar detensionarea rezultata pe
suprafata anterioara a peretelui gastric.

4. Pregatiti si drapati pielea in locatia de insertie selectata.

5. Urmati instructiunile din sectiunea APLICAREA GASTROPEXIEI.

g~ wWwN
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APLICAREA GASTROPEXIEI

AVERTISMENT: APLICAREA INITIALA A DISPOZITIVULUI BUTON CU BALON MINIONE® NECESITA EFECTUAREA UNEI
GASTROPEXII PENTRU FIXAREA STOMACULUI LA PERETELE ABDOMINAL ANTERIOR. NU UTILIZATI BALONUL DE
RETINERE AL DISPOZITIVULUI CA DISPOZITIV PENTRU GASTROPEXIE. O DISFUNCTIE TIMPURIE A BALONULUI 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 $I 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.

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: Dupé plasarea dispozitivului Buton cu 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 fata 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 fatd 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, lasand 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.
. 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 MASURAREA
LUNGIMII STOMEI.

ATENTIE: Evitati dilatarea excesiva a canalului stomei, fiindca poate creste posibilitatea ca balonul sa treaca prin stoma.

MASURAREA LUNGIMII STOMEI

w

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului de hranire este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.
Masurati lungimea stomei pacientului cu dispozitivul de masurare a stomei cu balon AMT (fig. 2). Lungimea manerului
dispozitivului de hrénire selectat ar trebui sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate
determina necroza, sindromul ,,buried bumper” si/sau hipergranularea tesutului.

1. Varugam 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 méasurarii stomei.

2. Asigurati-va ca selectati dimensiunea adecvata a Buton cu balon MiniONE® pentru grosimea peretelui abdominal masurata. Daca
masura pare sa se incadreze intre dou dimensiuni, selectati intotdeauna dimensiunea mai mare pentru Buton cu 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
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PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI

ATENTIE: nainte de plasare, va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca ambalajul este deteriorat sau bariera

sterilé a fost strapunsa, nu folositi produsul.

A " - .
Selectati dimensiunea corecta a Buton cu balon MiniONE® pentru plasare. @ ]

NOTA Cand Tnlocuiti un dispozitiv, lungimea stomei trebwe masurata periodic, pentru a asigura ca se

foloseste dimensiunea corecta a Buton cu balon MiniONE®. Daca dimensiunile/greutatea pacientului s-au

modificat de la plasarea dispozitivului, daca este prea strans sau prea slab prins, sau daca au trecut mai

mult de sase luni de la ultima mé&surare, se recomanda sa discutati cu medicul pentru a va asigura ca

Iunglmea nu necesita modificari.

2. Inainte de plasarea Buton cu balon MiniONE®, umflati balonul prin portul de umflare (vezi Fig. 4),
folosind o seringa cu duza de alunecare Luer plind cu apa distilata sau sterila, pentru umplerea cu
volumul recomandat. Volumul de umplere recomandat poate fi gasit in Tabelul 1 sau tiparit deasupra
portului de umflare al balonului al dispozitivului. Scoateti seringa si verificati integritatea balonului,

strangand usor balonul pentru a verifica daca prezinta scurgeri. Inspectatl \
vizual balonul pentru a verifica simetria. Verificati ca informatiile privind )
dimensiunile sunt adecvate pentru lungimea masurata. Relntroducetl

seringa si dezumflati, scotand toata apa din balon, dupa inspectie.
3. Lubrifiati varful tubului cu lubrifiant solubil in apa. Nu folositi produse pe

baza de ulei mineral sau petrol. Inserati dispozitivul optional de introducere 7z
n portul de hranire, daca se doreste o rigiditate sporita in timpul plasarii. » —
el

4. Ghidati usor tubul prin stoma si in stomac, pana cand flansa exterioara ' { ® i
este Iipilté lde pig!e. A 3
5. Scoateti dispozitivul de introducere (daca se foloseste in etapa 3). o
6. Umflati balonul cu apa distilata sau sterila, conform volumului de umplere din diagrama Tabelul 1.
7. Ridicati cu atentie clapetele si verificati daca existd semne de scurgeri gastrice.
NOTA: Daca observati scurgeri, cresteti volumul balonului in incremente de 0,5-1 ml. Nu depasiti volumul de umplere maxim.
Tabelul 1: Volume de umflare balon
Dimensiune Fr Volum umplere minim Volum umplere recomandat Volum umplere maxim
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4ml 5ml
16 F 4ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7 ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml
VERIFICAREA PLASARII

1. 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. Apasati complet conectorul setului de hranire in buton. Intoarceti cu 3/4 spre dreapta (in
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. Deschideti clema setului de
hranire. Aspirati continutul. Ar trebui sa aiba loc returul spontan al continutului gastric.

3. Dupa ce se observa aer si/sau continut gastric, clatiti cu apa.

AVERTISMENT: NU INJECTATI NICIODATA AER iN BUTON CU BALON MINIONE®.

AVERTISMENT: NU CONECTATI NICIODATA SETUL EXTENSIE LA PORTUL DE UMFLARE AL BALONULUL.

4. Dupa ce se confirma plasarea, puteti incepe decompresia gastrica sau canalizarea hranirii.

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 EXTENSIE DE MODEL VECHI (NON-ENFIT®), ESTE POSIBIL CA

DISPOZITIVUL SA SE CONECTEZE GRESIT LA URMATOARELE ECHIPAMENTE: DE RESPIRATIE, CONURI Sl PRIZE ALE

ECHIPAMENTULUI DE ANESTEZIE Sl RESPIRATIE, INTRAVENOASE, MANSETE PENTRU MEMBRE CONECTORI

NEURAXIALI, MAMELOANE ALE ECHIPAMENTELOR DE TERAPIE RESPIRATORIE CONECTORI URINARI S| SENZORI DE

TEMPERATURA Al SISTEMULUI ECHIPAMENTULUI DE UMIDIFICARE RESPIRATORIE.

1. Verificati continutul sa nu prezinte deteriorari. Dacé 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. Apasati complet conectorul setului de hranire in buton. Intoarceti cu 3/4 spre dreapta (in
sens orar), pentru a bloca setul de hrénire.

4. Atasati capatul opus al setului de hranire la conectorul folosit. Daca folositi un conector bolus sau luer, inserati ferm conectorul in
timp ce folositi o usoard rotire in setul de hranire, pentru a bloca. Daca folosm 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.

NU INTRODUCETI NICIOGDATA CONECTORUL SETULUI DE HRANIRE INTR-UN PORT DE UMFLARE BALON; ACEASTA

POATE PROVOCA DEZUMFLAREA BALONULUI INTERIOR.

5. Cand hranirea este incheiata, clatiti cu 5-10 ml apa. inchideti clema pentru a evita scurgerea, in timp ce indepértati setul de
hranire. Scoateti setul de hranire tinand butonul apasat, apucati conectorul de hréanire, rasuciti cu 3/4 spre stanga (in sens anti-
orar) pentru deblocare, si scoateti 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 spalat vase.
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INSTRUCTIUNI PENTRU INGRIJIREA PLASARII

1. Pentru o performanta optima, Buton cu balon MiniONE® trebuie inlocuit periodic. Dacé 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 functionarii gresite.

2. Asigurati-va ca balonul se afla in stomac si ca Buton cu 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 trebuie curataté zilnic, cu sdpun cu actiune blanda si apa. Locul stomei trebuie pastrat curat si uscat mereu. Buton cu
balon MiniONE® trebuie rotit zilnic, in vederea pastrarii igienei.

CANALIZAREA MEDICATIEI

Medicatia in forma lichida este de preferat, cand e disponibild. Daca este necesara medicatia in forma solida, consultati medicul cu
privire la cat de sigura este zdrobirea medicamentelor. Dacéa este sigura, medicamentele se vor zdrobi cat mai fin posibil (in forma de
praf) si vor fi dizolvate in ap4, inainte de canalizarea medicatiei prin dispozitiv. Canalizarea medicamentelor zdrobite
necorespunzator prin tub poate determina blocarea acestuia. Nu zdrobiti niciodatd medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Clatiti dispozitivul cu apa dupa canalizarea medicatiei.

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 drenat
continutul stomacului intr-un recipient. Dupa decompresie, clatiti setul de hranire cu apa si indepartati-I din dispozitiv.

INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA

Tehnicile corecte de clétire si frecventa acesteia pot preveni blocarea si functionarea gresita ale tuburilor. Urmati acest indrumar

pentru a mentine conditiile optime pentru debitul dispozitivului:

o Folositi apa la temperatura camerei pentru clétire. 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 hrénire. In multe cazuri, cresterea volumului de clatire poate evita
necesitatea unui lichid intravenos suplimentar. Totusi, pacientii cu insuficients renala si alte restrictii privind lichidele ar trebui sa
primeasca volumul de clatire minim necesar pentru pastrarea functionalitatii.

« Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6 ore, in timpul hranirii continue, in orice moment intrerupeti hranirea, inainte 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.

DEBLOCAREA DISPOZITIVULUI: 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 extensie 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.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI

Testele non-clinice au dovedit c& Buton cu balon MiniONE® este conditionat de mediul RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi
scanat Tn siguranta intr-un sistem RM in urmétoarele conditii:

o Intr-un camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla

‘ﬁ e Intr-un camp magnetic cu inclinatie spatiald maxima de 1.000 gauss/cm (10-T/m)
o Intr-un sistem RM maxim raportat, la rata de absorbtie specificd medie pentru intregul corp (SAR) de 2-W/kg
pentru 15 minute de scanare (de ex. per secventa de puls) in modul normal de operare
Tn conditiile de scanare definite, Buton cu balon MiniONE® are o crestere estimats maxima a temperaturii de 1,6 °C dupa 15 minute
de scanare continua (de ex. secventa de puls).
Tn cadrul testarilor clinice, artifactul de imagine cauzat de Buton cu balon MiniONE® se extinde cu aproximativ 20 mm de la dispozitiv,
cand imagistica se dobandeste folosind o secventa de puls cu ecou inclinatie si un sistem RM de 3 Tesla.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Buton cu balon MiniONE®:

Dispozitivele non-invazive de hranire cu balon 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 dlspozmvulul poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un
numar de factor, fiind intre 1-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medlcatla
volumul de umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii
stomei si ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performanta optima, se recomanda ca dispozitivul Buton cu balon MiniONE® s fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau
cat de frecvent se indica de catre medic. Inlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la asigurarea functlonaru optime si la prevenirea
defectarii neasteptate a dispozitivului. Daca dispozitivele se defecteaza sau performanta se degradeaza mai repede decat se
asteapta pentru longevitatea dispozitivului, se recomanda s& 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 s&ptamani, sau cat de frecvent se indica de catre medic.
Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, T functie de utilizare si de conditiile de mediu. Unii factori care
pot determina longevitatea redusa includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medlcatla frecventa utilizarii, traumele dispozitivului si
ngrijirea generala a setului de hranire. Dispozitivul trebuie inlocuit daca se remarca scurgei, crapaturl rupturi, acumulari excesive de
reziduuri, mucegai, ciuperca sau alte semne ale unei defectiuni. Unele tipuri de utilizare pot uza componentele dispozitivului mai
repede decat altele. Daca tuburile se intdresc, se recomanda o inlocuire in curand, pentru a evita defectarea.
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ELIMINAREA BUTON CU BALON MINIONE®

1. Dezumflati balonul prin atasarea seringii cu varf cu duza de alunecare Luer in portul de umflare al balonului (Fig. 4), pentru a
retrage apa.

2. Odata balonul complet dezumflat, scoateti cu grija dispozitivul din locul stomei.

3. Tnlocuiti dupa necesitati, urmand instructiunile de utilizare pentru Buton cu balon MiniONE® .

NOTA: inchiderea spontana a stomei poate avea loc la minim douazeci si 24 de ore dupa indepartare. Introduceti un dispozitiv nou

daca hranirea enterala pe aceasta cale se doreste fi continuata.

AVERTISMENT: NU TAIATI SUPORTUL EXTERIOR SAU TUBURILE, $I NICI NU PERMITETI SA TREACA PRIN TRACTUL

INTESTINAL.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii sau ca deseu conventional.

DEPANARE

Performanta si functionarea pe termen lung a dispozitivului depind de utilizarea corecta conform instructiunilor si de utilizarea si
factorii de mediu vanatl Ne asteptam sa va puteti folosi dispozitivul de hranire fara nicio problema, insa pot interveni probleme
neasteptate ale dlspozmvulm 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 extensie in port, pentru a reseta supapa, daca se
intdmpla acest lucru. Evitati presiunea excesiva in timpul canalizarii prin dispozitiv, fiindca poate cauza o ruptura a supapei, in timp.
Scurgerea volumului din balon: Daca balonul se dezumfla, dezumflati complet balonul si scoateti-l din stoma. Odata scos, umflati-I
cu volumul de umplere recomandat. Verificati daca prezinte scurgeri masand usor tuburile’ si balonul. Daca nu se remarca scurgeri,
dezumflati balonul, reintroduceti-l in stoma 5| reumflati balonul la volumul de umplere dorit. Nu depasiti volumul de umplere maxim.
Accesati portul de umflare al balonului numai in vederea umflarii si dezumflarii. Alte utilizari pot avea ca urmari scurgeri din balon sau
defectarea dispozitivului. NOTA: Balonul este confectionat din material semi-permeabil si poate pierde o cantitate redusa de volum de
umplere in timp, in functie de mediu si de conditiile de utilizare.

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 naturd moale si comfortabila din care este facut dispozitivul, rupturlle mici pot duce
repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in considerare
inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, forta sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.

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 |nstruct|un| despre desfundarea dispozitivului.
Daca blocajul nu poate fi indepértat, dispozitivul poate avea nevoie de inlocuire.

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.
Scurgeri din supapa de umflare a balonului: Scurgerile din aceasta supapa au loc, de obicei, din cauza reziduurilor din supapa de
umplere. Folositi intotdeauna o seringd curata cand umflati balonul si umpleti doar cu apa prin supapa. Scurgerile pot aparea si ca
urmare a blocarii supapei, daca seringa este introdusa prea puternic in aceasta. Daca au loc scurgeri, introduceti seringa in portul de
umflare al balonului, pentru a incerca resetarea supapei. Este posibil sa existe mai multe ncercari, inainte de a reseta supapa.
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.

[Balonul este deformat: Asigurati-va ca umflati si inspectati balonul inainte de a- plasa, pentru verificarea simetriei. Baloanele se
deformeaza, de obicei, din cauza fortei sau tensiunii excesive aplicate pe dispozitiv (tragerea acestuia afara din stoma, in timp ce
balonul este umflat). Aceasta se poate intampla daca dispozitivul este prea scurt pentru locatia stomei. In plus, un dispozitiv plasat
prea aproape de pilor poate avea ca rezultat un balon deformat si blocarea pilorului. Baloanele pot fi masate cu blandete cu degetele
pentru a-si recapata simetria, daca nu sunt deformate excesiv. Dispozitivul trebuie Tnlocuit daca deformarea este excesiva.

[Balonul nu se umfla sau nu se dezumfla: Problemele de umflare si dezumflare apar, de obicei, in urma faptului ca reziduurile
blocheaza lumenul de umplere. Folositi intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul. in unele cazuri rare, in interiorul tubului pot
creste ciuperci, care blocheaza lumenul de umplere. Cresterea ciupercilor poate apareain functie de mediul pamentulw si de hranirile/
medicatiile canalizate prin dispozitiv. Daca balonul nu se dezumfla, contactati medicul pentru indepartare. Daca problema este un
rezultat al cresterii ciupercilor, e posibil sa fie necesara eliminarea sursei cresterii fungice sau medicatie anti-fungica.

[Blocare nereusita sau crapata: Blocarea a fost conceputé pentru a rezista la forte extreme, fara a se detasa sau a crapa. Totusi,
puterea legaturii si materialului se poate diminua in urma utilizarii prelungite, in functie de medlcatla si de hrénirea care trec prin
dispozitiv. Fortele excesive pe o durata extinsa de utilizare pot de asemenea sa reduca forta legaturil / materialului. Acest dispozitiv
trebuie inlocuit daca blocarea este crapata, prezinta scurgeri sau se separa de dispozitiv.

Dispozitivul este prea strans sau prea relaxat: Stransoarea balonului poate fi ajustata schimband volumul de umflare al balonului
din domeniul de umflare din Tabelul 1. Daca balonul este prins prea relaxat, cresteti volumul de umplere peste valoarea recomandata,
insa nu peste cea maxima. Daca balonul este prins prea strans, reduceti volumul dé umplere sub valoarea recomandata, insa nu sub
cea minima. Daca dispozitivul nu se potriveste ih domeniul volumului de umplere, va fi necesara o noua lungime a dlspozmvulw
Defectarea balonului: Defectarea timpurie a balonului se poate produce ca urmare a unui numar de factori legati de pacient si mediu,
incluzand, fara a se limita la: pH-ul gastric, anumite medicatii, volum de umplere al balonului inadecvat, plasarea dispozitivul ui,
canalizarea inadecvata a mancarii/medicatiei in portul balonului, traume, contactul cu materiale ascutite sau abrazive, masurarea
incorectd a lungimii stomei si ingrijirea generala a dispozitivului.

Dopul nu raméane 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 acumularile excesive de
reziduuri cu o laveta si apa calda.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugdm sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura s& va ascultam si sa va ajutam.
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SLOVENSKY Balénikovy Gombik MiniONE® é

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 nalepku s ID zo zésobnika a odloZte si ju na pouZitie v buddcnosti do karty pacienta alebo na iné vhodné
miesto. Pomdcka sa dodava STERILNA a je uréend na jednorazové pouzitie. Skontrolujte vSetok obsah stpravy, ¢i nie je poskodeny.
Ak je zariadenie poSkodené, nepouzivajte ho. Tato pomodcka je uréena len na pripojenie kompatibilnych enteralnych pomécok.
Nepouzivajte na iné ako enteralne aplikacie.

ZAMYSLANE POUZITIE

Balénikovy gombik MiniONE® poskytuje vyzivu, lieky a dekompresny pristup do Zaludka cez zabezpeéenu (prvé umiestnenie) alebo
vytvorend (nahradnu) stomiu. Balénikovy gombik MiniONE® je uréeny na pouzivanie lekarmi a vyskolenymi pacientmi/opatrovatelmi.

INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie na podavanie vyzivy s balénikom s nizkym profilom je indikovany na pouZzitie u pacientov, ktori potrebuju dihodobé
podavanie vyzivy, nie st schopni tolerovat peroralnu vyzivu, ktori su s nizkym rizikom aspiracie, vyzaduju zalido&nu dekompresiu a/
alebo lieky dodavané priamo do zaludka prostrednictvom zabezpecenej (pociatocné zavedenie) alebo vyformovanej (pri vymene)
stomie. Zariadenie na podavanie vyzivy s balénikom s nizkym profilom je uréené pre vSetky vekové skupiny.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie zavedenia Balénikovy gombik MiniONE® zahffiaji okrem iného:

Pociato€né 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.

Poznamka:

« Obratte sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo lekara a poziadajte ho o vysvetlenie vystrah,
starostlivosti a pouzivania pomocky.

« Tato pomodcka e na poskytovanie potravy/lieku/dekompresného pristupu do Zaltdka. Iné aplikacie sa neodportcaju.

KOMPLIKACIE

Potencialne komplikécie pri pouZiti tadidla Balénikovy gombik MiniONE® zahffiaji okrem iného: Nevolnost, vracanie, brugné
nadudvanie alebo hnac¢ku « Aspiraciu « Peristomalnu bolest « Absces, infekciu rany a rozklad pokozky « Tlakovu nekrézu «
Hypergranulaciu tkaniva ¢ Intraperitonedlne presakovanie « Syndrom ponoreného naraznika « Peristomalne Uniky * Z]yhanie alebo
dislokaciu balénika ¢« Zanesenie tubuly « Gastrointestinalne krvacanie a/alebo ulceracie ¢ lleus alebo gastroparézu « Crevny a
Zaludocny zapal

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRAVOTNICKY PRISTROJ
NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE. AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI
BIOKOMPATIBILITY, VYKONNOST ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU; COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO
MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZzna nehoda, obratte sa na spolodnost AMT, nasho eurépskeho
splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani Balonikového gombika MiniONE® okrem iného patria tieto:

* Umozriuje priamy pristup do Zaltidka na kfmenie, dekompresiu a podavanie liekov

e Pomécka méze byt umiestnena bud pocas podiatoéného postupu zavedenia, alebo ako ndhradna pomécka

« Balonikova konstrukcia pomaha v pripade potreby fahko vymenit balénik doma

e Makka, pruzna podlozka sa lahko Cisti a je menej pravdepodobné, Ze spdsobi poranenie miesta stomie

« Konstrukcia baldnika vedie k va¢Siemu povrchu Zalidoéného utesnenia, ¢o méze pomdct znizit Unik a granulaéné tkanivo
* Vyrobené z lekarskeho silikdnu na zniZenie podrazdenia a zvySenie pohodlia pacienta

Medzi charakteristiky G&innosti Balonikového gombika MiniONE® patria okrem iného:

« Nizkoprofilovy dizajn prilieha k pokozke

« Ventil proti Uniku zabrariuje spatnému toku zalido¢ného obsahu

e Objem bal6nika sa da lahko upravit na prispdsobenie

e Zamok umoziiuje bezpecné a spolahlivé upevnenie rozsirujlcej stipravy

« Jedine¢ny balonik v tvare jablka navrhnuty na zniZenie Gniku a zniZenie rizika nahodného vytiahnutia z miesta stomie
e Zelene svietiaci privodny otvor poskytuje lep$iu viditelnost v tme pre fah$ie no¢né podavanie vyzivy

MATERIALY POUZITE NA VYROBU POMOCKY

Medzi materialy v Balonikového gombika MiniONE® patria: Silikon lekarskej kvality (81 %) « Termoplast lekarskej kvality (16 %) «
Pruzina z nehrdzavejucej ocele (2 %) « Silikénova farba na potlac lekarskych tampdnov (1 %)
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OBSAH SUPRAVY

Mnozstvo Suciastka Udaje tykajuce sa pouzivania komponentu

1 Balonikovy gombik MiniONE® d:g&;ﬁ)?gupnstup do zaludka na podavanie vyzivy, liekov,

2 lGaza s rozmermi 10 x 10 cm ﬁgﬁislite a vysuste oblast stomie po€as umiestnenia alebo po
N I miestnite na balénik/miesto stémie pre jednoduchsie

1 Lubrikant rle'dltélny vo vode o ] avedenie

1 ;gasg;fnﬂ‘ia stprava na podavanie vyZivy s rovnym Na podavanie vyZivylliekov do gombika alebo dekompresiu

1 12" Y-port stipravy na podanie vyZivy do Zaltidka s bielym 5 o davanie vyZivyfliekov do gombika alebo dekompresiu

pravouhlym adaptérom* A L -
1 elka striekacka (Katétrova alebo ENFit®)* o, ﬂg‘%ggg'\)’g’ﬁ;gf,‘z.,"i/iff;‘,bez”“e“'e dekompresie so
1 [Sriekacka Luer-Slip (5/6ml, 12 — 14 F), (10/12ml, 16 — 24 F)|Na naplnenie balénika alebo podavanie vyzivy/liekov

1 olitelny zavadzac/vystuz (len 12— 18 F) Zabezpectuje tuhost pocas zavadzania zariadenia

*SUpravy na podavanie vyZivy a velka striekacka nie su su¢astou konfiguracii stipravy SM1-5 Balonikovy gombik MiniONE®.
TYP POUZIVANIA - POCIATOCNE ZAVEDENIE OPROTI VYMENE

Balonikovy gorpbl’k MiniONE® moze byt’ umiestneny bud poc¢as pociatocného postupu zavedenia, alebo ako nahradné zariadenie.
POSTUP PRI UVODNOM ZAVEDENI

Ak pacient nema v st¢asnosti stomatologicky trakt na umiestnenie Baldnikovy gombik MiniONE®, 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
ZalUdok 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), méze byt sticasné zariadenie odstranené zo stomie a nové zariadenie moéze byt vloZzené do rovnakej stomie.
Ak vykonavate vymenu zariadenia, prejdite rovno k ¢asti POSTUP VYMENY ZARIADENIA a pozrite si spravny spdsob zavedenia
nového zariadenia.

POZNAMKA: Vymenu zariadenia moze vykonat zdravotnicky pracovnik alebo doma pacient/o$etrujuci. NepokUsaijte sa zariadenie
vymenit, kym si najprv neprejdete postup so svojim zdravotnickym pracovnikom.

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia na podavanie vyzivy spravnych rozmerov je rozhodujuci pre bezpeénost’ a pohodlie
pacienta. Dizka drieku zvoleného zariadenia na podavanie vyzivy ma byt rovnaka ako dlzka stomie. Zariadenie na
podavanie vyzivy nespravnej velkosti moze sposobit’ nekrézu, syndrom ponorenej podlozky a/alebo hypergranulaciu. Ak sa
zmenila velkost pacienta po umiestneni zariadenia, jeho prilnutie je prilis tesné alebo volné alebo presio viac ako Sest’
mesiacov od posledného merania zariadenia, odporuca sa, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom,
aby ste zabezpecili, ze nie je potrebné upravit' velkost’ zariadenia.

ODPORUCANE POSTUPY PRI UVODNOM ZAVEDEN]

VYSTRAHA: BALONIKOVY GOMBIK MINIONE® SA MA POUZIVAT IBA PERSONALOM VYSKOLENYM NA PERKUTANNE
ZAVEDENIE GASTROSTOMICKEJ HADICKY ALEBO POD JEHO DOHLADOM. PRED POUZITIM TOHTO VYROBKU JE
POTREBNE DOKLADNE POCHOPENIE TECHNICKYCH ZASAD, KLINICKYCH APLIKACII A RIZIK SPOJENYCH S
PERKUTANNYM ZAVEDENIM GASTROSTOMICKEJ HADICKY.

Pogiatoéné umiestnenie Balonikovy gombik MiniONE® sa moze uskuto&iiovat perkutanne pod laparoskopickym, fluoroskopickym

alebo endoskopickym navadzanim. Postupuijte podla nizsie uvedenych pokynov pre preferovani metédu zavedenia operatora.

EC?'ZNI»(&MKA: Miesto zavedenia pre doj¢ata a deti ma byt vysoko na velkom zakriveni, aby sa zabranilo okluzii pyloru pri napusteni

alonika.

MOZNOST A: RADIOLOGICKE VYMEDZENIE

1. Umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

2. Podla klinického protokolu pacienta pripravte a umyte.

3. Presvedtte sa, Ze lavy lalok pecene nie je nad zakladom alebo telom Zaludka.

4. ldentifikujte stredovy okraj pe¢ene pomocou CT skenovania alebo ultrazvuku.

5. Glukagoén 0,5 az 1,0 mg i. v. sa mdze podavat na znizenie peristaltiky Zaludka.

UPOZORNENIE: Konzultujte s glukagénom inStrukcie na pouzitie na davku pre injekcie a odporucania 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 ovzdusia 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 bo¢nu Cast alebo lateralne na sval rectus abdominis (pozorujte
nadradené epigastrické tepny v medidlnom rekte) a priamo nad telom Zaltdka smerom k vaéSiemu zakriveniu. Pomocou
fluoroskopie vyberte umiestnenie, ktoré umozriuje o najrychlejSiu vertikalny vpich ihlou. Ziskajte bo¢ny pohlad na krizovu tabulu
pred umiestnenim gastrostémie, ked je podozrenie na vioZenie hrubého ¢reva alebo tenkého Creva pred Zaludok.

POZNAMKA: Kontrast PO/NG sa mdze podavat pred nocou alebo klystirom podanym pred umiestnenim na pacifikovanie prieéneho

hrubého ¢reva.
8. Pripravte a prekryte podla protokolu zariadenia.
9. Postupujte podfla pokynov v ¢asti ZAVEDENIE GASTROPEXIE.
MOZNOST B: ENDOSKOPICKE ZAVEDENIE
1. Vykonajte beznl ezofagogastroduodenoskopiu (EGD). Po ukonéeni postupu a nezisteni Ziadnych abnormalit, ktoré by mohli
predstavovat kontraindikaciu zavedenia hadicky, umiestnite pacienta do polohy na chrbte a do Zaltidka zavedte vzduch.
2. Presviette cez prednu 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
Zaludocnej steny.

. Pripravte a prikryte pokozku na vybranom mieste zavedenia.

. Postupujte podfla pokynov v ¢asti ZAVEDENIE GASTROPEXIE.

(S0 w
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ZAVEDENIE GASTROPEXIE

VYSTRAHA: POCIATOCNE UMIESTNENIE BALONIKOVY GOMBIK MINIONE® SI VYZADUJE VYKONANIE GASTROPEXIE NA
PRIPEVNENIE STENY ZALUDKA K PREDNEJ BRUSNEJ STENE. NEPOUZIVAJTE PRIDRZNY BALONIK ZARIADENIA AKO
GASTROPEXICKE ZARIADENIE, PREDCASNE ZLYHANIE BALONIKA MOZE ZABRANIT TOMU, ABY BOL ZALUDOK
PRITLACENY K PREDNEJ BRUSNEJ STENE.

UPOZORNENIE: Odporuca sa vykonat’ trojbodovi gastropexiu v trojuholnikovej konfiguracii, aby sa zabezpecilo
pripevnenie zaludoénej steny k prednej brusnej stene.

1. Na mieste vkladania rdrok umiestnite znacku pokozky. Definujte gastropexicky vzor umiestnenim troch znakov koze, ktoré su
rovnako vzdialené od miesta vkladania trubic v konfiguracii trojuholnika.

VYSTRAHA: UMOZNITE DOSTATOCNU VZDIALENO'S'T 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.

3. Umiestnite prvé T-upevnenie a potvrdte intragastrickil polohu. Opakuijte postup az do vloZenia vSetkych troch T-spojovacich
prvkov do rohov trojuholnika.

4. Zabezpecte Zalidok na prednu brusnu stenu a dokoncite proceduru.
5. Postupujte podla pokynov v ¢asti VYTVORENIE STOMICKEHO TRAKTU.

UPOZORNENIE: Po zavedeni Balénikovy gombik MiniONE® neodstraiujte gastropexické stehy, kym sa miesto stémy uplne
nezahoji a zalidok nebude Uplne pripevneny k prednej brusnej stene.

VYTVORENIE STOMICKEHO TRAKTU

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.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa epigastrickej artérii, ktora prechadza na spojenie medialnych dvoch tretin a bo¢nych tretin

svalov rektu.

VYSTRAHA: DBAJTE NA TO, ABY STE NEPRESUNULI IHLU NA PREPICHNUTIE PRILIS HLBOKO, ABY STE PREDISLI
PREPICHNUTIU ZADNEJ ZALUDOCNEJ STENY, PANKREASU, UAVEJ 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 Zalidoéného limenu smerujiceho k pyloru.
POZNAMKA: Najlepsim uhlom vkladania je uhol 45° vo&i 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 Zalido¢ného lumenu.

POZNAMKA: Po vrateni vzduchu mozno vstrekn(t kontrastnt latku na zobrazenie Zaltdo&nych zahybov na potvrdenie polohy.
5A. Zavedte vodiaci drét aZ do hibky 0,01 cm cez ihlu a cievku vo funduse Zalidka. 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 Zaludka. Pomocou endoskopickej vizualizacie uchopte vodiaci drot
pomocou atraumatickych klieStov.

6. Odstrarite injekénu ihlu a ponechajte vodiaci drét na mieste a zlikvidujte podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.
7. Postupujte podfa pokynov v ¢asti DILATACIA.

DILATACIA

1. Pouzite skalpelovti &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.

2. Predizte dilatatora nad vodiacim drétom a roztiahnite stémovy trakt na pozadovanu velkost.

3. Odstrarite dilatator na vodiacom dréte a ponechajte vodiaci drét na mieste.

4. Zmerajte dizku stémie pomocou meracieho zariadenia AMT na meranie stomie podra ¢asti MERANIE DLZKY STOMIE.

UPOZORNENIE: Stomicky trakt nedilatujte prili$, pretoze to moze zvysit' moznost pretiahnutia balénika cez stomiu.

MERANIE DLZKY STOMIE

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia na podavanie vyzivy spravnych rozmerov je rozhodujuci pre bezpe¢nost’ a pohodlie
pacienta. Odmerajte dizku stomie pamenta pomocou zariadenia na meranie stomie s balonikom AMT (obr 2). Dizka drieku
zvoleného zariadenia na podavanie vyzivy ma byt rovnaka ako dizka stémie. Zariadenie na podavanie vyzivy nespravnej
velkosti méze sposobit’ nekrézu, syndrém ponorenej podlozky a/alebo hypergranulaciu.

1. Precitajte si navod na pouZzitie vyrobcu pre pouzivané zariadenie na meranie stémie. Odporuéa sa, aby sa na meranie stomie
pouzilo zariadenie na meranie stémie AMT s balénikom.

2. Dbaijte na to, aby ste si vybrali Balénikovy gombik MiniONE® spravnej velkosti pre odmeranu hribku brusnej steny. Ak sa meranie
zda byt medzi dvomi velkostami, vzdy vyberte najbliz$iu vacsiu velkost Balonikovy gombik MiniONE®. Po zavedeni sa ma
vonkajsia priruba otacat volne.

VYSTRAHA VYBER NEDOSTATOCNEJ VELKOSTI ZARIADENIA MOZE SPOSOBIT PONORENIE S EROZIOU DO

ZALUDOCNEJ STENY, NEKROZOU TKANIVA, INFEKCIOU, SEPSOU, SPOJENYCH NASLEDKOV A/ALEBO ZLYHANIM

ZARIADENIA.
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POSTUP VYMENY ZARIADENIA

UPOZORNENIE: Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah supravy, €i nie je poSkodeny. Ak je balenie poskodené alebo
je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.
1. Na umiestnenie si vyberte spravnu velkost Balonikovy gombik MiniONE®.

POZNAMKA: Pri vymene zariadenie je potrebne pravidelne merat dizku stémie na zaistenie pouzitia |
spravnej velkosti Balonikovy gombik MiniONE®. Ak sa zmenila velkost pacienta po umiestneni

zariadenia, jeho prilnutie je prili§ tesné alebo volné alebo preslo viac ako $est mesiacov od posledného

merania zariadenia, odporuca sa, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom, aby ste

zabezpecili, Ze nie je potrebné upravit' velkost zariadenia.

2. Pred umiestnenim Balonikovy gombik MiniONE® napliite baldnik cez port na napifianie balonika
(pozrite si obr. 4) pomocou striekacky Luer-slip s destilovanou alebo steriinou vodou na odporucany
objem pInenia. Odporucany objem plnenia je uvedeny v Tabulka 1 alebo je vytlaceny nad portom na
naplnanie balénika zariadenia. Odstrarite injekénu striekacku a overte integritu balonika tak, Ze jemne
stlacite baldnik a skontrolujete jeho netesnosti. Vizudlne overte symetriu balénika. Skontrolujte, ¢i

informacie o velkosti zodpovedaju nameranej dizke. Po kontrole znova
vlozte striekacku a vypustite vSetku vodu z balénika. @ @
3. Namazte hrot hadicky lurikantom rozpustnym vo vode. Nepouzivajte

mineralne oleje ani produkty na baze ropy. Vlozte volitelny zavadza¢ do
plniaceho portu, ak sa po¢as zavadzania pozaduje vacsia tuhost.

4. Jemne navadzajte hadi¢ku cez stdému do Zalidka, kym vonkajsi priruba .
nebude zarovnana s okrajom pokozky. \ —
5. Vyberte zavadzac (ak bol pouzity v 3. kroku). ‘ - ~ i @ $ o
6. Napliite baldnik destilovanou alebo sterilnou vodou podfa objemu pinenia 7 t;
v Tabulka 1 2
7. Jemne zdvihnite jazycky a skontrolujte, ¢i nie st viditelné znamky vyrazného uniku tekutiny.
POZNAMKA: Ak spozorujete Uniky, zva&$ite objem balénika po stupfioch 0,5 — 1 ml. Neprekraéujte maximalny objem naplnenia.
Tabulka 1: Objemy naplnenia balonika
Velkost' francuzskej Minimalny objem Odporucany objem Maxnmalny objem
stupnice naplnenia naplnenia
12F 2ml 2,5ml 3 ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
OVERENIE ZAVEDENIA

1. Dbajte 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 stpravy na podavanie
vyzivy do gombika. Pripojte opacny koniec supravy na podavanie vyzivy na mieste.

2. Pripojte striekacku so zavitovym/skrutkovym hrotom velkého priemeru s 5 ml vody do stpravy na podavanie vyzivy. Otvorte
svorku supravy na podavanie stravy. Nasajte obsah. Obsah zaltidka by sa mal spontanne vratit.

3. Po spozorovani obsahu vzduchu a/alebo Zaludka vyplachnite zariadenie vodou.

VYSTRAHA: DO TLACIDLA BALONIKOVY GOMBIKA MINIONE® NIKDY NEFUKAJTE VZDUCH.

VYSTRAHA: NIKDY NEPRIPAJAJTE PREDLZOVACIU SUPRAVU K PORTU NA PODAVANIE VYZIVY S BALONIKOM.

4. Po potvrdeni zavedenia méze zacat Zalidoéna dekompresia alebo podavanie stravy.

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.

VYSTRAHA: AK PREDLZQVACIU SUPRAYU POUZIVATE V POVODNOM STYLE (NON-ENFIT®), MA POTENCIAL

NESPRAVNE SA PRIPOJIT K NASLEDUJUCIM SYSTEMQM: DYCHACIE, KUZELE A ZASTRCKY ANESTETICKEHO

A RESPIRACNEHO VYBAVENIA, INTRAVENOZNE, KONCATINOVE MANZETY NEURAXIALNE KONEKTORY, PRISAVKY

ZARIADENI NA RESPIRACNU TERAPIU KONEKTORY SENZOROV MOGU 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 vyzivy sa moze pouzivat na injekénu striekacku, gravitacné alebo napajacie cerpadlo alebo dekompresiu.

3. Dbaijte na to, aby sa svorka supravy na podavanie vyzivy zatvorena a pripojte supravu na podavanie vyzivy k tlacidlu tak, ze
tmavu Ciaru na konektore pridavnej jednotky zarovnajte s tmavou €iarou na tlacidle. Plne 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 pooto¢enim do sUpravy na podavanie vyzivy, aby
sa zaistil na mieste. Ak pouzivate rotujlci konektor, pevne otocte konektor v smere hodinovych ruciciek do stipravy na podavanie
vyzivy. Nepouzivajte nadmernu silu na jeho zaistenie na mieste. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili pradenie.

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. NIKDY NEVKLADAJTE KONEKTOR PRE PODAVANIE VYZIVY DO PORTU NA NAPLNANIE

BALONIKA. MOZE TO SPOSOBIT VYPRAZDNENIE VNUTORNEHO BALONIKA.

5. Po dokonéeni podavania stravy stpravu vyplachnite 5 — 10 ml vody. Zatvorte svorku, aby ste predi$li Uniku po¢as vyberania
zariadenia na podavanie vyzivy. Odstrarite supravu na podavanie vyzivy tak, Ze drzte gombik na mieste, uchopte konektor na
podavanie vyzivy, otocte ho o 3/4 otacky dol'ava (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 vyZzivy sa ma Cistit mydlom a vodou a dokladne sa oplachnut. Uchovavaijte ju na suchom a ¢istom mieste.
Na jej Cistenie nikdy nepouzivajte umyvacku riadu.
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POKYNY NA STAROSTLIVOST O UMIESTNENIE

1. Balénikovy Gombik MiniONE® je potrebné pravidelne vymiefiat, aby sa dosiahla optimalna ucinnost. Ked je na mieste tri mesiace
alebo dlhsie, odportca sa vykonavat ¢asté kontroly vykonnosti. Zanesenie a/alebo znizeny prietok st indikatory znizenia vykonu.
Dalsie znamky zniZenej vykonnosti alebo zlyhania zariadenia si pozrite v ¢asti RIESENIE PROBLEMOV.

2. Uistite sa, Ze balonik je v zaludku a Balonikovy Gombik MiniONE® sa volne otaga predtym, nez zaéne podavanie vyzivy. Do
portu na podavanie vyzivy vstreknite destilovanu alebo sterilnti vodu, aby ste si overili spravne fungovanie ventilu.

3. Oblast stomie je potrebné Cistit kazdy der slabym mydlom a vodou. Miesto stémie musi byt stéle Cisté a suché. Balénikovy
Gombik MiniONE® je potrebné pravidelne otacat na zabezpecenie hygieny miesta.

PODAVANIE LIEKOV

Ak je to mozné, uprednostriuju sa tekuté lieky. Ak potrebujete pevné lieky, poradte sa so svojim lekarom, i je bezpec€né liek rozdrvit.
Ak je to bezpecné, lieky by sa mali rozdrvit' ¢o najiemnejsie (na prasok) a rozpustit vo vode pred podanim liekov cez pomdcku.
Podavanie tuhych liekov cez hadi¢ku, ked' nie st spravne rozdrvené, méze viest k zablokovaniu hadiciek. Nikdy nedrvte
enterosolventné lieky ani nezmiesajte lieky so zloZzenim. Po podani lieku vyplachnite zariadenie vodou.

DEKOMPRESIA

Dekompresia sa mbéze vykonat, ak je potrebné skontrolovat zvysky, alebo ak ma pacient tendenciu zadrziavat vzduch pocas
podavania jedla, ¢o spdsobuje nadivanie a nepohodlie. Na vykonanie dekompresie pripojte stipravu na podavanie vyZzivy ku
konektoru blokovania a vyprazdnite obsah Zaludka do nadoby. Po ukonceni dekompresie preplachnite stipravu na podavanie vyzivy
vodou a vyberte stpravu na podavanie vyZzivy zo zariadenia.

SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA

Spravne techniky oplachovania a frekvencia mézu poméct zabranit upchatiu hadiciek, vzniku prekazok a zlyhaniu hadiciek.

Dodrziavaijte 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 doj¢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 obli¢iek a inymi obmedzeniami tykajicimi sa
tekutin by mali dostat' minimalny splachovaci objem potrebny na udrzanie ucinnosti.

« Napliite hadicku na podavanie vyzivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyzivy
prerusi, pred kazdym preruSenim vyzivy a po nom alebo aspon kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva.

e Pred podanim a po podani lieku a medzi podavanim lieku vyplachnite hadi¢ku na podavanie vyzivy. To zabrani interakcii lieku s
vyzivou a potencialnemu zapri¢ineniu upchatia hadicky.

* Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernd silu. V désledku nadmerne;j sily sa méze hadicka prederavit a spdsobit’
poranenie gastrointestinalneho traktu.

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 stprave na podavanie vyzivy a pripevnite ju do

zaistovacieho konektora. Naplite striekacku teplou vodou a jemne zatlaéte a vytiahnite piest striekacky, aby ste uvolnili upchatie.

Vykonaijte niekolko cyklov stlaéenia a potiahnutia piestu, aby sa uvolnilo upchatie. Ak sa upchatie neda odstranit, obratte sa na

prislu§ného zdravotnickeho pracovnika, pretoze méze byt potrebné hadi¢ku vymenit.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nadmernu silu ani tlak na vy¢istenie upchatia. To méze sposobit’ pretrhnutie hadicky.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

Neklinické skusanie preukazalo, ze Balonikovy gombik MiniONE®je podmiene&ne pouZitelny v prostredi MRI. Pacienta s touto
pombckou mozno bezpecne skenovat v systéme MRI za nasledujicich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou vyluéne 1,5 Ta3 T,

e Maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom 1 000 gauss/cm (10 T/m).
* Maximalna priemerna Specificka rychlost absorpcie (SAR) celého tela hlasena pre systém MR 2 W/kg pocas
15 minat snimania (t. . podla sekvencie impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.
Pri vy$sie definovanych podmienkach skenovania sa oakava, ze Balonikovy gombik MiniONE® s balénikom spdsobi maximalny
vzostup teploty (v najhorSom pripade) 1,6 °C po 15 minatach nepretrzitého skenovania (na sekvenciu pulzov).
V predklinickych testoch sa obrazovy artefakt spdsobeny Balonikovy gombik MiniONE®s balénikom rozsiruje priblizne o 22 mm
radidlne od tejto pomdcky, ked je zobrazeny s gradientnou echovou impulzovou sekvenciou a syst¢émom MR 3 Tesla.

TRVANLIVOST ZARIADENIA

Bal6nikovy Gombik MiniONE®: Zariadenia na podavanie vyZivy s balénikom a s nizkym profilom sa maju pravidelne vymiefiat, 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 kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov,
objem naplnenia balénika, trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne odmerana dizka

a celkova starostlivost o hadicku.

Pre optimalne fungovanie sa odportéa, aby sa Balonikovy Gombik MiniONE® vymiefialo aspori kazdé 3 mesiace alebo tak asto, ako
uvedie prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia pomdze zaistit jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit
neocakavanému zlyhaniu pomécky. V pripade zlyhania zariadeni alebo skorSom zhor$eni funkcie ako je obvykly rozsah Zivotnosti
zariadenia, sa odporuca, aby ste sa porozpravali so svojim zdravotnickym odbornikom s ohladom na eliminaciu beZnych faktorov,
ktoré mo6zu viest k predCasnej degradécii zariadenia. DalSie informacie o problémoch s vykonom zariadenia najdete aj v ¢asti
RIESENIE PROBLEMOV.

POZNAMKA: S ciefom poméct 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 Cistota. Spoloénost 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 mbZe po Case zniZit v zavislosti od pouZivania a podmienok prostredia.
zariadeni a celkova starostlivost o hadicku. Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia tniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné
usadzovanie zvyskov, plesne, huby alebo iné priznaky poruchy. Niektoré typy pouZzitia méZu opotrebovat komponenty zariadenia
rychlejSie ako ostatné. Ak hadicka stvrdne, v blizkej dobe sa odportc¢a vymena, aby sa zabranilo jej zlyhaniu.
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ODSTRANENIE BALONIKOVY GOMBIKA MINIONE®

1. Napliite balénik pomocou pripojenej striekacky s hrotom Luer-slip do portu na napifianie balénika (obr. 4) na vytiahnutie vody.
2. Po uplnom vyprazdneni balénika jemne odstrarte zariadenie z miesta stomie.
3. Balonikovy Gombik MiniONE® vymeiite podla potreby a jeho navodu na pouZitie.
POZNAMKA: Do 24 hodin po odstraneni moze dojst k spontannemu uzatvoreniu stémie. VloZte nové zariadenie, ak je este stale
potrebné enteralne podavanie touto cestou.
VYSTRAHA: NEODREZAVAJTE VNUTORNU PODLOZKU ANI HADICKY ANI NEDOVOL'TE, ABY PRESLI CEZ CREVNY TRAKT.
P‘?ZBJAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomdcky alebo prostrednictvom bezného
odpadu.

RIESENIE PROBLEMOV

Dlhodoby vykon a funkénost zariadenia zavisia od spravneho pouzivania zariadenia podfa pokynov a réznych pouzivatel'skych a
environmentalnych faktorov. Hoci sa o¢akava, Ze budete pouzivat svoje zariadenie na podavanie vyzivy bez akychkolvek problémov,
niekedy sa mdzu vyskytnat neo¢akavané problémy so zariadenim. Nasledujica ¢ast obsahuje mnoZzstvo 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 zvycajne vyskytuje v désledku toho, ze
zvysky (vyziva, lieky, obsah Zalidka atd.) sa usadili v oblasti ventilov, ¢im sa zabranilo iplnému zatvoreniu ventilu. Skontrolujte, ¢i je
zariadenie po kazdom pouziti preplachnuté. Unik moéze byt spdsobeny aj nadmernym tlakom v Zaludku (pozrite si Sast
DEKOMPRESIA). V zriedkavych pripadoch moze byt ventil aj obrateny. Ventil sa v zriedkavych pripadoch méze obratit. V takom
pripade Vlozte predlZzovaciu supravu do portu, aby ste znovu nastavili ventil. Vyhnite sa nadmernému tlaku po¢as podani cez
zariadenie, pretoZe to moZe v priebehu Casu spdsobit’ roztrhnutie ventilu.

Unik objemu balonika: Ak balonik sfukuje, balénik Gplne vypustite a odstrante ho zo stémie. Po odstraneni nafuknite balénik s
odport¢anym objemom naplnenia. Skontrolujte, ¢i balénik nema netesnost a jemne masiruje hadicky a balénik. Ak nie je
zaznamenany ziadny unik, odstrarite balonik, znovu vlozte balénik spat do stomie a znovu nafuknite balénik na pozadovany objem.
Neprekracujte maximalny objem naplnenia. Pristup k inflaénému portu s balénikom je iba na inflaciu a deflaciu balénov. Iné sposoby
pouzitia m6zu spdsobit' Unik balénov alebo zlyhanie zariadenia. POZNAMKA: Balénik je vyrobeny z polopriepustného materialu a
mbZe v priebehu ¢asu stracat malé mnozstvo plniaceho objemu v zavislosti od prostredia a podmienok pouZivania.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmerne; sily alebo nadmerného tlaku méze vzniknut
mierna trhlina. Vzhladom na mékku a pohodind 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, Gi
nedoslo k Ziadnym zdrojom napaétia, 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
pouZziti, pouZitiu silnych alebo nespravne rozdrvenych liekov, pouzitie hrubej vyzivy/umelej vyzivy, zalidocného refluxu a/alebo rastu
hub. Ak su upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie zariadenia v ¢asti SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA. Ak sa upchatie
neda odstranit, zariadenie méze byt potrebné vymenit.

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.

Unikanie tekutiny cez ventil na napifianie balénika: Unik z tohto ventilu sa zvy&ajne vyskytuje v désledku zvyskov plniacich sa vo
ventile. Vzdy pouzivajte €istu injekénu striekacku, ked' napliiate balénik alebo ho iba naplnate vodu cez ventil. MéZe dojst aj k uniku kvoli
zablokovaniu ventilu, ak je striekacka vlozena prili§ silno do ventilu. VloZte injekénu striekacku do inflaéného portu s balénikom, ak dojde
k uniku kvoli pokusu o vynulovanie ventilu. Niekolko pokusov méze byt potrebnych pred resetovanim ventilu.

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie sa méze odfarbit po¢as niekolkych dni az mesiacov pouzivania. To je normalne v zavislosti od
typov vyZziv a liekov, ktoré sa pouzivaju v zariadeni.

|Balénik je chybny: Pred umiestnenim ho nezabudnite nahustit a skontrolovat balénik, aby ste skontrolovali balénovi symetriu.

V doésledku nadmerne;j sily alebo napétia sa v zariadeni stavaju baléniky opotrebovanymi (jedna sa o vytiahnutie zariadenie zo stémie,
zatial €o je balonik nafuknuty). MéZe sa to stat, ak je zariadenie prili$ kratke na miesto stémie pacienta. NavySe zariadenie, ktoré je
umiestnené prili§ blizko pyloru, méZe mat za nasledok deformovany balén a zablokovanie pyloru. Ak st balony prilis

deflormované, mozno ich jemne masirovat prstami spat do symetrie. Ak sa balénik nachadza na nespravnom mieste, zariadenie by sa
malo vymenit..

|Balén sa nebude naftiknut ani vyfaknut: Problémy s inflaciou a deflaciou sa zvy&ajne vyskytujd v dsledku blokovania zvySkov,
ktoré blokuju plniaci [limen. Pri naplneni balénika vZzdy pouzivajte Cistu striekacku. Pri niektorych vzacnych vyskytoch mézu huby rast
vnutri rurky a blokovat [imen plniaceho otvoru. Rast huby sa m6Ze vyskytovat' v zavislosti od prostredia pacienta a davok/liekov, ktoré
sa podavaju prostrednictvom zariadenia. Ak sa balénik neodstrani, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika na odstranenie.
Ak je problém deflacie vysledkom rastu hub, mdze sa vyzadovat odstranenie zdroja rastu plesni alebo pouZitie liekov proti hubam.
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 dlihsieho 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$ volné: Nastavenie baldnika je mozné nastavit zmenou objemu naplnenia balénika v

rozsahu napine balénika v Tabulka 1. Ak je balénik prili$ volny, zvySte objem naplne balénika nad odportic¢anym, ale nie nad
maximalny objem néplne. Ak je balénik prili§ tesny, znizte objem plniaceho objemu pod odpori¢ant hodnotu, ale nie pod minimalny
objem napline. Ak zariadenie nie je v stlade s rozsahom objemu naplne, bude potrebna nova dizka zariadenia.

Zlyhanie balénika: Zlyhanie pred¢asného balénika sa méze vyskytnut v désledku mnohych faktorov pacienta alebo okolia vratane,
ale nie vyluéne: pH zaludka, diéta, niektoré lieky, nevhodny balénovy napli, umiestnenie zariadenia, nespravne podavanie potravin/
liekov do balénového portu, trauma, kontakt s ostrym alebo abrazivnym materidlom, nespravne meranie dizky stémie a celkova
starostlivost o zariadenie.

Uzaver nezostane zatvoreny: Presvedcte sa, i je uzaver pevne a Uplne zatlateny do zamku. Ak uzaver nezostava zatvoreny,
skontrolujte konektor a port napajania v pripade nadbyto¢nych zvyskov. Nahromadené zvysky tkaniva vydistite teplou vodou.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlice sa pouZitia nasho zariadenia, obratte sa
na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoCujeme vase nazory
a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.
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SLOVENSCINA Gumb z Balonékom MiniONE®
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.

PREDVIDENA UPORABA

Gumb z balonékom MiniONE® zagotavlja dostop do Zelodca za hrano zdravila in dekompresijo prek zavarovane stome (prva
namestitev) ali zrele stome (menjava). Gumb z balondkom MiniONE®je namenjen uporabi s strani Klini¢nih zdravnikov in
usposobljenih bolnikov/negovalcev.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Balonski pripomocek za hranjenje z nizkim profilom je indiciran za uporabo pri bolnikih, ki potrebujejo dolgotrajno hranjenje, ne
prenasajo peroralnega hranjenja, pri katerih je tveganje za aspiracijo majhno, ki potrebujejo dekompresijo Zelodca in/ali dajanje
zdravil neposredno v Zelodec po pritrjeni (zacetna vstavitev) ali oblikovani (zamenjava) stomi. Balonski pripomocek za hranjenje z
nizkim profilom je namenjen vsem starostnim skupinam.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vstavitev Gumb z balonékom MiniONE® vkljuéujejo, 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

Opomba:

* Zainformacije o opozorilih, negi in uporabi pripomocka se obrnite na strokovnega zdravstvenega delavca ali zdravnika.

* Ta pripomocek je bila zasnovan tako, da omogoca dostop za dovajanje hrane in zdravil v Zelodec ali dekompresijo Zelodca.
Drugacna uporaba se odsvetuje.

ZAPLETI

Mogogéi zapleti pri uporabi Gumb z balonékom MiniONE® vkljuGujejo, 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 vras¢ene sonde * Peristomalno iztekanje « Okvaro ali premaknitev
baloncka « Zamasitev cevke * Gastrointestinalno krvavitev in/ali ulceracije ¢ lleus ali gastroparezo « Volvulus Erevesja ali Zelodca.

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE PONOVNO, NE
PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI
BIOKOMPATIBILNOSTI, DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO POVZROCI
MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave
¢lanice, v katere mu gotavljas, e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi Gumb z balon&kom MiniONE® se med drugim pri¢akujejo naslednie kliniéne koristi:

e Zagotavlja neposredni dostop do Zelodca in omogo¢a hranjenje, dekompresijo in distribuiranje zdravil
* Pripomocek se lahko vstavi pri postopku zadetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomocek

e Zaradi zasnove v obliki balon¢ka je pripomoc¢ek enostavno zamenjati doma, ko je to potrebno

* Mehko in prilagodljivo oporo je enostavno istiti, obstaja pa tudi manj verjetnosti, da bo zaradi nje pri$lo do bole¢in na mestu
stome

e Zasnova v obliki balon¢ka poskrbi za vecjo povrsino Zelodénega tesnila, zaradi ¢esar se lahko zmanj$a uhajanje in granulacijsko
tkivo

e lzdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanj$a drazenje in poskrbi za ve& udobja bolnika
Znagilnosti izvedbe Gumb z balongkom MiniONE® med drugim vklju&ujejo:

e Nizka izvedba, ki se namesti tesno ob kozo

e Zaklopka proti pus¢anju prepredi vracanje vsebine Zelodca

« Prostornina polnjenja balon¢ka se lahko enostavno prilagodi po meri

e Zaklepni mehanizem poskrbi za varno in zavarovano pritrditev na podaljSevalni komplet

« Edinstveni balonéek v obliki »jabolka« poskrbi za ¢im manj uhajanja, zmanj$a pa se tudi tveganje, da bi se balonéek po nesredi
potegnilo iz obmocja stome

« Port za hranjenje v svetleci zeleni barvi omogoca bolj$o vidljivost v temi in poskrbi za enostavnej$e no¢no hranjenje

MATERIALI NAPRAVE

Materiali v Gumb z balonékom MiniONE® vkljuéujejo: Silikon medicinske kakovosti (81 %) * Termoplastika medicinske kakovosti
(16 %) * Vzmet iz nerjavnega jekla (2 %) « Tiskarsko ¢rnilo blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %)
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VSEBINA KOMPLETA

Kol. Sestavni del Podrobnosti o uporabi sestavnega dela
1 | Gumb z balonékom MiniONE® (slika 1) 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
1 | Vodotopno mazivo Postavite ga na predel z balon¢kom/stomo

1 12-colski komplet za bolusno hranjenje z ravnim

prilagodilnikom* Za dajanje hrane/zdravil v gumb ali dekompresijo

1 12-colski komplet za hranjenje z Y-portom in

prilagodilnikom pod pravim kotom* Za dajanje hrane/zdravil v gumb ali dekompresijo

1 | Velika brizgalka (katetrska ali ENFit®)* Za dajanje hrane/zdravil/dekompresijo s kompletom za hranjenje
Brizgalka z zdrsnim luerjevim nastavkom . < A .

1 (5/6 ml 12-14 F), (10112 ml, 16-24 F) Za napolnitev balon¢ka ali dajanje hrane/zdravil

1 | Opcijsko uvajalo/ojacevalo (samo 12-18 F) Zagotavlja togost med vstavljanjem pripomocka

*Kompleti za hranjenje in velika brizga niso vkljuéeni v konfiguracije kompleta SM1-5 za pripomo&ek Gumb z balonckom MiniONE®.

VRSTA UPORABE — ZACETNA VSTAVITEV ALI ZAMENJAVA

Gumb z balongkom MiniONE® se lahko vstavi pri postopku zacetnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomocek.

1ZVEDBA ZACETNEGA VSTAVLJANJA

Ce bolnik $e nima stomalnega kanala za vstavitev Gumb z balonékom MiniONE®, bo treba ustvariti novi stomalni kanal. Postopek
lahko opravi samo zdravstveni delavec. Ravnajte se po navodilih v nadaljevaniju, pri ¢emer zacnite z razdelkom PREDLAGANI
POSTOPKI ZA ZACETNO VSTAVITEV, da ustrezno dolocite mesto stome, pritrdite Zelodec na trebu$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 pripomo&ek v Ze obstojedi stomi (zaradi neoptimalne funkcionalnosti ali proaktivno), se lahko
trenutni pripomodek 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 pripomocek.

OPOMBA: Pripomocek lahko zamenja zdravstveni delavec, doma pa bolnik ali domaci negovalec. Pripomocka ne poskusajte
zamenijati, dokler se o postopku ne pogovorite z zdravstvenim delavcem.

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
povzroci nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast granulacijskega tkiva. Ce se je od vstavitve pripomocka spremenila
velikost/masa bolnika, ¢e je prileganje prevec tesno ali ohlapno ali ¢e je od zadnje meritve pripomocka preteklo ze ve¢ kot
Sest mesecev, priporo¢amo, da se obrnete na svojega zdravstvenega delavca, da preverite, ali ni treba dolZine pripomocka
mogoce spremeniti.

PREDLAGANI POSTOPKI ZA ZACETNO VSTAVITEV

OPOZORILO: GUMB Z BALONCKOM MINIONE® SE SME UPORABLJATI SAMO POD NADZOROM OSEBJA, .
USPOSOBLJENEGA ZA POLOZAJ PERKUTANE GASTROSTOMSKE CEVKE. PRED UPORABO TEGA PRIPOMOCKA SE
PRIPOROCA DOBRO POZNAVANJE TEHNICNIH NACEL, KLINICNE UPORABE IN TVEGANJ, KI SO POVEZANA Z
VSTAVITVIJO PERKUTANE GASTROSTOMSKE CEVKE.

Zadetna vstavitev Gumb z balonékom MiniONE® se lahko opravi perkutano pod laparoskopskim, fluoroskopskim ali endoskopskim

vodenjem. Ravnajte se po navodili za upravljavcu najljub$o metodo vstavitve.

OPOMBA: Mesto za vstavitev pri dojenckih in otrocih mora biti visoko na veliki krivini, da ne pride do okluzije pilorusa, ko je kupola

napihnjena.

MOZNOST A: RADIOLOSKA IZVEDBA

1. Bolnika postavite v lezei 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 priporoc¢ila za uporabo pri bolnikih, odvisnih od insulina preberite

navodila za uporabo.

6. Zelodec po nazogastricnem katetru insuflirajte z zrakom, obigajno 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. lzberite mesto vstavljanja katetra v levem subkostalnem predelu, po moznosti na lateralni strani ali lateralno od preme trebu$ne
misice (opomba: zgornja epigastri¢na arterija poteka vzdolZ medialnega dela preme trebusne 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.

2. S presvetlitvijo skozi sprednjo trebu$no 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.

3. Na predvideno mesto vstavitve pritisnite s prstom. Endoskopist mora nastalo vdolbinico jasno videti na sprednji povrsini Zelodéne

stene.

. Pripravite in pokrijte koZo na predvidenem mestu vstavitve.

. Sledite navodilom v razdelku IZVEDBA GASTROPEKSIJE.

(S0

151



IZVEDBA GASTROPEKSIJE

OPOZORILO: PRI Z{\CETNI VSTAVITVI GUMB Z BALONCKOM MINIONE®JE TREBA OPRAVITI GASTROPEKSIJO, PRI
KATERI SE STENA ZELODCA PRITRDI NA SPREDNJO TREBUSNO STENO. KOT GASTROPEKSIJSKEGA PRIPOMOCKA NE
UPORABLJAJTE OTRANJE KUPOLE PRIPOMOCKA. ZGODNJA OKVARA KUPOLE 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 oznacite kozo. Dolocite gastropeksijski vzorec, tako da v trikotni razporeditvi oznacite kozZo 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.

3. Namestite prvo T pripono in preverite njeno intragastriéno lego. Postopek ponavljajte, dokler niso v oglis¢ih trikotnika vstavljene
vse tri T pripone.

4. Pri¢vrstite Zelodec na sprednjo trebusno steno in zakljucite postopek.
5. Sledite navodilom v razdelku IZDELAJTE STOMALNI KANAL.

PREVIDNO: Ko je Gumb z balonékom MiniONE® vstavljen, gastropeksijskih $ivov 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 trebusni 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. V sredini gastropeksijskega vzorca vstavitve v lumen Zelodca primerno 0,038-colsko vodilno iglo, usmerjeno proti pilorusu.
OPOMBA: Za vstavljanje je najprimerneji 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 Zelod¢ne 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 prepricajte 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 é€emer 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 podkoZja 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. S pripomo¢kom AMT Stoma Measuring Device izmerite dolino stome, tako kot je opisano v razdelku IZMERITE DOLZINO STOME.

PREVIDNO: Izogibajte se ¢ezmerni 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 pripomoc¢ka za hranjenje ustrezne velikosti. S pomocjo
pripomocka za merjenje stom z balonckom AMT izmerite dolZino bolnikove stome (slika 2). Dolzina cevke izbranega
pripomocka za hranjenje mora biti enaka dolzini stome. Pripomoéek za hranjenje neustrezne velikosti lahko povzroéi
nekrozo, sindrom vraséene 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.

2. Poskrbite, da boste izbrali Gumb z balondkom MiniONE® ustrezne velikosti za izmerjeno debelmo trebusne stene. Ce se zdi, da je
meritev med dvema velikostma, vedno izberite vegjo velikost Gumb z balongkom MiniONE®. 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.
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POSTOPEK ZA VSTAVITEV PRIPOMOCKA

PREVIDNO: Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali je sterilna

pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.

1. Za vstavitev izberite Gumb z balonékom MiniONE® ustrezne velikosti. )

OPOMBA: Pri zamenjavi pripomocka je treba obdobno meriti dolZino pripomocka, da se zagotovi uporaba |

Gumb z balongkom MiniONE® ustrezne velikosti. Ce se je od vstavitve pripomocka spremenila velikost/

masa bolnika, Ce je prileganje prevec tesno ali ohlapno ali Ce je od zadnje meritve pripomocka preteklo ze

vec kot Sest mesecev, priporocamo, da se obrnete na svojega zdravstvenega delavca, da preverite, ali ni

treba dolzine prlpomocka mogoce spremeniti.

2.Pred vstavitvijo Gumb z balonékom MiniONE® skozi port za polnjenje balongka (glej sliko 4) napolnite
balonéek z uporabo brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali sterilno vodo do
priporo¢ene polnitvene prostornine. Priporocena polnitvena prostornina je navedena v Preglednici 1 ali
natisnjena nad portom pripomocka za polnjenje baloncka. Odstranite brizgalko in preverite celovitost
baloncka, tako da ga nezno stisnete, da ugotovite, ali kje mogoc¢e pusca. Vizualno preverite simetri¢nost

baloncka. Preverite, ali so podatki o velikosti primerni za merjeno dolZino.
Ponovno vstavite brizgalko in iz balon¢ka po pregledu izsrkajte vso vodo. @ @
3.Konico cevke namazite z vodotopnim mazivom. Ne uporabljajte

mineralnega olja ali vazelina. Ce Zelite pri vstavitvi povedati togost cevke,

skozi port za hranjenje vstavite uvajalo.
4.Cevko nezno napeljite skozi stomo in v Zelodec, dokler se zunanja

prirobnica ne dotakne koze. \é ‘
5.0dstranite uvajalo (Ce ste ga uporabili v 3. koraku). /A&
6.Baloncek napolnite z destilirano ali sterilno vodo, skladno s polnitveno et i t

prostornino v Preglednici 1
7.Nezno dvignite uSesca in preverite znake iztekanja iz Zelodca.
OPO:VIBI_\: Ce opazite iztekanje, povecajte prostornino balon¢ka v korakih po 0,5-1 ml. Ne presezite najvecje polnitvene
prostornine.

Preglednica 1: Prostornina napolnjenja balon¢ka
. Najmanjsa polnitvena Priporocena polnitvena Najvecja polnitvena
Velikost FR prostornina prostornina prostornina
12F 2ml 25ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4ml 6ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
PREVERJANIJE VSTAVITVE

1. Poskrbite, da bo objemka na kompletu za hranjenje zaprta, in komplet za hranjenje prikljucite 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.

2. V pritrdite brizgalko s katetrskim/navojnim nastavkom velikega premera. Vsebuje naj 5 ml vode. Odprite objemko kompleta za
hranjenje. Poaspirirajte vsebino. Spontano se za¢ne vracati zelodéna vsebina.

3. Ko opazite zrak ali Zelodéno vsebino, izperite pripomocek z vodo.

OPOZORILO: V GUMB Z BALONCKOM MINIONE® NIKOLI NE INJICIRAJTE ZRAKA. .

OPOZORILO: PODALJSEVALNEGA KOMPLETA NIKOLI NE PRIKLJUCITE V PORT ZA POLNJENJE BALONCKA.

4. Ko ste potrdili vstavitev, lahko zaénete dekomprimirati Zelodec ali distribuirati hrano.

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 RAZSIRITVENI KOMPLET 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 mogo&e poskodovana. Ce je vsebina poskodovana, je ne uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Komplet za hranjenje se lahko uporablja za injekcijsko brizgalko, teznostno 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. Prikljucek 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 prikljucek, ki ga uporabljate. Ce uporabljate prikljuéek za bolus ali luerjev
prikljucek, priklju¢ek trdno vstavite in ga rahlo zavrtite, da se zaskoci na svojem mestu. Ce uporabljate vrtljivi prikljucek, ga trdno
zasukajte v smeri urnega kazalca v kompletu za hranJenJe pri éemer 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

ALI DRUGO 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, PRIKLJUCKA ZA HRANJENJE NIKOLI NE VSTAVLJAJTE V PORT ZA POLNJENJE BALONCKA. TO BIL LAHKO

POVZROCILO IZPRAZNJENJE BALONCKA.

5. Ko je hranjenje konéano, stomo izperite s 5-10 ml vode. Zaprite objemko, da prepredite 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 ¢ist.

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.
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NAVODILA ZA NEGO PRIPOMOCKA

1. Gumb z balonékom MiniONE?® je treba za optimalno delovanje ob&asno zamenijati. Ce je pripomocek vstavljen tri mesece ali dlje,
se priporo¢a pogosto preverjanje delovanja. Zamasitev in/ali zmanjSan pretok sta znaka zmanj$ane ucinkovitosti. Za dodatne
znake zmanjSane ucinkovitosti ali okvare glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

2. Pred zagetkom hranjenja, se prepri¢ajte se da je balongek v Zelodcu in da se Gumb z balonékom MiniONE® 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 &isto in suho. Za vzdrzevanje
higiene mesta je treba Gumb z balonékom MiniONE™ vsak dan zasukati.

DISTRIBUIRANJE ZDRAVIL

Kadar je mogoce, uporabljajte teko¢a zdravila. Ce bolnik potrebuje trdno zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, ali lahko zdravilo
zdrobite. Ce je to varno, je treba zdravilo &im bolj zdrobiti (v prah) in ga pred distribuiranjem skozi pripomodek raztopiti v vodi. Ce po
cevki distribuirate trdno zdravilo, ki ni ustrezno zdrobljeno, se lahko cevka zamasi. Zdravil z entericno 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 konéani 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 povpre¢na prostornina giblje od 10 do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. 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 tekocini. Pri osebah z ledviéno odpovedijo ali drugimi razlogi za omejitev vnosa
tekocin pa je treba prostornino za izpiranje omejiti na najmanjSo prostornino, ki je potrebna za ohranjanje prehodnosti.

e 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.

e Cevko za hranjenje izperite pred distribuiranjem zdravil in po njem. S tem boste preprecili interakcijo zdravila in cevke, ki bi lahko
povzrocila zamasitev cevke.

o Cevke ne izpirajte s éezmerno silo. Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.

ODMASITEV PRIPOMOCKA: Najprej se prepriéajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga

poskus$ajte odpraviti z gnetenjem pripomocka. Na podaljSevalni komplet prikljucite brizgalko nastavkom in jo pritrdite v zakle pni

priklju¢ek. Brizgalko napolnite s toplo vodo in nezno potegnite bat brizgalke, da sprostite zamasitev. Da odpravite zamasek, bo
mogode treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamaska ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce
treba sondo zamenjati.

PREVIDNO: Pri odstranjevanju zamas$ka ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrogili raztrganje

cevke.

INFORMACIJE O MR VARNOSTI

Neklini¢no preskusanije je pokazalo, da je pripomoéek Gumb z balongkom MiniONE® pogojno zdruZljiv z MR slikanjem. Bolnika s tem
pripomoc¢kom se lahko varno slika samo pod naslednjimi pogoji:

« Stati€no magnetno polje najvecje gostote 1,5 tesla in 3 tesla

‘ * Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 1.000-gavs/cm (10-T/m)

e Pri poro¢anju o najvec¢jem MR sistemu povpre€na specifi¢na stopnja absorpcije (SAR) 2 W/kg za celotno telo
za 15 minut skeniranja (tj. na impulzno zaporedie) v obi¢ajnem nacinu delovanja.
Pod dolo€enimi pogoji skeniranja naj bi pripomogek Gumb z balonckom MiniONE® povzrogil dvig temperature za najve¢ 1,6 °C po
15 minutah neprekinjenega skeniranja (tj. na pulzno zaporedje).
Pri nekliniénem preizku$anju sega slikovni artefakt, ki ga povzro¢a pripomoc¢ek Gumb z balonékom MiniONE®, priblizno 20 mm iz
naprave pri slikanju z uporabo pulznega zaporedja gradientnega odmeva in 3-Tesla sistem.

ZIVLIJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA

Gumb z balonékom MiniONE®: Pripomocke za hranjenje z balonékom in nizkim profilom je treba ob&asno zamenjati, da se
zagotovijo njihova optimalna ucinkovitost, funkcionalnost in €istoca.

Zivljenjske dobe pripomocka ni mogode natanéno napovedati. Uginkovitost in funkcionalnost pripomogka se lahko sé¢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 1 do 9 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko skraj$ajo Zivljenjsko dobo
pripomocka, so: Zelodéni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena prostornina balon¢ka, poskodbe pripomocka, stik z ostrimi ali
grobimi predmeti, nepravilno merjenje dolZine stoma in sploSna skrb za cevko.

Za optimalno delovanije priporogamo, da Gumb z balongkom MiniONE® zamenjate najmanj enkrat na tri (3) mesece ali pogosteje,
kakor predpiSe zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in prepre ilo
nepri¢akovano okvaro. Ce se pripomocek okvari ali zmanj$a njegova ucinkovitost pred priakovano Zivljenjsko dobo, se priporo¢a, da
se z zdravstvenim delavcem pogovorite o odpravi pogostih dejavnikov, ki lahko povzrocijo zgodnjo okvaro pripomocka. Za dodatne
informacije o tezavah pri uporabi pripomocka glejte razdelek ODPRAVLJANJE TEZAV.

OPOMBA: Da bi preprecili nepotrebne obiske bolnisnice, se priporo¢a, da je ves ¢as na voljo rezerven pripomoc¢ek za zamenjavo, ¢e
bi se uporabljani pripomocek okvaril pred naértovano zamenjavo.

Kompleti za hranjenje: Da bi zagotovili optimalno delovanje in €isto€o, je treba komplete za hranjenje ob¢asno zamenjati. Druzba
AMT priporoca, da komplet za hranjenje zamenjate na vsaka dva (2) tedna ali pogosteje, po navodilu zdravstvenega delavca.
Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s€éasoma zmanjSata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri
dejavniki, ki lahko privedejo do skraj$ane Zivljenjske dobe, vkljuéujejo: Zelodcni pH, prehrano bolnika, zdravila, pogostnost uporabe,
poskodbe pripomocka in splosno skrb za komplet za hranjenje. Ce opazite iztekanje, razpoke, natrganost, ¢ezmerno kopicenje
ostankov, plesni, glivice ali druge znake okyar, morate pripomocek zamenjati. Pri nekaterih nacinih uporabe se lahko sestavni deli
pripomocka obrabijo hitreje kot pri drugih. Ce postane cevka toga, jo morate ¢im prej zamenjati, da se izognete okvari.
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ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA GUMB Z BALONCKOM MINIONE®

1. V port za polnjenje balon¢ka vstavite brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom (slika 4) in izErpajte vodo.

2. Ko je balonéek popolnoma izpraznjen, pripomocek nezno odstranite z mesta stome.

3. Pripomo&ek Gumb z balongkom MiniONE® po potrebi po navodilih za uporabo zamenjajte.

OPOMBA: Stoma se lahko spontano zapre Ze v 24 urah po odstranitvi cevke. Ce e vedno nameravate bolnika hraniti po tej poti,
vstavite nov pripomocek.

8;’262&“_50 NE ODREZITE NOTRANJE PODLAGE ALI CEVI IN NE PUSTITE, DA BI PRIPOMOCEK PRESEL SKOZI

OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v
ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Dolgoro¢na ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka sta odvisni od pravilne uporabe pripomocka po navodilih in razli¢nih dejavnikov
uporabe in okolice. Ceprav se pri¢akuje, da boste svoj pripomo¢ek za hranjenje uporabljali brez kakrsnih koli tezav, se lahko v&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 obmogju 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. Ce se zgodi to, v port vstavite podalj§ek za ponastavitev ventila. Pri distribuiranju
hrane ali zdravil skozi pripomocek se izogibajte ¢ezmernemu tlaku, saj bi ta lahko povzro€il raztrganino ventila.

Uhajanje prostornine baloncka: Ce se baloncek kréi, ga popolnoma izpraznite in odstranite iz stome. Ko ste balonéek odstranili, ga
napolnite s priporo&eno polnitveno prostornino. Preglejte balonéek, ali kie pu$éa, tako da neZno pregnetete cevko in balongek. Ce ni
nobenega uhajanja, balonéek izpraznite, znova vstavite v stomo in ga znova napolnite na Zeleno polnitveno prostornino. Ne presezite
najvecje polnitvene prostornine. Baloncek polnite in praznite samo skozi port za polnjenje balon¢ka. Druga¢na uporaba lahko povzrogi
pusc¢anje balon¢ka ali okvaro pripomocka. OPOMBA: Baloncek je narejen iz polprepustnega materiala in lahko s€asoma izgubi
majhno koli€ino polnitvene prostornine, odvisno od pogojev okolice in uporabe.

Baloncek se je natrgal: Baloncek se lahko natrga zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, Eezmerne sile ali éezmernega 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 0 zamenjavi pripomocka in preverite, ali je pripomoc¢ek
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 pripomoc¢ek mogoce morali zamenjati.

Neprijeten vonj iz pripomocka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka po vsaki
uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj, morate pripomocek izprati in
mesto za stomo nezno odistiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporo€amo, da se obrnete na zdravstvenega delavca.

Puscanje ventila za polnjenje baloncka: Puscanje iz ventila za polnjenje baloncka obi¢ajno nastane zaradi ostankov v polnilnem
ventilu. Za polnjenje baloncka vedno uporabite Cisto brizgalko in balgnéek napolnite skozi ventil samo z vodo. Pu$¢€anje se lahko pojavi
tudi, ¢e se ventil zatakne zaradi vstavitve brizgalke s preveliko silo. Ce ventil pus¢a, ga poskusite ponastaviti z vstavitvijo brizgalke v
port za polnjenje baloncka. Za ponastavitev balon¢ka bo mogoc¢e potrebnih ve¢ poskusov.

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 pripomoc¢kom.

Baloncek je deformiran: Pred vstavitvijo pripomocka napolnite balon¢ek in ga preglejte, ali je simetrien. Baloncek se obi¢ajno
deformirajo zaradi ¢ezmerne sile ali napetosti pripomocka (pri vieku pripomocka iz stome, ko je balonéek napolnjen). To se lahko
zgodi, e je pripomocek prekratek za bolnikovo mesto za stomo. Poleg tega lahko deformacijo balon¢ka in zaporo pilorusa povzrodi,
pripomocek, ki je postavljen preblizu pilorusa. Balon€ku lahko simetricnost povrnete z neznim gnetenjem, ¢e ni preve¢ deformiran. Ce
Je baloncek preve¢ deformiran, morate pripomoéek zamenjati.

Baloncek se ne napolni ali ne izprazni: TeZave s polnjenjem ali praznjenjem obi¢ajno nastanejo zaradi ostankov, ki ovirajo
polnitveno svetlino. Balonéek vedno polnite s isto brizgalko. Redko se lahko v baloncku razrastejo glivice in balonéek zamasijo.
Razrast glivic je odvisen od gkolja in hrane/zdravil, distribuiranih skozi pripomocek. Ce se balongek ne prazni, se za odstranitev obrnite
na zdravstvenega delavca. Ce se balonéek ne prazni zaradi razrasta glivic, odstranite vir razrasta ali uporabite protiglivicna zdravila.
Okvarjen ali poc¢en zaklep: Zaklep je zasnovan tako, da prenese skrajne sile, ne da bi se odtrgal ali pocil. Mo¢ povezave in materiala
pa se lahko ob dalj$i uporabi zmanj$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, puéa ali da se je odtrgal od
pripomocka, morate pripomoc¢ek zamenijati.

Pripomocek se premoc¢no ali premalo prilega: Prileganje baloncka lahko prilagodite s spreminjanjem polnitvene prostornine v
obmocju polnjenja balon¢ka v Preglednici 1. Ce je baloncek preve¢ ohlapen, povecajte polnitveno prostornino balonc¢ka nad
priporoeno, vendar ne nad maksimalno. Ce se balon&ek pretesno prilega, zmanj$ajte polnitveno prostornino pod priporoeno, vendar
ne pod minimalno. Ce se pripomoéek ne prilega v navedenem obmocju polnitvenih prostornin, ga je treba zamenjati z novim
pripomockom druge dolZine.

Okvara balonéka: Do hitre okvare baloncka lahko pride zaradi Stevilnih dejavnikov bolnika ali okolja, vkljuéno z, vendar ne omejeno
na: zelodénim pH, prehrano, nekaterimi zdravili, neprimerno prostornino balon¢ka, neustreznim dajanjem hrane/zdravil v port
balonc¢ka, travmo, stikom z ostrim ali grobim materialom, neustrezno meritvijo dolZine stome ali sploSne skrbi za pripomocek.

Cep ne ostane zaprt: Prepri¢ajte se, da je &ep trdno in do konca vstavljen v prikljuéek zaklepa. Ce &ep ne ostane zaprt, preglejte dep
in obmocje porta za hranjenje, ali se je kje nakopicilo preve¢ ostankov. Cezmeren preostanek ocistite s tkanino in toplo vodo.

HVALA!

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega 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.

155



TURKGE MiniONE® Balonlu Buton
Dusuk Profilli Gastrostomi Beslenme Tiipu

KULLANMA TALIMATLARI
Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine satilabilir. Bilgi: Tepsiden
kimlik etiketini soyup gikarin ve ileride kullanmak (izere 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.

KULLANIM AMACI

MiniONE® Balonlu Buton, sabnlenmls (ilk yerlestirme) veya olusturuimus (yedek) stoma yoluyla mide igine besin, ilag ve basing
dlslrme erisimi saglar. MiniONE® Balonlu Buton, klinik uzmanlar ve egitimli hastalar/bakicilar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dusuk Profilli Balonlu Beslenme Cihazi kullanimi, uzun sireli beslenmeye ihtiyag duyan, oral beslenmeyi tolere edemeyen,
aspirasyon riski dlsUk olan, gastrik basing dlsirme ve/veya ilk yerlestirme veya degisim stomadan dogrudan mideye ilag
uygulamasina ihtiya¢ duyan hastalarda endikedir. Disuk Profilli Balonlu Beslenme Cihazi, tim yas gruplarinda kullaniimak lizere
tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

MiniONE® Balonlu Butonun 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 fistll yolu varlig

Bilgi:
o Uyarilar ve cihazin bakim ve kullaniminin agiklanmasi igin ltfen bir saglik uzmanina veya doktora danisin.

« Bu cihaz, beslenme/ilag uygulama/basing diislirme amaciyla mideye erisim saglamak lzere tasarlanmistir. Diger uygulamalar
tavsiye edilmez.

KOMPLIKASYONLAR

MiniONE® Balonlu Butonun kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir:
Bulanti, kusma, abdominal sigkinlik veya ishal « Aspirasyon « Peristomal adri « Abse, yara enfeksiyonu ve cilt bitiinliginin
bozulmasi * Basing nekrozu ¢ Hipergraniilasyon dokusu ¢ Intraperitoneal sizinti « Gomulli tampon sendromu « Peristomal sizinti ¢
Balonun bozulmasi veya yerinden gikmasi « Tlp tikanikhdi « Gastrointestinal kanama ve/veya Ulserasyonlar « lleus veya
gastroparezi « Bagirsak volvulusu ve gastrik volvulus

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBIi CIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN, TEKRAR ISLEMDEN GEGIRMEYIN
VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSI TAKDIRDE BiYOUYUMLULUK OZELLIKLERI CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA
MALZEME BUTUNLUGU TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE
SEBEP OLABILIR.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagl oldugunuz
tye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIiK FAYDALAR, PERFORMANS NIiTELIKLERI

MiniONE® Balonlu Butonu kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle sinirli olmamak (izere sunlardir:
e Beslenme, basing disilirme ve ilag kanalize edilmesi igin mideye dogrudan erisim saglar

¢ MiniONE® Balonlu Buton ilk yerlestirme prosediirii esnasinda veya yedek cihaz olarak yerlestirilebilir

« Balonsu tasarim, gerektiginde cihazin evde kolayca degistirimesine yardimci olur

e Yumusak, esnek tespit aparatinin temizlenmesi kolaydir ve stoma sahasinda travma olusturma ihtimali diisiktir

« Balonsu tasarim daha genis bir gastrik sizdirmazlik yiizeyi saglar, bu da sizintinin ve doku graniilasyonunun azaltiimasina
yardimci olabilir

* Tahrisi azaltmak ve hasta konforunu artirmak tizere tibbi sinif silikondan uretilmistir

MiniONE® Balonlu Buton Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak lzere sunlardir:

o Disik profilli tasarim deriye tam yaslanir

« Sizinti dnleyici valf, mide igeriginin geriye akmasini engeller

« Balon dolum hacmi istege bagli sekilde kolayca ayarlanabilir

o g ice gegmeli kilit, uzatma setinin emniyetli ve sabit sekilde takilmasini saglar

* “Sizintiyl ve stoma sahasindan kazara digari gekme riskini azaltacak sekilde tasarlanmis 6zgiin“elma” sekilli balon
« Parlayan yesil besleme girisi, karanlikta daha iyi gorinirlik saglayarak gece besleme islemlerini kolaylastirir

CIHAZ MALZEMELERI

MiniONE® Balonlu Butondaki malzemeler sunlari igerir: Tibbi sinif silicon (%81) « Tibbi sinif termoplastik (%16) « Paslanmaz gelik yay
(%2) « Tibbi sinif silikon ped baski miirekkebi (%1)
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SET ICERIGI

Adt. Bilesen Bilegen Kullanim Bilgileri
1| MiniONE® Balonlu Buton (SKI. 1) SB:;I:;Ir:e, ilag uygulama ve basing dusirme igin mideye erisim
2 | 4 x4 ing sargl bezi Yerlestirme sirasinda ve sonrasinda stoma alanini temizleyin/kurutun
1 | Suda Goziinen Kayganlastirici Kolay giris i¢in balon/stoma alanina yerlestirin
1 | Duz Adaptorli 12" Bolus Beslenme Seti* Butondan besin/ilag kanalize etme veya basing diigiirme igin
1 | Dik Agili Adaptorlii 12" Y-Port Beslenme Seti* Butondan besin/ilag kanalize etme veya basing diisiirme igin
1 | Biiyiik Siringa (Kateter veya ENFit®)* Beslenme setiyle besin/ilag kanalize etme/basing diigiirme igin
1 | Luer Slip Siringa (5/6 ml 12—14 F), (10/12 ml 16-24 F) | Balon sisirme veya besin/ilag kanalize etme igin
1 | istege Bagl introdiiser / Sertlestirici (sadece 12—18 F) | Cihaz yerlesimi sirasinda sertlestirme saglar

*Beslenme setleri ve blyik siringa, MiniONE® Balonlu Buton cihazinin SM1-5 kit yapilandirmalarina dahil degildir.
KULLANMA TURU - iLK YERLESTiRME VE DEGISTIRME

MiniONE® Balonlu Buton ilk yerlestirme isleminde veya cihaz degisimi sirasinda yerlestirilebilir.
ILK YERLESTIRME

Hastada MiniONE® Balonlu 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 élglilmesi ve cihazin yerlestiriimesi icin ONERILEN ILK YERLESTIRME I$LEMLERI
basligi ile baslayarak 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.

NOT: Cihaz yerlesimi saglk uzmani tarafindan veya evde hasta/bakim veren tarafindan uygulanabilir. islemi saglik uzmaninizia
gorusmeden cihazi degistirmeye ¢alismayin.

DIKKAT: Dogru beslenme cihazi boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gok 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 dl¢iimiiniin lizerinden alti aydan fazla zaman ge¢misse cihaz
uzunlugunun degistirilmesine gerek olmadigini dogrulamak igin saglik uzmaniniza danisin.

ONERILEN ILK YERLESTIRME ISLEMLERT

UYARI: MINIONE® BALONLU BUTON, SADECE PERKUTAN GASTROSTOMI TUP YERLESTIRME KONUSUNDA EGITIMLI
PERSONEL TARAFINDAN VEYA GOZETIMINDE KULLANILMALIDIR. BU CIHAZ KULLANILMADAN ONCE PERKUTAN
GASTROSTOMI TUP YERLESIMI ILE ILGILI TEKNIK PRENSIPLER, KLINIK UYGULAMALAR VE RISKLERIN iYICE
ANLASILMASI TAVSIYE EDILIR.

MiniONE® Balonlu Butonun ilk yerlestirme islemi laporoskopi, floroskopi veya endoskopi kilavuzlugunda perkiitan olarak yapilabilir.
Operatériin tercih edilen yerlestirme yontemi igin asagidaki talimatlari takip edin.

NOT: Bebekler ve ¢ocuklarda balon sisirildiginde pilorun tikanmasini énlemek igin giris yeri biiyik kurvattrden yukarida olmalidir.
SEGENEK A: RADYOLOJIK YERLESTIRME

1. Hastaya slpin pozisyon verin.

2. Klinik protokole gére hastayi hazirlayin ve sedate edin.

3. Karacigerin sol lobunun fundus veya mide gévdesinin lizerine gelmediginden emin olun.

4. Karacigerin medial kenarini BT tarama veya ultrason ile belirleyin.

5. Gastrik peristalsinin azaltiimasi icin glukagon 0,5 ila 1,0 mg IV uygulanabilir.

DIKKAT: Iv enjeksiyonun hizi ve insiiline bagimli hastalarda kullamim énerileri igin glukagon kullanma talimatlarina bakin.

6. Nazogastrik kateter kullanarak mideye genellikle 500 ila 1.000 ml veya yeterli distansiyon sadlanana kadar havayla insuflasyon
yapin. Islem sirasinda, 6zellikle igne ponksiyonu ve yol dilatasyonu sirasinda, gastrik duvarin anterior abdominal duvara
tutturulmasi igin midenin siskin kalmasi amaciyla genellikle hava instflasyonuna devam edilmesi gerekir.

7. Sol sub-kostal bélgede, tercihen lateralde veya rektus abdominis kasinin lateralinde ve biyik kurvatire dogru dogrudan mide
gbvdesinin lzerinde bir kateter uygulama bélgesi segin (Dikkat: Siiperior epigastrik arter, rektusun medialinde seyreder).
Floroskopi ile miimkiin oldugunca dikey ve diiz bir igne yoluna izin veren bir nokta segin. Kolon interpozisyonundan veya ince
bagirsagin mideye anterior oldugundan siiphe ediliyorsa gastrostomi yerlesiminden énce cross table lateral gorinti alin.

NOT: Bir gece 6nceden PO/NG kontrast verilebilir veya transvers kolonun pasifize edilmesi igin lavman uygulanabilir.
8. Merkez protokoliine gére hazirlayin ve ortiin.

9. GASTROPEKSI YERLESIMI béliimiindeki talimatlara uyun.

SEGENEK B: ENDOSKOPIK YERLESTIRME

1. Rutin Ozofagogastroduodenoskopi (EGD) yapin. islem tamamlandiktan ve tiipiin yerlesimine kontrendikasyon teskil edebilecek
anomali gézlemlenmemesi kosuluyla hastaya stlipin pozisyon verin ve hava ile mide instflasyonunu gerceklestirin.

2. Major damarlar, visera ve yara dokusu bulunmayan bir gastrostomi alani secmek igin anterior abdominal duvardan
transilliminasyon yapin. Alan genellikle klavikula orta hattinda gobek deligi ile sol kostal sinir arasindaki mesafenin Ugte biridir.

3. Istediginiz giris alanina parmaginizla bastirin. Endoskopist bastirma hareketinin sonucunu gastrik duvarin anterior yiizeyinde net
bir sekilde gorebilmelidir.

4. Secilen giris alaninda cildi hazirlayin ve 6rtin.

5. GASTROPEKSI YERLESIMI boliimiindeki talimatlara uyun.
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GASTROPEKSI YERLESIMI

UYARI: MINIONE® BALONLU BUTONUN iLK YERLESIMINDE MIDE DUVARININ ANTERIOR ABDOMINAL DUVARA
TUTTURULMASI iGIN GASTROPEKSI YAPILMASI GEREKEBILIR. CIHAZIN TESPIT BALONUNU GASTROPEKSI CIHAZI
OLARAK KULLANMAYIN. BALONUN ERKEN BOZULMASI MIDENIN ANTERIOR ABDOMINAL DUVARA SABITLENMESINE
ENGEL OLABILIR.

DIKKAT: Gastrik duvarin anterior abdominal duvara tutturulmasini saglamak igin iiggen seklinde ii¢ noktada gastropeksi
yapilmasi tavsiye edilir.

1. Tulpun yerlestirildigi alana cilt isareti koyun. Tip yerlesim alanindan esit uzaklikta, Gggen seklinde Ug cilt isareti koyarak
gastropeksi paternini belirleyin.

UYARI: T-FASTENER'IN VE SiSIK BALONUN ENGEL OLMASINI ONLEMEK IGIN GIRiS ALANI VE GASTROPEKSIi YERLESIMi
ARASINDA YETERLI BOSLUK BIRAKTIGINIZDAN EMIN OLUN.

2. Ponksiyon alanlarini %1 lidokain ile lokalize edin ve cilde ve peritoneuma lokal anestezi uygulayin.

3. Ik T-Fastener’| yerlestirin ve intragastrik Pozisyonu dogrulayin. Ug T-Fastener ile de (iggenin kdselerine giris yapilana kadar
islemi tekrar edin.

4. Mideyi anterior abdominal duvara sabitleyin ve islemi tamamlayin.
5. STOMA YOLUNUN OLUSTURULMASI béliimiindeki talimatlara uyun.

DIKKAT: MiniONE® Balonlu Buton yerlestirildikten sonra stoma alani tam olarak iyilesene ve mide anterior abdominal
duvara tam olarak sabitlenene kadar gastropeksi siitiirlerini cikarmayin.

STOMA YOLUNUN OLUSTURULMASI

1. Mide insufle ve abdominal duvarla bitisik haldeyken stoma yolunu agin. Ponksiyon alanini gastropeksi paterninin ortasinda belirleyin.
Alanin kostal sinirin altinda ve transvers kolonun istiinde midenin distal gévdesini kapladigini floroskopi kilavuzlugunda dogrulayin.

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 iGNESINi GOK DERINE ILERLETMEKTEN KAGININ.

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 agisl, cilt ylizeyine 45 derecelik agidir.

SECENEK A. SADECE RADYOLOJIK YERLESTIRME (4A VE 5A):

4A. Dogru igne yerlesimini dogrulamak igin floroskopik gériintileme kullanin. Ayrica dogrulamaya yardimci olmasi amaciyla igne
gobegine suyla doldurulmus bir siringa takilarak gastrik Iimenden hava aspire edilebilir.

NOT: Mide pililerini gériintlilemek 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 gériintiileme 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 gikarin ve merkez protokoliine uygun sekilde bertaraf edin.

7. DILATASYON bélimiindeki talimatlara uyun.

DILATASYON

1. #11 bistiri ucu kullanarak kilavuz telin yaninda subkutan dokunun ve abdominal muskilatirin fasiyasindan agagi dogru uzanan
kiiglik bir insizyon yapin. Insizyon yapildiktan sonra merkez protokoliine gére bertaraf edin.

2. Kilavuz tel Gzerinden bir dilator ilerleterek stoma yolunu istenen boyuta dilate edin.

3. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatérii kilavuz tel Gizerinden gikarin.

4. Stoma Uzunlugunu STOMA UZUNLUGUNUN OLGULMESI bolimiine uygun olarak AMT Stoma Olgiim Cihazi ile élgiin.

DIKKAT: Balonun stomadan gegerek gikma olasiligini artiracagi igin stoma yolunun asini dilatasyonundan kaginin.

STOMA UZUNLUGUNUN OLCULMESI

DIKKAT: Dogru beslenme cihazi boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gok nemlidir. Hastanin

stomasinin uzunlugunu AMT balonlu stoma 6l¢iim cihazi (skl. 2) ile dlgiin. Segilen cihazin gévde uzunlugu, stoma uzunlugu

ile ayni olmalidir. Boyutu yanlis segilen beslenme cihazi nekroz, gémiilii tampon sendromu ve/veya hipergraniilasyon

dokusuna sebep olabilir.

1. Litfen kullanilan Stoma Olgiim Cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin. Stomanin élgiimii igin AMT Balonlu Stoma Olgiim
Cihazinin kullaniimasi tavsiye edilir.

2. Olgiilen abdominal duvar kalinligina uygun MiniONE® Balonlu Buton boyutunu segtiginizden emin olun. Olgiim iki boyut arasinda
bir noktadaysa daima biyik MiniONE™ Balonlu Buton boyutunu segin. Yerlestirildikten sonra dis kanat kolayca dénmelidir.

UYARI: KUGUK BOYUTLU CIHAZ KULLANIMI CIHAZIN GOMULEREK GASTRIK DUVARDA EROZYONA YOL AGMASINA,

DOKU NEKROZUNA, ENFEKSIYONA, SEPSISE, ESLIK EDEN SEKELLERE VE/VEYA CIHAZ BOZULMASINA SEBEP

OLABILIR.
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CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

DIKKAT: Yerlestirmeden énce, hasarli olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa
veya steril bariyer bozulmusgsa iiriinii kullanmayin.
1. Yerlestirilecek dogru MiniONE® Balonlu Buton boyutunu segin.
NOT: Dogru MiniONE® Balonlu Buton boyutunun kullanildigindan emin olmak icin cihazi degistirirken
stoma uzunlugu diizenli olarak 6lgilmelidir. Hastanin bedeni/kilosu cihaz yerlestirildikten sonra degistiyse,
cihaz ¢ok siki veya gevsekse veya cihazin son 6lglimiinin tizerinden alti aydan fazla zaman gegmisse
cihaz uzunlugunun degistiriimesine gerek olmadigini dogrulamak igin saglik uzmaniniza danisin.
2. MiniONE® Balonlu Butonu yerlestirmeden once, damitik veya steril su dolu bir Luer slip siringa
kullanarak balon §|§|rme girisinden (bkz. Skl. 4) balonu 6nerilen dolum hacmine kadar si Onerilen
dolum hacmini Tablo 1°de veya cihazin balon sisirme girisinde basili olan yazida bulabilirsiniz.
Siringayi cikarin ve balonu hafifge sikip sizinti olup olmadigina bakarak balon bittinligind dogrulayin.
Simetriyi dogrulamak igin balonu gézle inceleyin. Boyut bilgilerinin dlglilen uzunluga uygun oldugunu
dogrulayin. Siringayi tekrar takin ve inceledikten sonra balondaki suyun
tamamini alin. @
3. Tupun ucuna su bazli bir kayganlastirici uygulayin. Mineral yag veya
vazelin kullanmayin. Yerlestirme sirasinda daha fazla sertlik isteniyorsa

beslenme girisine istege bagl introdiser takin.

4. Dis kanat ciltle ayni seviyeye gelene kadar tipi stoma icinden nazikge \.
mideye yonlendirin. 0l c
5. Introdiseri gikarin (3. adimda kullanildiysa). . /& D
6. Tablo 1'de gosterilen dolum hacmine gére balonu damitik veya steril su ile t
isirin.
7. ?ﬂ?naklarl nazikge kaldirin ve gastrik sizinti belirtisi olup olmadigini kontrol edin.
NOT: Sizinti gézlemlerseniz 0,5-1 ml'lik artiglarla balon hacmini artirin. Maksimum dolum hacmini agmayin.
Tablo 1: Balon Sigirme Hacimleri
Fr Boyutu Minimum Dolum Hacmi | Tavsiye Edilen Dolum Hacmi | Maksimum Dolum Hacmi
12F 2ml 2,5ml 3ml
14 F 3ml 4 ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6 ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7ml 10 ml 15 ml
YERLESIMIN DOGRULANMASI

1. 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 icin saga (saat yoniinde) 3/4 tur déndirin.

2. Beslenme setine 5 ml su dolu biiylk boy bir kateter/cevirmeli uglu siringa takin. Beslenme seti klempini agin. igerigi gérmek igin
aspire edin. Kendiliginden gastrik icerik geri donlisti olmalidir.

3. Hava vel/veya gastrik igerik gdzlendikten sonra cihazi suyla yikayin.

UYARI: MiNIONE® BALONLU BUTONA KESINLIKLE HAVA ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

UYARI: UZATMA SETi BALON SiSIRME GIRISINE KESINLIKLE BAGLANMAMALIDIR.

4. Yerlesim dogrulandiinda, basing diisirme veya beslenme kanalizasyonu baslatilabilir.

BESLENME SETI KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKI KUGUK DELIKLI BAGLANTI PARGALARINA DOGRU SEKILDE
BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE UYUMLU ENTERAL CiHAZLARA BAGLANMALIDIR. ENTERAL OLMAYAN
UYGULAMALAR iGIN KULLANMAYIN.

UYARI: ESKi TARZ (ENFIT® OLMAYAN) BiR UZATMA SETi KULLANILIYORSA BU CiHAZ, SU SiISTEMLERLE YANLIS

BAGLANMA POTANSIYELINE SAHIPTIR: SOLUNUM, ANESTETIK DONANIMLARIN VE SOLUNUM DONANIMLARININ

HUNILERI VE SOKETLERI, INTRAVENOZ, UZUV MAN$ETLERI NORAKSIYAL KONEKTORLER, SOLUNUM TERAPI|

DONANIMLARININ MEME U(;LARI BO$ALTIM 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 badlanti 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 déndirin.

4. Beslenme setinin karsi ucunu kullanilan baglanti parcasina takin. Bolus veya luer baglanti pargasi kullaniliyorsa hafif bir
doéndiirme hareketi ile bagdlanti pargasini beslenme setine sabitleyin. Déner baglanti pargasi kullaniyorsaniz, asiri gl
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 PARGASINI SIKMAK iGIN ASIRI KUVVET VEYA ALET KULLANMAYIN.

YANLIS KULLANIM GATLAMA, 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

PARGASINI DONDURURKEN BESLENME SETININ YERLESTIRILMESI SIRASINDA DONMESINi ONLEMEK ICIN BUTONU

SABIT TUTUN. BESLENME SETi BAGLANTI PARGASI BALON SiSIRME GIRISINE KESINLIKLE TAKILMAMALIDIR; AKSI

HALDE iG BALON INEBILIR.

5. Beslenme tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin. Beslenme setini gikarirken sizintiyr 6nlemek igin klempi kapatin. Beslenme
seti, buton sabit tutularak gikarilmalidir; beslenme baglanti pargasini kavrayip 3/4 tur sola (saat yonuniin tersine) dondirerek agin
ve beslenme setini butondan nazikge gikarin. Limenin 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.
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YERLESTIRME BAKIM TALIMATLARI

1. Optimum performans igin MiniONE® Balonlu Buton, diizenli araliklarla degistirilmelidir. Cihaz ii¢ ay veya daha uzun stireyle takili
kalirsa sik performans kontrolleri 6nerilir. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans digiikliguniin gostergesidir. Dlslk
performans veya bozulmaya iliskin ek belirtiler icin SORUN GIDERME bdlimiine bakin.

2. Beslenmeye baglamadan énce balonun mide iginde oldugundan ve MiniONE® Balonlu Butonun serbestce déndiigiinden emin
olun. Kapagin diizgiin islev gosterdiginden 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™ Balonlu Buton her giin dénddrilerek kontrol edilmelidir.

ILAC KANALIZASYONU

Mimkunse sivi ilaglar tercih edilir. Kati ilag kullaniimasi gerekiyorsa ilacin ezilmesinin glvenli olup olmadigini 6grenmek igin
doktorunuza danisin. Glivenliyse cihazdan kanalize edilmeden 6nce ilacin miimkin oldugunca ince pargali olacak sekilde ezilerek
(toz formuna getirilerek) suda ¢ézdurllmesi gerekir. TUpten diizgiin sekilde ezilmemis kati ilaglarin kanalize edilmesi tipin
tikanmasina sebep olabilir. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu karistiriimamalidir. llaci kanalize
edildikten sonra cihazi suyla yikayin.

BASINC DUSURME

Kalinti kontrolii yapilmasi gerekiyorsa veya hastanin beslenme sirasinda siskinlik ve rahatsizliga sebep olacak sekilde hava tutma
egilimi varsa basing distirme islemi uygulanabilir. Basinci diistirmek igin beslenme setini givenlik kilidi badlanti pargasina takin ve mide
icerigini bir kaba drene edin. Basing dustirme tamamlandiktan sonra beslenme setini suyla yikayip cihazdan ¢ikarin.

DOGRU YIKAMA KILAVUZU

Uygun yikama teknikleri ve sik uygulama tiip tikanikliklarini ve bozulmasini nleyebilir. Optimum cihaz akis kosullarini siirdiirmek igin
su yikama kurallarina uyun:

e Tipl yikarken oda sicakliginda su kullanin. Su miktari hastanin ihtiyaglari, klinik durumu ve tiip tiiriine gére degisiklik gosterir
ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir. Hidrasyon durumu da beslenme
tuplerinin yikanmasi icin gerekli hacmi etkiler. Genellikle, yikama hacminin artiriimasi ek intravendz sivi ihtiyacini ortadan kaldirir.
Ancak bobrek yetmezligi ve diger sivi kisittamalari olan hastalara akisin saglanmasi igin gerekli minimum yikama hacmi
verilmelidir.

* Beslenme tlplind, slrekli beslenmede 4—6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikli beslenmeden &nce ve sonra ve
tup kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin.

o llag uygulandiktan dnce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme tiipiinii yikayin. Bdylece ilacin beslenme soliisyonu ile
etkilesime girerek tikaniklik olusturma riski onlenmis olur.

e Tipu yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tipiin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir.

CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN AGILMASI: Oncelikle tiipiin biikiilmediginden veya klempin herhangi bir noktada kapanmadigindan

emin olun. Tlpte belirgin bir tikaniklik varsa tikanikligi agmak igin cihaza masaj yapin. Uzatma setine siringa takarak giivenlik kilidi

baglanti pargasina baglayin. Siringay ilik suyla doldurun ve tikanikligr agmak igin siringa pistonunu nazikge itip gekin. Tikanikhigin

acllmasi igin pistonun birkag defa itilip gekilmesi gerekebilir. Tikaniklik giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipln degistiriimesi

gerekebilir.

DIKKAT: Tikanikhig: agmak igin asin kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.

MRG GUVENLIK BILGISi

Klinik olmayan testler MiniONE® Balonlu Buton MR Kosullu oldugunu kanitiamistir. Bu cihazin takili oldugu hasta asagidaki
kosullarda MR sisteminde giivenle taranabilir:

e Sadece 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan

& * 1000 gauss/cm (10-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alani
e Maksimum MR sistemi ile Normal Calisma Modunda 15 dakikalik taramada (her puls sekansinda) 2 W/kg tim
viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizi (SAR) bildirilmistir.
Belirtilen tarama kosullarinda MiniONE® Balonlu Buton 15 dakikalik siirekli tarama (her puls sekansi) sonrasinda maksimum 1,6°C
sicaklik artigina sebep olmasi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintiilendiginde MiniONE® Balonlu Buton
sebep oldugu goruntl artefaktinin cihazi yaklasik 20 mm gegtigi gortlmustur.

CIHAZ KULLANIM OMRU

MiniONE® Balonlu Buton: Disiik profilli balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve temizlik igin diizenli araliklarla
degistiriimesi gerekir.

Cihazin tam kullanim émrii bilinmemektedir. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla dusebilir. Tipik
cihaz kullanim 6mrii 1-9 ay arasinda degisiklik géstermekle beraber birgok faktére bagh olarak her hastaya gore degisiklik gosterir.
Kullanim émriintin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti, ilaglar, balon dolum hacmi, cihazin
maruz kaldigi travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas, yanlis stoma uzunlugu élgimi ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans icin MiniONE® Balonlu Buton cihazinin en az 3 ayda bir veya sadlik uzmaninizin énerdigi siklikta degistiriimesi
gerekir. Cihazin daha once degistirilmesi optimum islevin saglanmasina ve cihazin beklenmeyen sekilde bozulmasinin énlenmesine
yardimci olur. Cihazin kullanim émriinin tipik aralhigindan énce bozulmasi veya performansinin dismesi halinde cihazin erken
yipranmasina sebep olabilecek genel faktorlerin bertaraf edilmesi igin saglik uzmaninizla gériismeniz tavsiye edilir. Ayrica, cihaz
performans sorunlariyla ilgili ek bilgi icin SORUN GIDERME bélimine bakabilirsiniz.

NOT: Gereksiz hastane ziyaretlerini 6nlemek igin planh degisimden 6nce cihazin bozulmasi halinde kullaniimak lizere daima yedek
bir cihaz bulundurulmalidir.

Beslenme Setleri: Beslenme setlerinin optimum performans ve temizlik icin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir. AMT, beslenme
setlerinin en az 2 haftada bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistiriimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi,
kullanim ve gevre kosullarina gore zamanla diisebilir. Kullanim émriiniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH,
hastanin diyeti, ilaglar, kullanim sikhigi, cihazin maruz kaldigi travma ve genel beslenme seti bakimi sayilabilir. Sizinti, ¢atlak, yirtik,
asiri kalinti birikimi, yosun, kif veya diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz degistiriimelidir. Bazi kullanim tiirleri, diger trlere
l.glyasllla cihaz bilesenlerinin daha hizli yipranmasina yol agabilir. Tlp sertlesirse bozulmasini 6nlemek icin kisa siirede degistirilmesi
onerilir.
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MINIONE® BALONLU BUTONUN CIKARILMASI

1. Balon sisirme girisine (Skl. 4) Luer slip uclu siringayi takip suyu gekerek balonu indirin.

2. Balon tam olarak indikten sonra cihazi stoma alanindan nazikge ¢ikarin.

3. MiniONE® Balonlu Buton Kullanma Talimatlarina uygun olarak gereken siklikta degistirin.

NOT: Cihaz ¢ikarildiktan sonra 24 saat icinde stoma kendiliginden kapanabilir. Bu yoldan enteral beslenmeye devam edilecekse
yeni bir cihaz takin.

UYARI: iGC TESPIT APARATINI VEYA TUPU KESMEYIN VE BAGIRSAK YOLUNDAN GEGMESINE iZiN VERMEYIN.

NOT: Cihaz, yerel imha yonergelerini, tesis protokolilini takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.

SORUN GIDERME

Uzun stireli cihaz performansi ve islevi, cihazin talimatlara uygun kullanimina ve gesitli kullanim ve cevre faktérlerine gére degisiklik
gosterebilir. Beslenme cihazinizi sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlar olugabilir.
Bundan sonraki béliimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tir durumlardan kaginmak igin alinabilecek 6nlemler ele
alinacaktir.

Anti reflii kapagi sizintisi veya tikanikhgi: Anti reflii kapaginin sizintisi/tikanmasi tipik olarak kalintilarin (beslenme, ilag, gastrik
icerik vb.) kapak alaninda sikisarak kapagin tam olarak kapanmasini énlemesiyle olusur. Cihazin her kullanimdan sonra yikandigindan
emin olun. Midede asiri basing sebebiyle de sizinti olusabilir (bkz. BASING DUSURME bdélimii). Kapak nadiren ters donebilir. Bu
durumda kapag sifirlamak igin girise uzatma setini takin. Cihazdan kanalize etme sirasinda asiri basing uygulamaktan kaginin; aksi
halde zamanla kapakta yirtik olugabilir.

Balon hacminde diisiis: Balon iniyorsa balonu tamamen séndiirlip stomadan gikarin. Cikarildiktan sonra balonu énerilen dolum
hacmi ile sisirin. Tlipe ve balona nazikge masaj yaparak balonda sizinti olup olmadigini kontrol edin. Sizinti yoksa balonu séndiiriin
stomaya tekrar yerlestirin ve istenen dolum hacmine yeniden sisirin. Maksimum dolum hacmini agsmayin. Sadece balon sisirme ve
indirme igin balon sisirme girisine erisin. Diger kullanimlar balon sizintisina ve cihazin bozulmasina sebep olabilir. NOT: Balon, yari
gegcirgen malzemeden yapilmistir ve gevre ve kullanim kosullarina bagli olarak zamanla dolum hacminde az miktarda kayip olabilir.
Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz malzemesinin
yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiiglik yirtiklar hizla biiyiyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir. Cihazda yirtik gorilirse
cihazi degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin ylizey kaynaklarini kontrol edin.
Tiip akigi yavagladi veya tikandi: Her kullanimdan sonra tiipiin diizgiin yikanmamasi, yogun kivamli veya diizgiin ezilmeyen ilaglarin
kullanimi, yogun kivamli beslenme soliisyonu kullanimi, gastrik reflii ve/veya kiif olusumu tiiplin tikanmasina sebep olabilir. Tikandiysa
cihazin nasil agilacagina iliskin talimatlar icin DOGRU YIKAMA KILAVUZU béliimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa cihazin
degistiriimesi gerekebilir.

Cihazdan kotii koku geliyor: Kot koku cihazin her kullanimdan sonra diizgiin yikanmamasi, 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 nazikce temizlenmesi gerekir. Kot koku gitmezse saglik uzmaniniza danismaniz énerilir.

Balon sisirme kapagi sizintisi: Bu kapaktan sizinti genellikle dolum hacmindeki kalinti sebebiyle olusur. Balonu sisirirken daima
temiz siringa kullanin ve kapaktan yalnizca su vererek sisirin. Siringa kapaga fazla kuvvet uygulanarak takildiysa kapagin sikismasi
sebebiyle de sizinti olugabilir. Sizinti varsa kapagdi sifilamak igin siringayi balon sisirme girisine takin. Kapak sifirlanana kadar birkag
kez denenmesi gerekebilir.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda ginler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir. Cihazla kullanilan besinlerin veya
ilaclarin trtine bagli olarak bu durum normaldir.

[Balonun sekli bozuk: Yerlestirmeden dnce mutlaka balonu sisirerek balon simetrisini kontrol edin. Balonun seklinin bozuk olmasi
genellikle cihaza asir kuvvet veya gerilim uygulanmasi sebebiyle olusur (balon sisikken cihazin stomadan gekilmesi). Hastanin stoma
alani igin cihaz ¢ok kisaysa da bu durum meydana gelebilir. Ayrica cihazin pilora ¢ok yakin yerlestiriimesi de balonun seklinin
bozulmasina ve pilorun tikanmasina sebep olabilir. Sekil bozuklugu asiri degilse nazikge masaj yapilarak balonlar simetrik hale
getirilebilir. Balonda asir sekil bozuklugu varsa cihaz degistiriimelidir.

Balon sigsmiyor veya inmiyor: Sisme ve inme sorunlari tipik olarak kalintinin dolum limenini ttkamasi sebebiyle olusur. Balonu
sisirirken daima temiz siringa kullanin. Bazi nadir durumlarda tuipiin icinde kif olusarak dolum limenini tikayabilir. Kif olugumu,
hastanin ortamina ve cihazdan kanalize edilen beslenme soliisyonu/ilaglara gére meydana gelebilir. Balon inmezse gikarmak igin
saglik uzmaniniza danigin. Sénme sorunu kiif olusumundan kaynaklaniyorsa kif olusumunun kaynaginin bertaraf edilmesi veya
antifungal ilag kullanimi gerekebilir.

Givenlik kilidi calismiyor veya catlamis: Guvenlik kilidi, ayrilmadan veya ¢atlamadan asiri kuvvete dayanacak sekilde
tasarlanmistir. Ancak cihazdan uygulanan ilaglar ve beslenme soliisyonlarina bagli olarak uzun siireli kullanimda baglantinin ve
malzemenin dayanimi zamanla disebilir. Uzun sireli kullanimda uygulanan asiri kuvvet de baglanti/malzeme dayanimini diisurebilir.
Guvenlik kilidinin ¢atladigi, sizdirdigi veya cihazdan ayrildigini fark etmeniz halinde cihaz degistiriimelidir.

Cihaz ¢ok siki veya ¢ok gevsek oturmus: Balonun sisirme hacmi Tablo 1'deki balon sisirme araliginda degistirilerek balon daha siki
veya daha gevsek hale getirilebilir. Balon cok gevsekse balon dolum hacmini 6nerilen hacmi gegecek ancak maksimum dolum hacmini
asmayacak sekilde artirin. Balon gok sikiysa balon dolum hacmini 6nerilen hacimden diisiik olacak ancak minimum dolum hacminin
altina diigmeyecek sekilde artirin. Cihaz dolum hacim araliginda diizgiin oturmuyorsa farkli uzunlukta bir cihazla degistirilmesi gerekir.
Balonun bozulmasi: Hastaya veya gevreye bagl gesitli faktorler sebebiyle balon erken bozulabilir; bu faktorler arasinda asagidakiler
vardir, ancak bunlarla sinirli degildir: Gastrik pH, diyet, belirli ilaglar, uygun olmayan balon hacmi dolumu, cihaz yerlesimi, balon
girisine besinfilacin yanlis uygulanmasi, travma, kesici veya asindirici materyal temasi, yanlis stoma uzunlugu dlgiimi ve cihazin genel
bakimi.

Tampon kapanmiyor: Tamponun givenlik kilidi baglanti pargasina tam olarak oturdugundan emin olun. Tampon agiliyorsa tamponda
ve beslenme giris alaninda agiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve ilik suyla temizleyin.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi segtidiniz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin
arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve
sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.
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MELAYU Butang 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.

TUJUAN PENGGUNAAN
Butang Belon MiniONE® memberikan akses nutrisi, ubat dan penyahmampatan ke dalam perut melalui stoma yang selamat

(peletakan awal) atau terbentuk (penggantian). Butang Belon MiniONE™ bertujuan untuk digunakan oleh doktor dan pesakit/penjaga
terlatih.

INDIKASTI PENGGUNAAN

Peranti Suapan Belon Berprofil Rendah ditujukan untuk kegunaan pesakit yang memerlukan suapan jangka panjang, yang tidak
boleh menerima suapan oral, yang berisiko rendah mengalami penyedutan, memerlukan penyahmampatan gastrik dan/atau ubat
dihantar terus ke dalam perut melalui stoma yang dihasilkan (peletakan pertama) atau sedia terbentuk (penggantian). Peranti
Suapan Belon Berprofil Rendah ditujukan untuk semua kumpulan usia.

KONTRAINDIKASI

Kontraindikasi untuk peletakan Butang 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

Notis:

« Sila hubungi penyedia penjagaan kesihatan profesional atau doktor untuk penjelasan tentang amaran, penjagaan dan
penggunaan peranti.

« Peranti ini telah direka untuk memberi akses suapan/ubat/penyahmampatan ke perut. Penggunaan lain tidak digalakkan.

KOMPLIKASI

Komplikasi yang boleh berlaku apabila menggunakan Butang Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada: Loya, muntah,
kembung perut atau cirit birit « Penyedutan « Sakit peristomal « Bernanah, jangkitan luka dan kerosakan kulit « Nekrosis tekanan
Tisu hipergranulasi « Kebocoran intraperitoneal « Sindrom bumper terkubur « Kebocoran peristomal « Kegagalan belon atau belon
teralih * Tiub tersumbat « Pendarahan gastrousus dan/atau ulser ¢ lleus atau gastroparesis * Volvulus usus dan gastrik

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.

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.

MANFAAT KLINIKAL, CIRI PRESTASI

Manfaat Klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Butang Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada:

* Menyediakan akses terus ke perut untuk pemberian makanan, penyahmampatan dan penyaluran ubat

e Peranti boleh diletakkan sama ada semasa prosedur peletakan awal atau sebagai peranti penggantian

* Reka bentuk belon membantu penggantian di rumah yang mudah apabila diperlukan

e Penyokong yang lembut dan fleksibel mudah dibersihkan dan kurang berkemungkinan untuk menimbulkan trauma pada tapak
stoma

« Reka bentuk belon menghasilkan permukaan kedap gastrik yang lebih besar yang boleh membantu mengurangkan kebocoran
dan granulasi tisu

« Diperbuat daripada silikon gred perubatan untuk mengurangkan kerengsaan dan meningkatkan keselesaan pesakit

Ciri Prestasi Butang Belon MiniONE® termasuk tetapi tidak terhad kepada:

« Reka bentuk berprofil rendah yang sesuai dengan kulit

Injap anti-kebocoran menghalang aliran balik kandungan perut

Volum isi belon boleh dilaraskan dengan mudah untuk pemuatan tersuai

Penguncian membolehkan pemasangan yang selamat dan terjamin bagi set sambungan

Belon berbentuk "epal" yang unik direka untuk mengurangkan kebocoran dan risiko penarikan keluar secara tidak sengaja dari

tapak stoma

* Port suapan hijau bercahaya memberikan keterlihatan yang lebih baik dalam gelap untuk suapan pada waktu malam yang lebih
mudah

BAHAN PERANTI

Bahan-bahan dalam Butang Belon MiniONE® termasuk: Silikon gred perubatan (81%) « Termoplastik gred perubatan (16%) * Spring
keluli tahan karat (2%) » Dakwat cetakan pad silikon gred perubatan (1%)
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KANDUNGAN KIT

Kti Komponen Butiran Penggunaan Komponen
1 |Butang Belon MiniONE® (Raj 1) ;,\)A:nn)yaehdrlr?;r%gaﬂ';?\es ke dalam perut untuk pemakanan, ubat-ubatan,
2 |Kasa 4 x4 inci Bersihkan/keringkan kawasan stoma semasa atau selepas peletakan
1 [Pelincir Larut Air Letakkan pada kawasan belon / stoma untuk sisipan lebih mudah
1 |Set Suapan Bolus 12” dengan Penyesuai Lurus* Untuk penyaluran makanan/ubat ke dalam butang atau penyahmampatan
1 |Set Suapan Y-Port 12" dengan Penyesuai Sudut Tepat* |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 Luer-Slip (5/6ml 12-14F), (10/12ml 16-24F) Untuk pengembungan belon atau penyaluran makanan/ubat
1 |Pemula Pilihan / Pengukuh (12-18F sahaja) Menyebabkan kekakuan semasa peletakan peranti

*Set suapan dan picagari besar tidak disertakan dengan konfigurasi kit SM1-5 peranti Butang Belon MiniONE®.
JENIS PENGGUNAAN — PELETAKAN AWAL VS PENGGANTIAN

Butang 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 Belon MiniONE®, saluran stoma baharu
perlu dibina. Proses ini hanya boleh diselesaikan oleh pakar penjagaan kesihatan. |kut 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.

NOTA: Gantian peranti boleh dilakukan oleh pakar penjagaan kesihatan atau di rumah oleh pesakit/penjaga. Jangan cuba untuk
menggantikan peranti itu sebelum membincangkan prosedur dengan pakar penjagaan kesihatan anda terlebih dahulu.

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

AMARAN: BUTANG 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.

Peletakan awal Butang Belon MiniONE® boleh dilakukan secara perkutaneus dengan bantuan laparoskopi, fluoroskopik atau

endoskopik. Ikuti arahan di bawah untuk kaedah peletakan pilihan pengendali.

NOTA: Tapak sisipan untuk bayi dan kanak-kanak mestilah tinggi pada kelengkungan yang lebih besar untuk mengelakkan oklusi

pilorus apabila belon mengembang.

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. lkuti arahan di bahagian PELETAKAN GASTROPEKSI.

PILIHAN B: PELETAKAN ENDOSKOPIK

1. Jalankan rutin Esofagogastroduodenoskopi (EGD). Setelah prosedur selesai dan tiada keabnormalan dapat dikenal pasti yang

goleh mer&imbulkan kontrapenunjukan kepada peletakan tiub, letakkan pesakit dalam kedudukan terlentang dan sedut perut
lengan udara.

. 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.

. Tekan tapak sisipan yang ditujukan dengan jari. Pakar endoskopi perlu melihat dengan jelas tekanan yang terhasil pada

permukaan anterior dinding gastrik.

. Sediakan dan lap kulit pada tapak sisipan yang dipilih.

. Ikuti arahan di bahagian PELETAKAN GASTROPEKSI.

as W N
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PELETAKAN GASTROPEKSI

AMARAN: PELETAKAN AWAL BUTANG BELON MINIONE® MEMERLUKAN GASTROPEKSI DIJALANKAN UNTUK
MENETAPKAN DINDING PERUT PADA DINDING ABDOMEN ANTERIOR. JANGAN GUNAKAN BELON PENAHAN PERANTI
SEBAGAI PERANTI GASTROPEKSI. KEGAGALAN AWAL BELON MUNGKIN 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 DI ANTARA TAPAK SISIPAN DAN PELETAKAN GASTROPEKSI UNTUK
MENGELAKKAN GANGGUAN DARIPADA T-PENGIKAT DAN BELON KEMBANG.

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 Belon MiniONE® diletakkan, jangan tanggalkan 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. Ikuti 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 pendilatan saluran stoma secara berlebihan kerana ini boleh meningkatkan kemungkinan tarikan belon
melalui stoma.

UKUR PANJANG STOMA

AWAS: Pemilihan saiz peranti suapan yang betul adalah penting untuk keselamatan dan keselesaan pesakit. Ukur

panjang stoma pesakit dengan Peranti Pengukur Stoma Belon AMT (Raj 2). 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 Belon MiniONE® yang sesuai untuk ketebalan dinding perut yang diukur. Jika ukuran terletak
di antara dua saiz, sentiasa pilih saiz Butang 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.
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PROSEDUR PELETAKAN PERANTI

AWAS: Sebelum peletakan, sila periksa semua kandungan kit untuk kerosakan. Jika bungkusan rosak atau penyekat steril
dipecah, jangan gunakan produk.
1. Pilih saiz Butang Belon MiniONE® yang betul untuk peletakan.
NOTA: Apabila menggantikan peranti, panjang stoma hendaklah diukur secara berkala untuk memastikan
saiz Butang Belon MiniONE® yang betul sedang digunakan. 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 perantl tidak perlu diubah.
2. Sebelum meletakkan Butang Belon MiniONE®, kembungkan belon melalui port pengembungan belon
(lihat Raj 4) menggunakan picagari susup Luer dengan air suling atau steril kepada isi padu pengisian
yang disyorkan. Isi padu pengisian yang disyorkan boleh didapati pada Jadual 1 atau cetakan di atas
port pengembungan belon peranti. Keluarkan picagari dan sahkan integriti belon dengan memicit belon ) .
perlahan-lahan untuk memeriksa kebocoran. Periksa belon secara visual untuk mengesahkan simetri. > 4 wm
Sahkan bahawa maklumat saiz sesuai untuk panjang yang diukur.

Masukkan semula picagari dan keluarkan semua air daripada belon @ @
selepas pemeriksaan.
3. Lumurkan hujung tiub dengan pelincir larut air. Jangan gunakan minyak
mineral atau jeli petroleum. Masukkan pemula pilihan ke dalam port

suapan jika peningkatan kekakuan diperlukan semasa peletakan. -
. Perlahan-lahan masukkan tiub melalui stoma dan ke dalam perut sehingga »i

bebibir luaran sedatar dengan kulit. - ‘\ —
. Buang Pemula (jika digunakan dalam langkah 3). P L. i @ i
. Kembangkan belon dengan air suling atau steril mengikut kepada isi padu | t 5

pengisian dalam carta dalam Jadual 1.
7. Angkat tab perlahan-lahan dan periksa tanda-tanda kebocoran gastrik.

NOTA: Jika kebocoran didapati, tingkatkan isi padu belon dalam kenaikan 0.5-1 ml. Jangan melebihi isi padu pengisian
maksimum.

oo B

Jadual 1: Isi Padu Pengembungan Belon
Saiz Fr | Isi Padu Pengisian Minimum | Isi Padu Pengisian Disyorkan | Isi Padu Pengisian Maksimum
12F 2ml 25ml 3ml
14 F 3ml 4ml 5ml
16 F 4 ml 6 ml 8ml
18 F 6ml 8ml 10 ml
20F 7ml 10 ml 15 ml
24 F 7 ml 10 ml 15 ml
PENGESAHAN PELETAKAN

1. 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.

2. Pasangkan kateter berdiameter besar / picagari hujung skru dengan 5ml air ke dalam set suapan. Buka pengapit 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 BUTANG BELON MINIONE®.

AMARAN: JANGAN SEKALI-KALI MENYAMBUNGKAN SET PEMANJANGAN KEPADA PORT PENGEMBUNGAN BELON.

4. Apabila peletakan disahkan, penyahmampatan gastrik atau penyaluran makanan boleh dimulakan.

SET SUAPAN ARAHAN UNTUK PENGGUNAAN

AMARAN: PERANTI INI BERPOTENSI TERSALAH SAMBUNG DENGAN PENYAMBUNG BERLUBANG KECIL UNTUK
PENGGUNAAN PENJAGAAN KESIHATAN YANG LAIN. GUNAKAN PERANTI INI| HANYA UNTUK DISAMBUNGKAN DENGAN
PERANTI ENTERAL YANG SESUAIL JANGAN GUNAKAN UNTUK PENGGUNAAN BUKAN ENTERAL.

AMARAN: JIKA MENGGUNAKAN PENYAMBUNG (NON-ENFIT®) GAYA LEGASI, PERANTI INI 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.
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ARAHAN PENJAGAAN PELETAKAN

. Butang 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.

. Pastikan belon berada di dalam perut dan Butang Belon MiniONE® berputar tanpa gangguan sebelum suapan bermula.
Suntikkan air suling atau steril ke dalam port suapan untuk menentukan fungsi injap yang betul.

. Kawasan stoma mestilah dibersihkan setiap hari dengan sabun lembut dan air. Tapak stoma mestilah bersih dan kering pada
setiap masa. Butang Belon MiniONE™ perlu diputar setiap hari untuk kebersihan tapak.

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:

e 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.

e 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.

e 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.

e Jangan gunakan tenaga berlebihan untuk mencuci tiub. Tenaga berlebihan boleh membuatkan tiub berlubang dan boleh
menyebabkan kecederaan kepada salur gastrousus.

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

ng kunci silang. 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.

AWAE: Jangan gunakan tenaga atau tekanan berlebihan untuk cuba membersihkan sumbatan. Ini boleh menyebabkan tiub

pecah.

-
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MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Ujian bukan Klinikal menunjukkan bahawa Butang Belon MiniONE® merupakan MR Bersyarat. Pesakit dengan peranti ini boleh
diimbas dengan selamat dalam sistem MR di bawah keadaan-keadaan berikut:

e Medan magnet statik 1.5-Tesla dan 3-Tesla, sahaja
A e Maksimum gradien ruangan medan magnet 1,000-gauss/cm (10-T/m)
* Sistem MR maksimum melaporkan, purata kadar penyerapan khusus (SAR) seluruh badan sebanyak 2-W/kg
selama 15 minit pengimbasan (iaitu, setiap jujukan nadi) dalam Mod Pengendalian Biasa
Di bawah keadaan imbasan yang ditetapkan, Butang Belon MiniONE® dijangka menghasilkan kenaikan suhu maksimum 1.6°C
selepas 15 minit pengimbasan berterusan (iaitu, setiap jujukan nadi).

Dalam ujian bukan Kiinikal, artifak imej yang disebabkan oleh Butang Belon MiniONE® memanjang dalam anggaran 20-mm dari
peranti ini apabila digambar menggunakan jujukan nadi gema gradien dan sistem 3-Tesla MR.

JANGKA HAYAT PERANTI

Butang Belon MiniONE®: Peranti suapan belon berprofil rendah direka supaya diganti secara berkala bagi menjamin prestasi,
kefungsian, 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. Kelanjutan usia peranti yang biasa berbeza bagi setiap pesakit bergantung
pada beberapa faktor, dengan kelanjutan usia peranti biasanya antara 1-9 bulan. Beberapa faktor yang boleh menyebabkan jangka
hayat berkurangan termasuk: pH gastrik, diet pesakit, ubat-ubatan, isi padu pengisian belon, trauma pada peranti, sentuhan dengan
objek tajam atau lelas, pengukuran panjang stoma yang tidak tepat dan penjagaan tiub keseluruhan.

Untuk prestasi optimum, adalah disyorkan supaya Butang Belon MiniONE® ditukar sekurang-kurangnya setiap 3 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.
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MENGALIH KELUAR BUTANG BELON MINIONE®

1. Kempiskan belon dengan menyambungkan hujung picagari susup Luer ke dalam port pengembungan belon (Raj. 4) untuk
mengeluarkan air.

2. Sebaik sahaja belon dikempiskan sepenuhnya, keluarkan peranti dari tapak stoma dengan perlahan-lahan.

3. Gantikan jika perlu mengikut arahan untuk penggunaan Butang Belon MiniONE™.

NOTA: Penutupan spontan stoma mungkin berlaku seawal 24 jam selepas dikeluarkan. Masukkan peranti baharu jika suapan

enteral melalui laluan ini masih dicadangkan.

éxlfgﬁAﬂsfjgNGAN POTONG PENYANGGA DALAMAN ATAU TIUB, ATAU MEMBENARKANNYA BERGERAK MELALUI

NOTA: Peranti boleh dilupuskan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol kemudahan atau melalui sisa konvensional.

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 pemanjangan ke dalam
port untuk menetapkan semula injap jika ini berlaku. Elakkan tekanan yang berlebihan semasa penyaluran melalui peranti, kerana ini
boleh menyebabkan koyakan berlaku di dalam injap kemudian.

Kebocoran isi padu belon: Jika belon mengempis, kempiskan belon sepenuhnya dan keluarkan dari stoma. Setelah dikeluarkan,
masukkan belon dengan isi padu pengisian yang disyorkan. Periksa kebocoran pada belon dengan mengurut tiub dan belon secara
lembut. Jika tiada kebocoran didapati, kempiskan belon, masukkan semula belon ke dalam stoma, dan kembangkan semula belon ke
isi padu pengisian yang dikehendaki. Jangan melebihi isi padu pengisian maksimum. Hanya akses port pengembungan belon untuk
pengembungan dan pengempisan belon. Penggunaan lain boleh menyebabkan kebocoran belon atau kegagalan peranti. NOTA:
Belon ini dibuat daripada bahan separa telap dan boleh kehilangan sejumlah kecil isi padu pengisian mengikut masa bergantung pada
persekitaran dan keadaan penggunaan.

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 ce pat
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.

[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.

Kebocoran injap pengembungan belon: Kebocoran dari injap ini biasanya berlaku disebabkan oleh sisa dalam injap pengisian.
Sentiasa gunakan picagari yang bersih semasa mengembungkan belon dan hanya memasukkan air melalui injap. Kebocoran juga
boleh berlaku disebabkan oleh injap tersekat jika picagari dimasukkan terlalu kuat ke dalam injap. Masukkan picagari ke dalam port
pengembungan belon jika kebocoran berlaku untuk cuba menetapkan semula injap. Beberapa percubaan mungkin diperlukan
sebelum injap ditetapkan semula.

Eeranti 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.

Belon kehilangan bentuk: Pastikan anda mengembungkan dan memeriksa belon sebelum peletakan untuk memeriksa simetri belon.
Belon kehilangan bentuk biasanya berlaku disebabkan oleh daya atau ketegangan yang berlebihan pada peranti (menarik peranti
keluar dari stoma semasa belon mengembang). Ini boleh berlaku jika peranti adalah terlalu pendek untuk tapak stoma pesakit. Selain
itu, peranti yang diletakkan terlalu dekat dengan pilorus boleh menyebabkan belon kehilangan bentuk dan sekatan pilorus. Belon boleh
diurut perlahan-lahan dengan jari kembali ke simetri jika kehilangan bentuk tidak ketara. Peranti mestilah diganti jika belon didapati
kehilangan bentuk dengan teruk.

|Belon tidak akan kembung atau kempis: Masalah pengembungan dan pengempisan biasanya berlaku akibat saki-baki menghalang
lumen pengisian. Sentiasa gunakan picagari yang bersih apabila mengembungkan belon. Dalam kejadian yang jarang berlaku, kulat
boleh tumbuh di dalam tiub dan menghalang lumen pengisian. Pertumbuhan kulat boleh berlaku bergantung pada persekitaran pesakit
dan suapan/ubat yang disalurkan melalui peranti. Jika belon tidak mengempis, hubungi ahli profesional penjagaan kesihatan anda
untuk dikeluarkan. Jika masalah pengempisan disebabkan oleh pertumbuhan kulat, menghapuskan sumber pertumbuhan kulat atau
ubat antikulat mungkin diperlukan.

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: Belon boleh dilaraskan dengan menukar isi padu pengembungan belon dalam
julat pengembungan belon dalam Jadual 1. Jika laluan belon terlalu longgar, tingkatkan isi padu belon melebihi yang disyorkan tetapi
bukan melebihi isi padu pengisian maksimum. Jika laluan belon terlalu ketat, kurangkan isi padu pengisian di bawah yang disyorkan
tetapi bukan di bawah isi padu pengisian minimum. Jika peranti tidak sepadan dengan julat isi padu pengisian, panjang peranti baharu
akan diperlukan.

Kegagalan belon: Kegagalan awal belon boleh berlaku disebabkan oleh beberapa faktor pesakit atau persekitaran, termasuk tetapi
tidak terhad kepada: pH gastrik, diet, ubat tertentu, isi padu pengisian belon yang tidak sesuai, peletakan peranti, pemberian makanan/
ubat yang tidak sesuai ke dalam port belon, trauma, sentuhan dengan bahan yang tajam atau lelas, ukuran panjang stoma yang tidak
betul, dan penjagaan keseluruhan peranti.

’f’alam 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.

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.
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A ®

piensula

Razo$ana nav izmantots dabiska gumijas

DEHP

RaZo$ana nav izmantots
DEHP (Di(2-etilheksila)
ftalats)

Mediciniska ierice

ENFit® ir registréta Global

Savietojams ar MIC-KEY® baro$anas komplektu

Enteral Device Supplier

MIC-KEY® ir registréta Avent, Inc. predu zime.

Association, Inc. preu zime.

MiniONE® ir registréta Applied Medical Technology, Inc. pre¢u zime.

Sterilizuokite naudodami Etileno

LT ||STERILE | EO| St Rx Only  Tknpagal recepta
. Tik Nenaudokite, jei pakuoté .
@ g‘?riilggﬁ akartotinai vienkartiniam pazeista ir vadovaukités giie,{/'lr’;am
P naudojimui naudojimo instrukcija
Pagaminta nenaudojant Medicinos
nat@ralaus 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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" |STeriE [£0

Esterilizada utilizando Oxido
de Etileno.

Rx Only

Utilizagéo apenas com prescrigao.

Néo reesterilizar.

Para uma unica
utilizagao.

Nao usar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de uso

Condiciona a RM

A

Nao produzido com
latex de borracha
natural

m Dispositivo
Médico

@ Nao fabricado com Dietilhexilftalato (DEHP)

DEHP

ENFit” € 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.

~[STeriE [€0]

Woysterylizowano tlenkiem
etylenu

Rx Only Wytacznie z przepisu lekarza

Nie sterylizowa¢
ponownie

Wytgcznie do
jednorazowego
uzytku

o . Warunkowo
jesli opakowanie " dopuszczony do

Nie uzywac,
jest uszkodzone i zapoznaé
sie z instrukcjg uzytkowania

stosowania w
$rodowisku MR

A®

Nie zawiera lateksu
naturalnego

VD]
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.

—I[sTERILE[EQ

Utilizare sterilizata Oxid de
etilend

Rx Only

Numai pe baza de reteta

2)

®

Nu Se
resterilizeaza

Numai de unica
folosinta

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Conditionat RM

Nu contine latex din
cauciuc natural

m Dispozitiv
medical

Nu contine DEHP (di(2-etilhexil) ftalat)

DEHP

ENFit® este o marca
inregistrata a Global Enteral
Device Supplier Association,

Inc.

Compatibil cu setul de hranire MIC-KEY®

MIC-KEY® este o marcé inregistrats a Avent, Inc.

MiniONE® este o marcé inregistrata a Applied Medical Technology, Inc.

> |[STERILE | EQ

Sterilizované etylénoxidom

Rx Only

Len na lekarsky predpis

®

Nesterilizujte
opakovane

Lenna
jednorazové
pouzitie

Nepouzivaijte, ak je obal Podmienecne
poskodeny a prestuduijte si A pouzitelné v
navod na pouZitie prostredi MR

Pri vyrobe nebol
pouzity prirodny
kaucukovy latex

m Zdravotnicka
pomdcka

@ Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat)

DEHP

ENFit” je registrovana
ochranna znamka spolo¢nosti
Global Enteral Device
Supplier Association, Inc.

Kompatibilné so stpravou na podavanie vyzivy MIC-KEY®

MIC-KEY® je registrovana znamka spolo&nosti Avent, Inc.

MiniONE® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Applied Medical Technology, Inc.

~|STERILE [EQ

Sterilizirano z etilenoksidom

Rx Only

Samo na recept

Ne resteriliziraj

Samo za
enkratno
uporabo

Ce je embalaza
poskodovana, ne
uporabljajte,

temveC si MR pogojno

preberite navodila

& ®

Ni narejeno iz
naravnega kavéuka

m Medicinski
pripomocek

Ni narejeno
DEHP

iz DEHP (di(2-etilheksil)ftalata)

ENFit” je registrirana
blagovna znamka druzbe
Global Enteral Device
Supplier Association, Inc.

Zdruzljivo s kompletom za hranjenje MIC-KEY®

MIC-KEY® je registrirana blagovna znamka druzbe Avent, Inc.

MiniONE® je registrirana blagovna znamka druzbe Applied Medical Technology, Inc.
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Etilen Oksit ile Sterilize

" [STERILE [ EO]

Edilmistir Rx Only Regete ile Satilir
) - Ambalaj hasarliysa

Efmng’eirr\] Sterilize -Pzi:(lammllktlr kullanmayin ve kullanim A MR Kosullu
Y! talimatlarina bagvurun

Dogal kauguk lateks
icermez

S s @Dl

@ DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat) icermez

DEHP

ENFit®, Global Enteral Device
Supplier Association, Inc.

MIC-KEY® beslenme seti ile uyumludur

sirketinin tescilli ticari markasidir.

MIC-KEY®, Avent, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

MiniONE®, Applied Medical Technology, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

MS Steril Menggunakan Etilena - .
STERILE E Oksida 99 Rx On]y Preskripsi Sahaja
. Jangan gunakan jika
Jangan Sterilkan Penggunaan . MR
. Y N bungkusan rosak dan rujuk
Semula ® Sekali Sahaja arahan penggunaan Bersyarat
Tidak dibuat dengan Peranti . ) ] . .
@ lateks getah asli Perubatan Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-etilheksil) Ftalat)
DEHP

ENFit® adalah tanda dagangan
berdaftar Persatuan Pembekal

Serasi set suapan MIC-KEY®

Peranti Enteral Global, Inc.

MIC-KEY® ialah tanda dagangan berdaftar Avent, Inc.

MiniONE® ialah tanda dagangan berdaftar Teknologi Perubatan Gunaan, Inc.
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AME

APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

“ Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382
Telephone: +1-440-717-4000
Fax: +1-440-717-4200
Website: www.appliedmedical.net
E-mail: cs@appliedmedical.net

AMT - Innovating. Educating. Changing Lives.™

C4283-M 07/2024 © 2024 Applied Medical Technology, Inc. Made in U.S.A.
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