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ENGLISH DIRECTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the
order of a physician.

DESCRIPTION:
Optional Introducer/Stiffener makes insertion of device easier and is guidewire compatible.
INTENDED USE:

The Introducer/Stiffener for Initial Placement is an effective tool used to stiffen the MINI™ Button for
easier placement. The device is especially useful in patients with stoma tracts that are long, tight or
angled. The Introducer/Stiffener is intended to be used by clinicians for patients of all ages (infant to
elderly).

INDICATIONS FOR USE:

The Introducer is indicated to assist in the placement of AMT MINI™ Button feeding devices by
providing temporary feeding tube stability during insertion through well-established patient stoma
tract.

CONTRAINDICATIONS FOR USE:

1. Lack of adherence of the stomach to the abdominal wall

2. Lack of a well-established gastrostomy site

3. Evidence of infection

4. Uncertainty as to gastrostomy tract direction and length (abdominal wall thickness)
COMPLICATIONS:

At this time there are no complications associated with the use of the Introducer/Stiffener for Initial
Placement.

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

CLINICAL BENEFITS:

Clinical Benefits to be expected when using the Introducer/Stiffener for Initial Placement include but
are not limited to:

» Provides stiffening support to the MINI™ Button for easier placement; especially true for pa-
tients with long, tight, or angled stoma tracts

« Increased ease of placement reduces pain from replacing the device while ensuring the patient
can receive proper nutrition and medication

* Guidewire compatibility helps to ensure the MINI™ Button is in the stomach and not the ab-
dominal wall

PERFORMANCE CHARACTERISITCS:

Performance Characteristics of the Introducer/Stiffener for Initial Placement include but are not
limited to:

« Provides ease of placement of MINI™ Button

« Compatible with devices 12F and larger (4-6000, 4-6200)
« Compatible with devices 10F and larger (4-6010)

« Compatible with devices up to 6.5 cm in length

* Guidewire compatible



1. DEVICE PREPARATION
CAUTION: Prior to placement, please inspect all contents of the kit for damage. If the pack-
age is damaged or sterile barrier is breached, do not use the product.
« During device preparation, lubricate the tip portion of the enclosed Introducer/Stiffener using
water-soluble lubricant.
« Insert the Introducer/Stiffener into the device opening until the tip is flush with the tip of the
device and necessary stiffening is achieved.
 Lubricate the outer surface of the feeding device using water-soluble lubricant.
2. DEVICE PLACEMENT

« The included Introducer/Stiffener is guidewire compatible. During placement of a feeding device
with a guidewire already in place, pass the Introducer/Stiffener over the guidewire.
 Follow instructions for feeding device for remainder of device placement.
3. STIFFENER REMOVAL
 After feeding device is placed, slowly withdraw the Introducer/Stiffener and guidewire from the
device.
CAUTION: Care must be taken when withdrawing the Introducer/Stiffener to ensure that the
entire device is not also removed.
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 MATERIAL INTEGRITY; ANY OF
WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.
NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or
through conventional waste.
THANK YOU!
Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device,
feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are
happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.

Sterilized Using Ethylene
LE E Oxide

B( ONLY Prescription Only

Not made with DEHP (Di(2-
ethylhexyl) Phthalate)

)
=
m
el

@ Not made with natural rubber latex

DEHP

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Do not resterilize

Medical Device

E®

@ Single Use Only




ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO

ATENCION: Por ley federal (EE.UU.) este aparato puede ser vendido, distribuido y utilizado
solamente por o bajo las 6rdenes de un médico.

DESCRIPCION:

El uso de un introductor-guia opcional facilita la introduccion del dispositivo y es compatible con el
alambre guia.

USO PREVISTO:

El introductor/refuerzo para la colocacion inicial es una herramienta eficaz que se utiliza para
endurecer el botén MINI™ para una colocacién mas facil. El dispositivo es especialmente util en
pacientes con trayectos de estoma que son largos, estrechos o angulados. El introductor/refuerzo
esta disefiado para que lo utilicen los médicos en pacientes de todas las edades (de bebés a
ancianos).

INDICACIONES DE USO:

El introductor esta indicado para ayudar en la colocacion de los dispositivos de alimentacion de
botén AMT MINI™ proporcionando estabilidad temporal del tubo de alimentacién durante la inser-
cion a través del tracto del estoma del paciente bien establecido.

CONTRAINDICACIONES:
1. Falta de adherencia del estémago a la pared abdominal
2. Falta de un sitio de gastrostomia bien establecido
3. Evidencia de infeccion

4. Incertidumbre en cuanto a la direccion y la longitud de la via (tracto) de gastrostomia (grosor
de la pared abdominal)

COMPLICACIONES:

En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del introductor/refuerzo para la
colocacioén inicial.

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

BENEFICIOS CLINICOS:

Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar el introductor/refuerzo para la colocacion inicial
incluyen, entre otros:

« Brinda soporte rigido al Botén MINI™ para una colocacién mas facil; especialmente cierto para
pacientes con trayectos de estoma largos, apretados o angulados

« La mayor facilidad de colocacién reduce el dolor al reemplazar el dispositivo y garantiza que el
paciente pueda recibir la nutricién y la medicacién adecuadas

* Su compatibilidad con la guia ayuda a garantizar que el botén MINI™ esté en el estémago y no
en la pared abdominal

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Las caracteristicas de rendimiento del introductor/refuerzo para la colocacion inicial incluyen, entre
otras, las siguientes:

 Facilita la colocacion del botéon MINI™

« Compatible con dispositivos 12F y mayores (4-6000, 4-6200)
* Compatible con dispositivos 10F y mayores (4-6010)

« Compatible con dispositivos de hasta 6.5 cm de longitud

* Compatible con guia



1. PREPARACION DEL DISPOSITIVO

ATENCION: Antes de usar, inspeccione todo el cor ido en busca de daiios. Si el paquete
esta danado o la barrera estéril esta rota, no utilice el producto.

« Durante la preparacion del dispositivo, lubrique la punta del introductor-guia con lubricante
soluble en agua.

« Inserte el introductor-guia en la abertura del dispositivo hasta que la punta quede al ras del
dispositivo y se obtenga la rigidez necesaria.

 Lubrique la superficie exterior del dispositivo de alimentacion con lubricante soluble en agua.
2. COLOCACION DEL DISPOSITIVO

 El introductor-guia incluido es compatible con el alambre guia. Durante la colocacion de un
dispositivo de alimentacién con un alambre guia ya colocado, inserte el introductor-guia sobre
el alambre guia.

« Siga las instrucciones del dispositivo de alimentacion para conocer el procedimiento de coloca-
cién del dispositivo.
3. EXTRACCION DEL INTRODUCTOR-GUIA

* Una vez colocado el dispositivo de alimentacion, extraiga lentamente el introductorguia y el
alambre guia del dispositivo.

ATENCION: Se debe tener mucho cuidado al extraer el introductor-guia para asegurarse de
no extraer el dispositivo completo.

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 BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL
DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE
RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del
centro o a través de los desechos convencionales.

GRACIAS. Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion 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.
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DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Instrument nur von einem
Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners verkauft, vertrieben oder verwendet werden.

BESCHREIBUNG:

Optionale Einfiihrungsversteifungen vereinfachen die Einfiihrung der Sonde und sind fiir
Flhrungsdrahte geeignet.

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:

Die Einfuhrhilfe/Versteifung fiir erstmaliges Einsetzen ist ein effektives Instrument zum Versteifen
des MINI™ Buttons und erleichtert das Einsetzen. Das Produkt ist besonders hilfreich bei Patienten
mit langem, engem oder abgewinkeltem Stomakanal. Die Einfiihrhilfe/Versteifung ist zur
Verwendung durch Arzte an Patienten aller Altersstufen (Sauglingen bis alteren Personen)
vorgesehen.

INDIKATIONEN:

Die Einfiihrhilfe ist zur Unterstiitzung beim Einsetzen von AMT MINI™ Button
Erndhrungsprodukten indiziert. Es bietet die zeitweise Stabilisierung der Erndhrungssonde beim
Einsetzen durch den gut vorbereiteten Stomakanal des Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Mangelnde Haftung des Magens an der Bauchwand

2. Nicht gut ausgepragte Magenfistel

3. Anzeichen einer Infektion

4. Ungewisse Richtung und Lange des Magenfisteltrakts (Dicke der Bauchwand)
KOMPLIKATIONEN:

Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz der Einflihrhilfe/Versteifung fiir
erstmaliges Einsetzen bekannt.

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

KLINISCHE VORTEILE:

Bei Verwendung der Einfiihrhilfe/Versteifung kénnen unter anderem die folgenden Vorteile erwartet
werden:

« Bietet erhdhte Steifigkeit fur den MINI™ Button und erleichtert das Einsetzen. Dies gilt
besonders fiir Patienten mit langem, engem oder abgewinkeltem Stomakanal

* Der erhohte Komfort beim Einsetzen reduziert die Schmerzen beim Auswechseln des Produkts
und stellt sicher, dass der Patient ernahrt wird und Medikamente erhélt

« Die Kompatibilitat mit dem Flihrungsdraht tragt dazu bei, sicherzustellen, dass der MINI™
Button im Magen und nicht in der Abdominalwand sitzt

LEISTUNGSMERKMALE:

Die Einfiihrhilfe/Versteifung fiir erstmaliges Einsetzen bietet unter anderem die folgenden
Leistungsmerkmale:

* Komfort beim Einsetzen des MINI™ Buttons

* Kompatibel mit Produkten 12F und groRer (4-6000, 4-6200)
« Kompatibel mit Produkten 10F und gréRer (4-6010)

« Kompatibel mit Produkten bis 6.5 cm Lange

o Fuihrungsdraht kompatibel



1. GERATEVORBEREITUNG
VORSICHT: Vor der Verwendung bitte den gesamten Inhalt auf Beschadigungen iiberpriifen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder die sterile Barriere beschadigt
ist.
« Schmieren Sie wahrend der Vorbereitung die Spitze der mitgelieferten Einflihrungsversteifung
mit wasserlslichem Schmiermittel.

« Fiihren Sie die Einfiihrungsversteifung in die Sondendéffnung ein, bis die Spitze der Versteifung
mit der Spitze der Sonde biindig ist und damit ist die erforderliche Versteifung erreicht.

* Schmieren Sie die dufRere Oberflache der erndhrungssonde mit wasserléslichem Schmiermittel.
2. SONDENPLATZIERUNG

« Die mitgelieferte Einflihrungsversteifung ist fur Flihrungsdréhte geeignet. Wahrend der
Platzierung einer Ernahrungssonde bei bereits vorhandenem Fiihrungsdraht schieben Sie die
Einflihrungsversteifung tUber den Fiihrungsdraht.

« Befolgen Sie die Anleitungen fiir die ernahrungssonde fiir den rest der Sondenplatzierung.
3. ENTFERNUNG DER EINFUHRUNGSVERSTEIFUNG

« Nach der Platzierung der erndhrungssonde, ziehen Sie die Einfiihrungsversteifung und den
Flhrungsdraht aus der Sonde.

VORSICHT: Bei der Entfernung der Einfiihrungsversteifung ist Vorsicht angebracht, um
sicherzustellen, dass dabei nicht die gesamte Sonde entfernt wird.

WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIE-
SES MEDIZINPRODUKT DARF NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT
STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN KONNTE DIE BIOKOMPATIBIL-
ITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS
BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR
VON VERLETZUNGEN, ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der &rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des
Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

VIELEN DANK! Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zusétzliche Hilfestellung
und Informationen Uber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den
Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre
Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.
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ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: La legge federale (USA) limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo
dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un medico.

DESCRIZIONE:

La cannula di introduzione/l'elemento di irrigidimento opzionale rende l'inserimento della sonda piu
facile ed & compatibile con il filo di guida.

USO PREVISTO:

L'introduttore/rinforzo per posizionamento iniziale & uno strumento efficace utilizzato per irrigidire il
bottone MINI™ per un posizionamento piu semplice. Il dispositivo & particolarmente utile in pazienti
con tratti stomatici lunghi, stretti o angolati. L'introduttore/rinforzo € destinato all'uso da parte di
medici su pazienti di tutte le eta (da bambini ad anziani).

INDICAZIONI PER L’USO:

L'introduttore & indicato per agevolare il posizionamento dei dispositivi di nutrizione a bottone AMT
MINI™ fornendo stabilita temporanea alla sonda di nutrizione durante l'inserimento attraverso il
tratto stomatico del paziente ben consolidato.

CONTROINDICAZIONI:
1. Mancanza di aderenza dello stomaco alla parete addominale
2. Mancanza di un sito di gastrostomia ben maturo
3. Segni di infezione

4. Incertezza in merito alla direzione ed alla lunghezza del tratto stomatico (spessore della
parete addominale)

COMPLICANZE:

Al momento non sono note complicanze associate all'uso dell’introduttore/rinforzo per
posizionamento iniziale.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (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:

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo dell'introduttore/rinforzo per posizionamento iniziale includono, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Fornisce un supporto di rinforzo al bottone MINI™ per un posizionamento piu facile;
particolarmente vero per i pazienti con tratti di stoma lunghi, stretti o angolati

* La maggiore facilita di posizionamento riduce il dolore dovuto alla sostituzione del dispositivo,
garantendo al contempo al paziente la possibilita di ricevere nutrizione e farmaci in modo
adeguato

« La compatibilita con filo guida aiuta a garantire che il bottone MINI™ sia nello stomaco e non
nella parete addominale

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALL:

Le caratteristiche prestazionali dell'introduttore/rinforzo per posizionamento iniziale includono, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« Fornisce facilita di posizionamento del bottone MINI™

« Compatibile con dispositivi 12F e pit grandi (4- 6000, 4-6200)
* Compatibile con dispositivi 10F e piu grandi (4- 6010)

* Compatibile con dispositivi fino a 6.5 cm di lunghezza

* Compatibile con filo guida



1. PREPARAZIONE DELLA SONDA

ATTENZIONE: Prima dell’uso, ispezionare I'intero contenuto per rilevare eventuali danni. Se
la confezione é danneggiata o la barriera sterile & violata, non utilizzare il prodotto.

« Durante la preparazione della sonda, lubrificare la punta della cannula di introduzione/
dell'elemento di irrigidimento utilizzando un lubrificante idrosolubile.

« Inserire la cannula di introduzione/I'elemento di irrigidimento nell'apertura della sonda fino a
quando la punta ¢ a livello della punta della sonda ed € raggiunto il rinforzo necessario.

« Lubrificare la superficie esterna della sonda con un lubrificante idrosolubile.
2. POSIZIONAMENTO DELLA SONDA

« L'elemento di irrigidimento &€ compatibile con il filo di guida. Durante il posizionamento di una
sonda per nutrizione con un filo di guida gia in posizione, passare la cannula di introduzione sul
filo di guida

« Seguire le istruzioni per la sonda per tutto il resto del posizionamento della stessa.

3. RIMOZIONE DEL ELEMENTO DI IRRIGIDIMENTO

« Dopo aver posizionato la sonda per nutrizione, estrarre lentamente la cannula di introduzione e
il filo di guida dal dispositivo.

ATTENZIONE: Si deve prestare attenzione durante I'estrazione della cannula di introduzione
per assicurarsi di non rimuovere l'intero dispositivo.

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

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il
protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

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

B( ONLY Solo su prescrizione medica | [STERILE E giteertiilli;f:zione con ossido

@ Senza lattice di gomma natural @ Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

DEHP

Non utilizzare se la confezione &
Non risterilizzare danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

® Solo monouso M D Dispositivo medico




FRANGAIS MODE D'EMPLOI

MISE EN GARDE : La loi fédérale américaine restreint la vente, la distribution et I'utilisation
de cet appareil aux seuls médecins, ou sur leur ordonnance.

DESCRIPTION :

L'introducteur/raidisseur optionnel facilite la mise en place de I'appareil, et est compatible avec le fil
-guide.

UTILISATION PREVUE :

L’introducteur/rigidificateur pour le placement initial est un outil efficace utilisé pour rigidifier le
bouton MINI™ afin de faciliter son placement. Le dispositif est particuliérement utile pour les
patients dont le tractus de stomie est long, étroit ou anguleux. L'introducteur/rigidificateur est
destiné a étre utilisé par des cliniciens chez des patients de tous les ages (des nourrissons aux
personnes agées).

INDICATIONS D'UTILISATION :

L’introducteur est indiqué pour aider le placement des dispositifs d’alimentation a bouton AMT
MINI™ en assurant une stabilité temporaire de la sonde d’alimentation pendant I'insertion dans le
tractus de stomie bien établi d’'un patient.

CONTRE-INDICATIONS :
1. Manque d'adhérence de l'estomac a la paroi abdominale
2. Manque de site de gastrostomie bien établi
3. Evidence d'infection

4. Incertitude sur la direction et la longueur du trajet de gastrostomie (épaisseur de la paroi
abdominale)

COMPLICATIONS :

A I'heure actuelle il n’existe aucune complication associée a I'utilisation de I'introducteur/
rigidificateur pour le placement initial.

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

AVANTAGES CLINIQUES :

Les avantages cliniques attendus de I'utilisation de I'introducteur/rigidificateur pour le placement
initial comprennent entre autres :

« Fournit un support de rigidification au bouton MINI™ pour un placement plus facile ; en particu-
lier pour les patients ayant des tractus de stomie longs, étroits ou anguleux

« La facilité accrue du placement réduit la douleur liée au remplacement du dispositif tout en
garantissant que le patient peut recevoir une alimentation et des médicaments appropriés

* La compatibilité les fils-guides permet de s’assurer que le bouton MINI™ se trouve dans I'esto-
mac et non dans la paroi abdominale

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Les caractéristiques de performance de I'introducteur/rigidificateur pour le placement initial com-
prennent entre autres :

« Facilite le placement du bouton MINI™

« Compatible avec les dispositifs 12F et plus (4-6000, 4-6200)

« Compatible avec les dispositifs 10F et plus (4-6010)

« Compatible avec les dispositifs d'une longueur maximale de 6.5 cm
« Compatible avec les fils guides
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1. PREPARATION DE L'APPAREIL

MISE EN GARDE : Avant I'utilisation, veuillez examiner tous les composants pour voir s'ils
ne sont pas endommagés. Si ’emballage ou le dispositif est endommagé ou que la barriére
stérile est rompue, n’utilisez pas ce produit.

« Pendant la préparation de I'appareil, lubrifier I'extrémité de I'introducteur/raidisseur inclus en
utilisant un lubrifiant soluble dans I'eau.

« Insérer l'introducteur/raidisseur dans I'ouverture de I'appareil jusqu'a ce que I'extrémité soit
alignée avec I'extrémité de I'appareil et que la rigidité nécessaire soit obtenue.

« Lubrifier la surface externe de la sonde d'alimentation en utilisant un lubrifiant soluble dans
I'eau.

2. MISE EN PLACE DE L'APPAREIL

e Le raidisseur inclus est compatible avec le fil-guide. Pendant la mise en place de la sonde
d'alimentation avec un fil-guide déja en place, passer l'introducteur/raidisseur sur le fikguide.

« Suivre les instructions de la sonde d'alimentation pour la suite de la mise en place de I'appareil.
3. RETRAIT DU DURCISSEUR.

« Aprés la mise en place de |'appareil, retirer doucement I'introducteur/durcisseur et le fil-guide de
I'appareil.
MISE EN GARDE : En retirant l'introducteur/durcisseur, faire attention a ne pas retirer aussi
I'appareil complet.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILIS-
ER, RETRAITER OU RESTERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPRO-
METTRE 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 : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets
des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

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.

Uniquement
R ONLY  pasementr

(7]

Stérilisé au moyen d'oxyde
TERILE E d'éthylene

Formule sans DEHP (Di(2-
éthylhexyle))

B

@ Sans caoutchouc naturel

DEHP

N'utilisez pas ce produit si I'embal-
lage est endommagé et consultez
les instructions d’utilisation

Ne pas restériliser

Dispositif médical

@

@ Ne pas réutiliser
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NORSK BRUKSANVISNINGER

FORSIKTIGHET: Faderal (USA) lov forbyr salg, distribusjon eller bruk ved eller pa
rekvisisjon fra en lege av dette apparatet.

BESKRIVELSE:

Alternativ Introduser/oppstrammer gjer innfering av utstyret enklere og er kompatibel med
ledevaier.

TILTENKT BRUK:

Introducer/Stiffener for Initial Placement er et effektivt verktay som brukes til & gjere MINI™ Button
stivere og enklere a plassere. Utstyret er spesielt nyttig for pasienter med stomikanaler som er
lange, stramme eller vinklede. Introducer/Stiffener for Initial Placement skal brukes av klinikere for
pasienter i alle aldre (fra spedbarn til eldre pasienter).

INDIKASJONER FOR BRUK:

Innfaringsutstyret skal bidra til plassering av AMT MINI™ Button-mateenheter ved & gi midlertidig
stabilitet til magesonden under innfaring gjennom veletablerte stomikanaler hos pasienter.

KONTRAINDIKASJONER:

1. Mangel pa sammenklebing av magen mot bukveggen

2. Mangel pa veletablert gastrostomi omradet

3. Bevis pa infeksjon

4. Usikkerhet angaende lengde og retning pa gastrostomi trakt (bukvegg tykkelse)
KOMPLIKASJONER:

Det finnes for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av Introducer/Stiffener for Initial
Placement.

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

KLINISKE FORDELER:

Forventede kliniske fordeler ved bruk av Introducer/Stiffener for Initial Placement inkluderer blant
annet:

 Stivere statte til MINI™ Button for enklere plassering, seerlig for pasienter med lange, stramme
eller vinklede stomikanaler

« Enklere plassering som reduserer smerte nar utstyret skiftes ut, samtidig som pasienten kan fa
riktig ernaering og medisiner

* Guidewire-kompatibilitet bidrar til & sikre at MINI™ Button er i magen og ikke i bukveggen
YTELSESKJENNETEGN:
Ytelseskjennetegnene til Introducer/Stiffener for Initial Placement inkluderer blant annet:

« Enkel plassering av MINI™ Button

* Kompatibilitet med utstyr som er 12F eller starre (4-6000, 4-6200)

« Kompatibilitet med utstyr som er 10F eller starre (4-6010)

* Kompatibilitet med utstyr som er 6.5 cm langt

« Kompatibel med ledetrad
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1. KLARGJGRING AV UTSTYRET
FORSIKTIGHET: For bruk skal alt innholdet sjekkes for skader. Ikke bruk produktet hvis
pakken er skadet eller den sterile barrieren er brutt.
« | Igpet av klargjeringen av utstyret, smer tuppen av den vedlagte introduser oppstrammeren ved
bruk av vannopplgselig smaremiddel.
o Sett inn introduser oppstrammeren i utstyrsapningen til tuppen er jevnt med tuppen av utstyret
og ngdvendig oppstramming er oppnadd.
« Smer den ytre overflaten av mateutstyret ved bruk av vannopplgselig smgremiddel.
2. UTSTYRSPLASSERING
« Den inkluderte oppstrammeren er kompatibel med ledevaier. | lgpet av plassering av et
mateutstyr med en ledevaier som allerede er pa plass, passer introduser oppstrammeren over
ledevaieren.
« Folg instruksjonene for mateutstyret for resten av utstyrsplasseringen.
3. FJERNING AV OPPSTRAMMER
« Etter mateutstyret er plassert, trekk sakte ut introduser oppstrammeren og ledevaier fra utstyret.
FORSIKTIGHET: Varsomhet ma uteves ved uttrekking av introduser oppstrammeren for a
sikre at hele ustyret ikke er fijernet i prosessen.
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, SYK-
DOM OG/ELLER D@D.
MERK: Denne enheten kan avhendes ved & falge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets
protokoll eller i vanlig avfall.
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
a here dine tanker og svare pa dine spersmal.

S STERILE]EG) Sy ™

Ikke laget med naturlig lateksgum- @ Ikke laget med DEHP (di(2-
mi etylheksyl)ftalat).

DEHP

. . Skal ikke brukes hvis emballasjen
Skal ikke resteriliseres @ er skades. Se bruksanvisning.

® Kun til engangsbruk MD Medisinsk enhet
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SVENSKA INDIKATIONER FOR ANVANDNING

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast siljas, distribueras och
anvandas av lékare eller enligt ldkares ordination.

BESKRIVNING:
Valfri introducer/Ledare gor det lattare att féra in enheten och &r mandrangskompatibel.
AVSEDD ANVANDNING:

Introducer/Stiffener for initial placering ar ett effektivt verktyg som anvands for att géra MINI™
Button mer styv fér en enklare placering. Instrumentet ar sarskilt anvandbart fér patienter med lang,
trang eller béjd stomikanal. Introducer/Stiffener ar avsedd att anvandas av lakare till patienter i alla
aldrar (spadbarn till aldre).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Inféraren ar avsedd att hjalpa till vid placeringen av AMT MINI™ Button matningsanordningar
genom att tillfalligt ge stabilitet &t matningskatetern under insattningen genom en valetablerad
stomikanal hos patienten.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Magséacken faster inte vid bukvaggen

2. Lamplig plats for gastrostomi saknas

3. Bekréftad infektion

4. Osakerhet gallande gastrostomikanalens riktning och langd (magvéggens tjocklek)
KOMPLIKATIONER:
Fér narvarande finns inga komplikationer férknippade med anvéandandet av Introducer/Stiffener for
initial placering.
OBS: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behériga

myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat som kan
kopplas till enheten.

KLINISKA FORDELAR:

Forvantade kliniska fordelar vid anvandning av Introducer/Stiffener for initial placering inkluderar
men &r inte begransade till:

« Hjalper till att géra MINI™ Button styvare for enklare placering. Detta galler sarskilt for patienter
med lang, trang eller béjd stomikanal

« Nar enheten &r enklare att placera minskar smartan vid utbyte av enhet, vilket sakerstéller
fullgod tillférsel av naring och lakemedel till patienten

« Kompatibilitet med styrtrad hjalper till att sakerstalla att MINI™ Button sitter i magen och inte i
bukvaggen

PRESTANDAEGENSKAPER:

Prestandaegenskaperna hos Introducer/Stiffener for initial placering inkluderar men ar inte
begransade till:

« Mojliggér enkel placering av MINI™ Button

« Kompatibel med enheter pa 12F eller storre (4-6000, 4-6200)
« Kompatibel med enheter pa 10F eller storre (4-6010)

« Kompatibel med enheter med en langd pa upp till 6.5 cm

o Kompatibel med styrtrad
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1. ATT FORBEREDA ENHETEN
FORSIKTIGHET: Kontrollera allt innehall med avseende pa skador fore anvindning. Anvind
inte produkten om férpackningen &r skadad eller om den sterila forseglingen har brutits.
« Under beredningen av enheten, smorj spetsdelen av den bifogade introducern/ledaren med ett
vattenldsligt smérjmedel.
e Forin introducern/ledaren i enhetsdppningen tills spetsen ar i jamnhdjd med enhetens spets
och nédvandig styvhet uppnas.
e Smorj utsidan pa matsonden med ett vattenlosligt smorjmedel.
2. PLACERING AV ENHETEN
o Ledaren som ar inkluderade ar mandrangskompatibel. Vid placeringen av matsonden med en
mandréng redan pa plats, for introducern/ledaren éver mandrangen.
« Folj instruktioner for matsonden for aterstoden av placeringen av enheten.
3. BORTAGANDE AV LEDARE
« Efter att matsonden ar placerad, dra sakta ut introducern/ledaren samt mandréngen ur enheten.
FORSIKTIGHET: Var forsiktig nir introducern/ledaren tas ut for att tillforsékra att inte hela
enheten ocksa tas bort.
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.
OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens
rutiner eller via konventionellt avfall.
TACK! Tack for att du valt AMT. Fér ytterligare hjélp och information om anvéndning av var enhet

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

B( ONLY  Endast mot recept STERILE E Sterilisering med etylenoxid

@ Innehaller ej naturligt gummi latex. @ zz?eetclérjlee;ylefjtzil)-lp

DEHP

Anvand inte om férpackningen ar
% Far ej atersteriliseras skadad, Ias bruksanvisningen
innan anvandning

® Endast for engangsbruk MD Medicinsk utrustning
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NEDERLANDS GEBRUIKSAANWIJZINGEN

ATTENTIE: De Amerikaanse federale wetgeving beperkt dit instrument tot verkoop
distributie en gebruik door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING:

Optionele introducer/versteviger maakt plaatsing van het instrument gemakkelijker en is compatibel
met de geleidedraad.

BEOOGD GEBRUIK:

De Introducer/Stiffener for Initial Placement (introductie/versteviging voor initiéle plaatsing) is een
effectief hulpmiddel om de MINI™ Button stijf te maken voor een gemakkelijkere plaatsing. Het
apparaat is vooral nuttig bij patiénten met lange, nauwe of schuine stomakanalen. De Introducer/
Stiffener is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde artsen bij pati€nten van alle leeftijdsgroepen
(zuigelingen tot bejaarden).

GEBRUIKSINDICATIES:
De introducer is geindiceerd om te helpen bij de plaatsing van AMT MINI™ Button
voedingsapparaten door te zorgen voor tijdelijke stabiliteit van de voedingssonde tijdens het
inbrengen via een goed aangelegd stoma-darmkanaal van de patiént.
CONTRA-INDICATIES:

1. Gebrek aan hechting van de maag aan de buikwand

2. Gebrek aan een goed uitgevoerde gastrostomielocatie

3. Tekenen van infectie

4. Onzekerheid over de richting en lengte van het gastrostomiekanaal (dikte buikwand)
COMPLICATIES:
Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de Introducer/Stiffener.

LET OP: Neem contact op met AMT, onze geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-
vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een
ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT:

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de Introducer/Stiffener
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Biedt verstijvingsondersteuning aan de MINI™ Button voor gemakkelijkere plaatsing; vooral
waar voor patiénten met lange, nauwe of schuine stomakanalen

* Gemakkelijker te plaatsen vermindert de pijn bij het vervangen van het apparaat en zorgt ervoor
dat de patiént de juiste voeding en medicatie kan krijgen

« Compatibiliteit van de geleidingsdraad helpt ervoor te zorgen dat de MINI™ Button in de maag
zit en niet in de buikwand

PRESTATIEKENMERKEN:

Prestatiekenmerken van de Introducer/Stiffener for Initial Placement omvatten, maar zijn niet
beperkt tot:

* Zorgt voor eenvoudige plaatsing van de MINI™ Button

« Compatibel met apparaten van 12F en groter (4-6000, 4-6200)
* Compatibel met apparaten van 10F en groter (4-6010)

« Compatibel met apparaten tot 6.5 cm lang

* Compatibel met geleidingsdraad
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1. VOORBEREIDING APPARAAT

ATTENTIE: Controleer voor het gebruik de gehele inhoud op beschadigingen. Als de
verpakking beschadigd is of de steriele barriére is doorbroken, mag u het product niet
gebruiken.

« Smeer, tijdens de voorbereiding van het apparaat, de punt van de bijgesloten introducer/
versteviger in met in water oplosbaar glijmiddel.

« Plaats de introducer/versteviger in de instrumentopening totdat de punt gelijk is met de punt van
het instrument en benodigde versteviging is bereikt.

« Smeer het buitenvlak van de voedingsinstrument in met in water oplosbaar glijmiddel.
2. PLAATSING INSTRUMENT

» De bijgeleverde versteviger is compatibel met de geleidedraad. Tijdens plaatsing van een
voedingsinstrument, waarbij de geleidedraad al op zijn plaats is, voert u de introducer/
versteviger over de geleidedraad.

« Volg de instructies voor het voedingsinstrument voor de rest van de instrumentplaatsing.
3. VERWIJDERING VERSTEVIGER

« Trek, nadat het voedingsinstrument is geplaatst, langzaam de introducer/versteviger en de
geleidedraad van het instrument weg.

ATTENTIE: Tijdens het wegtrekken van de introducer/versteviger moet voorzichtig worden
gehandeld om te zorgen dat niet het gehele instrument wordt verwijderd.

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 BIOCOMPATI-
BILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN MATERIAAL IN
GEVAAR BRENGEN; WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE EN/OF OVERLI-
JDEN VAN DE PATIENT.

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor
afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

HARTELIJK DANK! Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp
en informatie betreffende het gebruik van ons instrument, contact op te nemen met AMT. Benut
hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen graag uw
gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.

Gesteriliseerd met behulp
B(, ONLY Alleen op recept STERILE E van ethyleenoxide
Niet gemaakt met latex van natu- @ Niet gemaakt met DEHP (Di(2-
urlijk rubber ethylhexyl)ftalaat)
DEHP

Niet gebruiken indien verpakking is
% Niet opnieuw steriliseren beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

@ Alleen voor eenmalig gebruik M D Medisch apparaat
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DANSK BRUGERVEJLEDNING

FORSIGTIG: Federal amerikansk (USA) lov begranser denne enhed til salg, distribution og
brug af eller efter ordinering af en laege.

BESKRIVELSE:
Valgfri introducer/afstiver ger det lettere at indseette enheden og er guidewirekompatibel.
TILTANKT BRUG:

Indfgringsdelen/stiveren til indledende placering er et effektivt vaerktej, der bruges til at stivne
MINI™-knappen for at lette placering. Enheden er iseer nyttig hos patienter med stomikanaler, der
er lange, teette eller vinklede. Indferingsdelen/stiveren er beregnet til brug af laeger hos patienter i
alle aldre (paediatriske til seldre patienter).

INDIKATIONER FOR BRUG:

Indfgringsdelen er beregnet til at hjeelpe med placering af madningsenheder med AMT MINI ™-
knap ved at give midlertidig stabilitet til madningsslangen under indfering gennem patientens
veletablerede stomikanal.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Manglende sammenvoksning af maven med bugvaeggen

2. Manglende tilstedeveerelse af en veletableret gastrostomiabning

3. Tegn pa infektion

4. Usikkerhed med hensyn til gastrostomikanalens retning og leengde (bugvaeggens tykkelse)
KOMPLIKATIONER:

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af indfgringsdelen/stiveren til
indledende placering.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den
kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse i
relation til enheden.

KLINISKE FORDELE:

Kliniske fordele, der kan forventes ved brug af indfgringsdelen/stiveren til indledende placering,
omfatter, men er ikke begraenset til:

» Giver forstaerkende stgtte til MINI™-knappen for at lette placering. Dette geelder iszer hos
patienter med lange, teette eller vinklede stomikanaler

« En lettere placering reducerer smerte som fglge af udskiftning af enheden, idet der sikres, at
patienten kan modtage korrekt madning og korrekte laegemidler

« Kompatibilitet med ledetrad hjeelper med at sikre, at MINI™-knappen er i maven og ikke i
abdominalvaeggen
PRAESTATIONSMASSIGE EGENSKABER:

Udferelsesegenskaber for af indferingsdelen/stiveren til indledende placering omfatter, men er ikke
begraenset til:

* Muligger lettere placering af MINI™-knap

« Kompatibel med 12F enheder og sterre (4-6000, 4-6200)
* Kompatibel med 10F enheder og sterre (4-6010)

« Kompatibel med enheder med en laengde pa op til 6.5 cm
* Kompatibel med ledetrad
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1. FORBEREDELSE AF ENHED
FORSIGTIG: Undersgg alt indhold for skader for brug. Brug ikke produktet, hvis emballagen
er beskadiget eller den sterile barriere er brudt.
« Under forberedelse af enheden skal man smere den spidse del af introducer-afstiveren ved
brug af vandoplgseligt smgremiddel.
« Indfer introducer-afstiveren direkte i enhedens abning, indtil spidsen flugter med enhedens
spids, og der opnas den ngdvendige afstivning.
« Smer ydersiden af enteralsaet ved brug af vandoplgseligt smeremiddel.
2. ANLAGGELSE AF ENHEDEN
« Denne afstiver er guidewirekompatibel. Ved anlaeggelsen af et enteralszet, hvor der allerede er
en guidewire pa plads, skal man fere introducer-afstiveren hen over guidewiren.
« Folg vejledningen til enteralszettet for resten af anlaeggelsen.
3. UDTAGELSE AF AFSTIVER
« Efter, at enteralsaettet er anlagt, skal man traekke introducer-afstiveren og guidewiren langsomt
ud af enheden.
FORSIGTIG: Man skal vaere forsigtig, nar man traekker introducer-afstiveren ud, sa man
sikrer, at ikke hele enheden ogsa udtrakkes.
ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE
GENBRUGES, GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE
BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA, ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER MATERI-
ALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM OG/ELLER
-D@D.
BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets
protokol eller som almindeligt affald.
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 hjaelpe, hvis du har bekymringer og
spgrgsmal.

B( ONLY  Receptpiigtig STERILE E Sterilseret med astylenoxid
@ Indeholder ikke naturgummilatex @ g?yelngl((:/?)rﬂi:ll;et)DEHP (Di(2-
DEHP
Produktet ma ikke anvendes, hvis
% Ma ikke gensteriliseres emballagen er beskadiget. Laes
brugsanvisningen
@ Kun til engangsbrug M D Medicinsk anordning
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SUOMI KAYTTOOHJEET

HUOMIO: USA:n liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda, jakaa ja kayttaa vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

KUVAUS:

Lisévarusteena saatava, johtimen kanssa yhteensopiva sisaanvieja/tuki, joka helpottaa laitteen
sisdanvientia.

TARKOITETTU KAYTTO:

Ensiasetukseen tarkoitettu asetin/jaykistin on tehokas tyokalu, jota kaytetaan MINI ™-napin
jaykistamiseen asettamisen helpottamiseksi. Laite on erityisen hyédyllinen potilaille, joilla on pitkat,
ahtaat tai vinot avannekanavat. Asetin/jaykistin on tarkoitettu kliinikkojen kaytettavaksi
kaikenikaisille potilaille (imevaisista vanhuksiin).

KAYTTOAIHEET:

Asetin on tarkoitettu auttamaan AMT MINI™ -nappiruokintalaitteiden asettamisessa tarjoamalla
véliaikaista ruokintaletkun vakautta, kun ruokintaletku asetetaan potilaan hyvin vakiintuneen
avannekanavan lapi.

VASTA-AIHEET:
1. Mahalaukku ei ole kiinnittynyt vatsaontelon seindmaan
2. Valmiin gastrostomiakohdan puuttuminen
3. Merkkeja infektiosta
4. Epév)armuus koskien gastrostomiakanavan suuntaa ja pituutta (vatsaontelon seindman pak-
suus
KOMPLIKAATIOT:

Talla hetkella ei ole olemassa komplikaatioita, jotka liittyvat asettimen/jaykistimen kayttéén
ensiasetuksessa.

HUOM: Ota yhteytta AMT:hen tai valtuutettuun edustajaan (EY-edustaja) ja/tai sen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut
vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT:

Mahdollisiin ensiasetuksen asettimen/jaykistimen hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat
rajoitu seuraaviin:

» Tarjoaa jaykistavaa tukea MINI™-napille asettamisen helpottamiseksi, erityisesti potilailla, joilla
on pitka, ahdas tai vino avannekanava

 Lisdantynyt asettamisen helppous véhentaa laitteen vaihtamisesta aiheutuvaa kipua ja
varmistaa, etta potilas voi saada asianmukaista ravintoa ja laakitysta

* Yhteensopivuus ohjainlangan kanssa varmistaa, ettd MINI™-nappi on vatsassa eika vatsan
seinamassa

TOIMINTAOMINAISUUDET:

Mahdollisiin ensiasetuksen asettimen/ toimintaominaisuuksiin kuuluvat muun muassa, mutta eivat
rajoitu seuraaviin:

« Helpottaa MINI™-napin asettamista

* Yhteensopiva vahintaan 12F-kokoisten laitteiden kanssa (4-6000, 4-6200)
« Yhteensopiva vahintaan 10F-kokoisten laitteiden kanssa (4-6010)

« Yhteensopiva jopa 6.5 cm pituisten laitteiden kanssa

« Yhteensopiva ohjainlangan kanssa
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1. LAITTEEN VALMISTELU
HUOMIO: Tarkista koko sisélto vaurioiden varalta ennen kaytt6a. Jos pakkaus on
vaurioitunut tai steriili suojus on rikki, dla kayta tuotetta.
* Voitele oheisen sisdanvientituen karkiosa vesiliukoisella liukastusaineella laitteen valmistelun
aikana.
« Tyoénna sisaanvientitukea laitteen aukkoon kunnes sen karki on laitteen karjen tasolla ja riittava
jaykkyys on saavutettu.
« Voitele ruokintavalineen ulkopinta vesiliukoisella liukastusaineella.
2. LAITTEEN ASETTAMINEN
» Pakkauksessa mukana oleva tuki on johtimen kanssa yhteensopiva. Kun asetat
ruokintavalinetta, jossa johdin on jo paikallaan, vie sisdanvientituki johdinta pitkin.
« Laitteen muun asentamisen osalta noudata ruokintavalinettd koskevia ohjeita.
3. TUEN POISTO
« Kun ruokintavéline on asetettu paikoilleen, veda sisdanvientituki ja johdin hitaasti pois laitteesta.
HUOMIO: Sisaadnvientitukea poistettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta koko
laite ei tule sen mukana pois.
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: Laite voidaan havittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai
tavanomaisen jatteen mukana.
KIITOS! Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota
yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttdohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat
meille térkeitd. Jos sinulla on kysymyksi&, autamme mielellamme.

BC ONLY  Vain laakarin masrayksests | [STERILE m Steriloitu etyleenioksidilla

i ; ! Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
@ Ei sisélla luonnonkumilateksia @ etyyliheksyyli)ftalaatti)

DEHP

Ala kayta, jos pakkaus on
@ Ei saa steriloida uudelleen vaurioitunut ja tutustu
kayttéohjeisiin

@ Vain kertakéyttsn MD Laakinnallinen laite
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POLSKI | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane, dystrybuowane i uzytkowane wytacznie przez lekarzy lub na ich zaméwienie.

OPIS:
Opcjonalny introduktor/usztywniacz utatwia wprowadzanie i jest zgodny z prowadnikiem.
PRZEZNACZENIE:

Introducer/Stiffener for Initial Placement (Introduktor/Usztywniacz do Poczatkowego Zaktadania)
jest skutecznym narzedziem uzywanym do usztywnienia MINI™ Button w celu tatwiejszego
umieszczenia. Wyrdb jest szczegdlnie przydatny u pacjentéw z drogami stomijnymi, ktére sg
dtugie, ciasne lub przebiegajg pod katem. Introducer/Stiffener jest przeznaczony do stosowania
przez klinicystéw u pacjentéw w kazdym wieku (od niemowlecia do oséb starszych).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Introduktor jest przeznaczony do wprowadzania zgtebnika AMT MINI™ Button poprzez
tymczasowe ustabilizowanie zgtebnika w trakcie wprowadzania go przez kanat stomijny.

PRZECIWWSKAZANIA:

1. Brak przywierania zotgdka do $ciany jamy brzusznej

2. Brak odpowiednio przygotowanej gastrostomii

3. Objawy zakazenia

4. Niepewnos¢ dotyczaca kierunku i diugosci kanatu gastrostomijnego (grubosci $ciany brzucha)
POWIKLANIA:

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan powigzanych ze stosowaniem Introducer/Stiffener for
Initial Placement.

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na
obszar WE) i/lub wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest
Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE:

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewa¢ podczas uzywania Introducer/Stiffener for Initial
Placement obejmuja, migdzy innymi:

* Usztywnia MINI™ Button, utatwiajac jego umieszczenie; jest to szczegdlnie przydatne w
przypadku pacjentéw z dtugimi, ciasnymi lub ustawionymi pod katem drogami stomijnymi

* Zwigkszona fatwo$¢ umieszczania, zmniejsza bol zwigzany z wymiang wyrobu, zapewniajgc
pacjentowi odpowiednie odzywianie i podawanie lekéw

* Kompatybilno$¢ z prowadnikiem pomaga upewni¢ sie, ze MINI™ Button znajduje si¢ w zotadku,
a nie w $cianie brzucha
WLASCIWOSCI UZYTKOWE:
Wiasciwosci uzytkowe Introducer/Stiffener for Initial Placement to miedzy innymi:
* Zapewnia fatwo$¢ umieszczenia MINI™ Button
« Kompatybilny z wyrobami 12F i wigkszymi (4-6000, 4-6200)
* Kompatybilny z wyrobami 10F i wigkszymi (4-6010)
* Kompatybilny z wyrobami o dtugosci do 6.5 cm
* Kompatybilno$¢ z prowadnicami
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1. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
PRZESTROGA: Przed uzyciem prosze sprawdzi¢ catg zawartos¢ pod katem uszkodzen. Nie
uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej
bariery.
« W trakcie przygotowania urzadzenia koricéwke dotgczonego introduktora/usztywniacza zwilzy¢
Srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

* Wprowadza¢ usztywniacz do otworu w urzgdzeniu do momentu, kiedy koncéwka zréwna sig z
koncowka urzadzenia i osiggniete zostanie pozadane usztywnienie.

« Srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie zwilzy¢ zewnetrzng powierzchnie zgtebnika.
2. ZAKLADANIE URZADZENIA

« Dotgczony usztywniacz jest zgodny z prowadnikiem. W trakcie zaktadania zgtebnika i po
zatozeniu prowadnika wprowadzi¢ introduktor/usztywniacz po prowadniku.

« Pozostate etapy zaktadania urzadzenia nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjg dotyczaca
zgtebnika.

3. USUWANIE USZTYWNIACZA

* Po zatozeniu zgtgbnika powoli wycofa¢ usztywniacz i prowadnik z urzadzenia.
PRZESTROGA: W trakcie wycofywania usztywniacza nalezy zachowac ostroznosé¢, aby
upewni¢ sig, ze nie dojdzie do usunigcia reszty urzadzenia.
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: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
utylizacji, protokotem osrodka lub jako odpad konwencjonalny.

DZIEKUJEMY! Dzigkujemy, ze wybrali Pafistwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacije
dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy skontaktowac si¢ z firmg AMT, korzystajac z
danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Panstwa opinie
oraz z przyjemnos$cig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.

B( ONLY Wylacznie na recepte STERILE E \é\tl;/lztslrjyllzowano tlenkiem

) ) Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
@ Nie zawiera lateksu naturalnego @ etyloheksylu)

DEHP

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
Nie sterylizowa¢ ponownie uszkodzone i zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Wytgcznie do jednorazowego .
® uzytku Wyréb medyczny
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BbJITAPCKU MHCTPYKUUU 3A YNTOTPEBA

BHUMAHME: ®egepanHuTe 3akoHu (CALL) orpaHuyaBaTt npoaax6ara, pasanpocTpaHeHMeTo
1 U3MON3BaHEeTO Ha YCTPOMCTBOTO CaMo Mo NopbUKa Ha nekap.

OMUCAHMUE:

ﬂpep,naraHOTo KaTto onuua yCTpOVICTBO 3a B'bBe)KJ:laHe/ apmMaTtypa yrecHsBa NnoctaBaHETO Ha
yCTpOIZCTBOTO “ e CbBMEeCTUMO C HanpaensBawla Ten.

NPEQHA3HAYEHME:

BbBexaalloTo ycTpoiicTBO/ycunBaTensT 3a MbpBOHAYanHoO NocTaBsHe e eeKTUBEH MHCTPYMEHT,
KOWTO Ce 13nonaga 3a ykpensaHe Ha 6yToHa MINI™ 3a no-necHo nocTaBsiHe. YCTPOWCTBOTO €
0CcoGEHO MoMNesHo NpU MaUUEHTU C AbIITW, TECHU UINN HAKIOHEHW CTOMUYHM MbTULLA.
BbBexaalloTo yCTpoiicTBO/ycunBaTensiT e npeAHasHayeH Aa ce U3ronssa oT Niekapy 3a nauueHTun
OT BCUYKM Bb3pacTu (oT 6ebeTta 40 Bb3pacTHM xopa).

NOKA3AHUA 3A U3NON3BAHE:

BbBexagalloTo yCTpoiicTBO e npeaHasHayeHo Aa noanomara NocTaBsHETO Ha yCTpoicTeaTa 3a
xpaHeHe AMT MINI™ Button, kaTo ocurypsiBa BpemMeHHa CTabunHOCT Ha XpaHuTenHarta Tpbba no
BpeMe Ha BbBeXAaHeTo 1 npe3 fobpe yCTaHOBEH CTOMA TpaKT Ha nauveHTa.

NPOTUBOMOKA3HAHUA:
1. Jlunca Ha npunenBaHe Ha CTOMaxa KbM KOpPeMHaTa cTeHa
2. Jlvnca Ha Bo6pe yCTaHOBEHO MSICTO 3a racTpOCTOMUS
3. Hanuune Ha nHdekums
4

HeCVII'ypHOCT NO OTHOLLEeHWe Ha nocokaTa U Ab/MKMHATa Ha raCTPOCTOMUYHNA TPaKT
(OebenuHa Ha KopemHaTa cTeHa)

YCNOXHEHUA:

KbM MOMeHTa Hama YCINOXHEeHUA C N3N0M3BaHETO Ha BbBEXAALLOTO yCTpOVICTBO/yCVIﬂBaTeﬂﬂ 3a
MbpBOHA4YanHoO nocraBsHe.

3ABENEXKA: Mons, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalmsT otopusnpaH npeacrasuten (EC Rep), uvnu
KOMMEeTEeTHUTE BNacTW Ha CTpaHaTa YreHka, B KOSTO ce Hamuparte B Crlyyaii Ha cepuoseH
VHUMOEHT BbB Bpb3ka C U3AenueTo.

KNWHWYHU NPEOUMCTBA:

KnuHuunute npeanmMmcTea, KOUTO MOXe [ia Ce 04akBaT Npu non3eaHe Ha BbBeXaauwoTo
yCTpOIZCTBO/yCVIJ'IEaTeJ'Iﬂ 3a NbpBOHA4YanHoO nocraesiHe, BKMOYBAT, HO HE Ce orpaHn4yaBsaTt [0:

« OcurypsiBa ykpenBalia onopa Ha 6ytoHa MINI™ 3a no-necHo noctaesiHe; 0COGeHO npu
naumeHTn C AbJIrn, TECHU NN HaKNOHEHU CTOMa TpakToBe

« MNo-necHoTo nocTaBsiHe Hamansiea 6onkata npu cMAHa Ha yCTpOIZCTBOTO, KaTo ce rapaHTupa,
Yye naymeHTbT MOXe [a nony4yasa NpaBuUITHO XpaHeHe U nekapctea

* CbBMeCTUMOCTTa Ha BoAeLLMS NPOBOAHMK Nomara fa ce rapaHtupa, ye 6ytoHaMINI™ e B
cTomaxa, a He B KOpeMHaTa CTeHa

EKCMNNTIOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU:

PaGoTHWUTEe xapakTepuCTUKW Ha BbBEXAALLOTO YCTPOCTBO/ycunBaTens 3a MbpBoHaYanHo
nocTaBsiHe BKIMIOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBar [o:

* OcurypsiBa necHo noctassHe Ha MINI™ Button

* CbBMecTUM ¢ ycTpoiicTBa 12F n no-ronemu (4-6000, 4-6200)
* CbBMecTuM ¢ ycTpoiictea 10F u no-ronemu (4-6010)

e CbBMeCTUM C YCTPOICTBa C AbIKMHA A0 6.5 cm

o CbBMeCTUMOCT C NPOBOAHULM
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1. MOAroTOBKA HA YCTPOUCTBOTO

BHUMAHME: MNMpeau ynotpe6a, Monsi, npoBepeTe LANOTO CbhAbpXaHue 3a noBpean. AKo
nakeTbT e NOBpPeAeH UNK cTepunHarta 6apuepa e HapylleHa, He U3non3BaiTe NpoAykKTa.

o Mo BpeMe Ha NoAroToBKaTa Ha YCTPOMCTBOTO CMaXeTe BbPXOBaTa YacT Ha NPUIOXEHOTO
YCTPOWCTBO 3a BbBEX4aHe (apmaTtypa) kaTo u3nosnasaTe pa3tBopyMa BbB BoAa cMaska.

« [ocTaBeTe apmaTyparta Ha yCTPONCTBOTO 3@ BbBEXAaHe B OTBOPa Ha YCTPOMNCTBOTO A0KATO
BBbPXbT Ce€ U3paBHU C BbpXa Ha yCTpOVICTBOTO 1 Ce NOCTUTHe XXenaHoTO BTBbpAsBaHe.

o CMaxeTe BbHLUHATa NOBbPXHOCT Ha YCTPONCTBOTO 3a XpaHEeHe KaTo M3rosnasare pasrsopuma
BbB BOAA CMa3ka.

2. MOCTABSHE HA YCTPOWCTBOTO

. I'Ipeu,naraHMHT BTBbpAMTEN € CbBMECTUM C HanpasnsaBalla Ten. Mo BpeMe Ha NocTaBAHEeTOo Ha
YCTPOWCTBOTO 3a XpaHeHe, KoraTo Ha MSICTOTO Beye 1Ma HanpaBrsiBalla Ter, npokapanTe
yCTpOIZCTBOTO 3a BbBeXAaHe C apmaTtypa Had HanpasnsgsawaTa Ten.

« CniepBaiiTe MHCTPYKLMWUTE Ha YCTPOWNCTBOTO 32 XPaHEHE KaTo HaNMbTCTBUS 3@ MOCTaBsSHE Ha
YCTPOWCTBOTO.

3. OTCTPAHABAHE HA BTBBPOUTENA

« Crniep KaTo NoCTaBWTE YCTPOMUCTBOTO 3@ XpPaHEHe, BHUMATENHO U3AbpnanTe yCTPOMCTBOTO 3a
BbBeXaaHe 1 HanpaenisiBalliaTta Tesl OT Hero.

BHUMAHME: Heo6xoaumo e aa Te Npu 1 HeTO Ha yCTPOMCTBOTO 3a
BbBexXJaHe, 3a ja rapaHTupare, 4e HiMa Aa U3BaauTe LANOTO YCTPOWUCTBO.

NPEAYNPEXAEHWUE: TOBA YCTPONUCTBO E 3A E[IHOKPATHA YNOTPEEA. HE
M3NON3BAUTE NOBTOPHO, HE OBPABOTBAWUTE U HE CTEPUITU3UPAUTE NOBTOPHO
TOBA MEAWLMHCKO YCTPOUCTBO. TOBA MOXE OIA HAPYLUU XAPAKTEPUCTUKUTE 3A
BUMOCBBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO WWNU LLENOCTTA HA
MATEPUAIIUTE; BCAKO OT U3BPOEHUTE E Bb3MOXHO [IA NOBEAE 10 HAPAHABAHE
HA MALUMUEHTA, 3ABOJIABAHE U/UNU CMBPT.

3ABENEXKA: YcTpoiicTBOTO MOXe fa 6bae U3XBBbPMEHO CbrMacHO MECTHUTE pErnNamMeHTy 3a
0oTnaAbLM, MPOTOKOMBT HA CbOPBKEHNETO UMK Ype3 KOHBEHLIMOHAITHW OTNaabLy.
BNAFOOAPUM! Brnarogapum, Ye n3bpaxrte AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, U MHOpMaLms
OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha HaLleTo YCTPOMCTBO, ce cBbpxeTe ¢ AMT, kaTo nanonasare
MHopMaLmaTa 3a KOHTaKT OT 3aJlHaTa CcTpaHa Ha UHCTpyKuMKTe 3a ynoTpeba. Lle ce pagsamve aa
yyeM MHeHusiTa Bu 1 Ja noMorHem npu 3arpuxeHoCT 1 BbNPOCH.

ONL Cawmo no E CTrepunusunpaH npv n3nonasaxe
npeanncaHne Ha eTuneHoB oKcuag

He e narotBeH ot @ He e nanpaseH ot DEHP (On(2-
€eCTeCTBEH r'yMeH naTekc eTunxekcun) dpranar)

DEHP

[1a He ce cTepunianpa He n3nonseaiite, ako onakoskaTa e
i, P! P NOBPE/IEHa, U Ce KOHCYNTUPaIiTe C
MHCTpyKUMuTE 3a ynotpeba

Camo 3a eHOKpaTHa
@ ynotpe6a M D MepauumHcko nanenve
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CESKY NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto zafizeni na
lékare ¢i na lékaisky predpis.

POPIS:

Volitelny zavadé¢/vyztuha usnadriuje vloZeni zatizeni a je kompatibilni s vodicim dratem.
ZAMYSLENE POUZIT:

Zavadéc/vyztuha pro poc¢atecni umisténi je Gcinny nastroj pouzivany k vyztuzeni MINI™ Button pro
snadnéjsi umisténi. Zafizeni je zvlasté uzitecné u pacientt se stomiemi, které jsou dlouhé, tésné
nebo §ikmé. Zavadéc/vyztuha je uréena k pouziti klinickymi Iékafi u pacientl vSech vékovych
kategorii (od kojenct po seniory).

INDIKACE K POUZITI:

Zavadé¢ je indikovan k tomu, aby napomahal pfi umistovani zafizeni pro vyzivovani AMT MINI™
Button tim, Ze poskytuje do¢asnou stabilitu pfivodni trubice b&éhem zavadéni pres dobfe zavedeny
stomicky trakt pacienta.

KONTRAINDIKACE:

1. Nedostatek pfilnavosti Zaludku k bfisni sténé

2. Nedostatek dobre vytvofeného mista gastrostomie

3. Projev infekce

4. Nejistota ohledné sméru a délky gastrostomického traktu(tioustka bfisni stény)
KOMPLIKACE:
V soucasné dobé nejsou zadné komplikace spojené s pouzitim zavadéce/vyztuhy pro pocatecni
umisténi.
POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim
AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny Ufad ¢lenského statu, ve kterém
jste usazeni.

KLINICKE PRINOSY:
Klinické vyhody, které Ize ocekavat pfi pouziti zavadéce/vyztuhy pro pocatecni umisténi zahrnuji,
ale nejsou omezeny na:
* Poskytuje vyztuznou podporu pro MINI™ Button pro snadnéj§i umisténi; zvlasté plati pro
pacienty s dlouhymi, izkymi nebo Sikmymi stomiemi
« Snadnéj$i umisténi snizuje bolest pii vyméné zafizeni a zaroven zajistuje, Ze pacient mize
dostavat spravnou vyzivu a léky
« Kompatibilita s vodicim dratem pomaha zajistit, aby MINI™ Button bylo v Zaludku a ne v bfi$ni
sténé
FUNKCNi CHARAKTERISTIKY:

Vykonnostni charakteristiky zavadéce/vyztuhy pro po¢ate¢ni umisténi zahrnuji, ale nejsou
omezeny na:

* Umozriuje snadné umisténi MINI™ Button

« Kompatibilni se zafizenimi 12F a vétSimi (4-6000, 4-6200)
« Kompatibilni se zafizenimi 10F a vétSimi (4-6010)

« Kompatibilni se zafizenimi do délky 6.5 cm

« Kompatibilni s vodicim dratem
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1. PRIPRAVA ZARIZENI
UPOZORNENI: Pied pouzitim prosim zkontrolujte vedkery obsah, zda neni poskozen. Pokud
je baleni poskozené nebo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte.
* Bé&hem pfipravy zafizeni namazte ¢ast hrotu pfilozené vyztuhy zavadéce pomoci ve vodé
rozpustného lubrikantu.

* Vlozte vyztuhu zavadéce do otvoru zafizeni, dokud nebude hrot v roviné s hrotem zafizeni a
nebude dosazeno potfebného vyztuzeni.

* Namazte vnéjsi povrch vyzivovaciho zafizeni pomoci ve vodé rozpustného lubrikantu.
2. UMISTENI ZARIZENi

« Prilozena vyztuha je kompatibilni s vodicim dratem. BEhem umistovani vyzivovaciho zafizeni s
jiz umisténym vodicim dratem pfejdéte vyztuhou zavadéce pfes vodici drat.
« Postupujte podle pokyntl pro vyZivovaci zatizeni pro zbytek umistovani zafizeni.
3. ODSTRANENI VYZTUHY

* Po umisténi vyzZivovaciho zafizeni vyztuhu zavadéce a vodici drat pomalu vytahnéte ze
zatizeni.

UPOZORNENI: Vytahovani vyztuhy zavadéée je tieba vénovat pééi, aby bylo zajisténo, ze
nebude vynato celé zafizeni.
VAROVANi: TOTO gARiZENi JE DODAVANQ K JEDNORI:\ZOVEMU PQUZITi. TENTO ZDRA-
VOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI OPAKO-
VANE 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: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynii pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo
prostfednictvim bézného odpadu.
DEKUJEME VAM! Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodateéné pomoci a informaci
tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich
udajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomiizeme vam s va$imi
obavami a otazkami.

Pouze pro pfedepsané Sterilizovano pomoci
BeONLY ot STERILE [EO| Siienovios

Neni uréeno k opakované steri- @ Nevyrobeno z DEHP (bis(2-
lizaci ethylhexyl)-ftalat)

DEHP

Neni uréeno k opakované steri- Pokud je opal poskozen, ;aﬁ'zenl’
@ lizaci nepouzivejte a prectéte si navod k
pouziti

@ Pouze na jedno pouziti M D Zdravotnické zafizeni
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EESTI KEEL KASUTUSJUHISED

ETTEVAATUST: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miiiia, turustada ja kasutada
ainult arsti poolt voi korraldusel.

KIRJELDUS:

Valikuline sisesti/jaigastaja hdlbustab seadme sisestamist ja Ghildub juhtetraadiga.
KASUTUSOTSTARVE:

Esmase paigaldamise sisestaja/jaigastaja on tdhus vahend, mis véimaldab jaigastada MINI™
Buttonit paigaldamise hdlbustamiseks. Seade on eriti kasulik patsientide puhul, kellel on pikad,
kitsad voi nurga all olevad stoomitraktid. Sisestaja/jaigastaja on mdeldud kasutamiseks arstidele
igas vanuses patsientidel (imikutest eakateni).

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS:

Sisestaja on ette nahtud AMT MINI™ Buttoni toitmisseadmete paigaldamise abistamiseks, andes
toitmissondile ajutise stabiilsuse sisestamisel patsiendi hasti ettevalmistatud stoomitrakti kaudu.

VASTUNAIDUSTUSED:

1. Magu pole kinnitunud kdhuseinale

2. Hasti ettevalmistatud gastrostoomilise koha puudumine

3. Margid infektsioonist

4. Gastrostoomilise trakti suund ja pikkus on ebakindel (kdhuseina paksus)
KOMPLIKATSIOONID:
Praegu ei ole esmase paigaldamise sisestaja/jaigastaja kasutamisega seostatud komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t6sine juhtum, vétke hendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/vdi oma asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID:

Kliinilised kasutegurid, mida on oodata esmase paigaldamise sisestaja/jdigastaja kasutamisel, on
muu hulgas jargmised.

* Pakub MINI™ Buttoni jaigastamistuge paigaldamise hdlbustamiseks; see on eriti kasulik
patsientidele, kellel on pikad, kitsad voi nurga all olevad stoomitraktid

 Lihtsam paigaldamine vahendab seadme vahetamisega kaasnevat valu, tagades samas
patsiendile dige toiduainete ja ravimine manustamise

 Uhilduvus juhtetraadiga aitab tagada, et MINI™ Button asub maos ja mitte kdhuseinas
TOIMIVUSNAITAJAD:
Esmase paigaldamise sisestaja/jaigastaja toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised.

* Tagab MINI™ Buttoni hélpsa paigutamise

o Uhildub seadmetega 12F ja suurematega (4-6000, 4-6200)

« Uhildub seadmetega 10F ja suurematega (4-6010)

 Uhildub kuni 6.5 cm pikkuste seadmetega

« Juhtetraadiga thilduv
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1. SEADME ETTEVALMISTAMINE
ETTEVAATUST: Enne kasutamist veenduge kogu sisu kahjustusteta seisundis. Kui pakend
voi steriilne kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage.
« Seadme ettevalmistamisel libestage kaasasoleva sisesti jaigastaja ots vees lahustuva
libestusainega.
« Viige sisesti jaigastaja seadme ava kaudu sisse, kuni selle ots on seadme otsaga lhetasa ja
vajalik jaigastus on saavutatud.
« Libestage toitmisseadet valispind vees lahustuva libestusainega.
2. SEADME PAIGALDAMINE
« Kaasasolev jaigastaja Uhildub juhtetraadiga. Paigaldades toitmisseadet siis, kui juhtetraat on
juba paigas, viige sisesti jaigastaja Ule juhtetraadi.
« Paigalduse I6puleviimisel jargige juhendit toitmisseadme kohta.
3. JAIGASTAJA EEMALDAMINE
« Kui toitmisseade on paigaldatud, tdmmake sisesti jaigastaja ja juhtetraat aeglaselt seadmest
vélja.
ETTEVAATUST: Sisesti jdigastaja valjatombamisel tuleb olla ettevaatlik, et vilja ei tuleks
kogu seade.
HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSI-
INISEADET 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 VIGAS-
TUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.
MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele ja&tmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele
voi olmejaatmena.
TANAME TEID! Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise
kohta votke julgesti ihendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid
kontaktsndmeid. Meil on rédm kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.

Ainult ettekirjutatud kasu- Steriliseeritud etlleenoksi-
B( ONLY  ficeks STERILE E idiga

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

DEHP

Arge kasutage, kui pakend on
% Mitte uuesti steriliseerida kahjustunud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

® Ainult Ghekordseks kasutamiseks MD Meditsiiniseade
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EAAHNIKA OAHlIEZ XPHZHZ

MPOZOXH: O opooTrovdiakog vopog Twv Hvwpévwy MoAiteiwv (HMA) mrepiopider Tn
OUCKEUN aUTH TNV TWANGCN, Tn diavopn Kai Tn XPRon amo 1a1po 1 KATOTIV EVTOARG auTou.
NEPIFPA®H:
O TTPOCIPETIKAG EVIOXUTIKOG €l0aywy£ag KaBIoTd EUKOASTEPN TNV £1I0aywYn TNG GUOKEUNG Kal ival
oupBaTég pe 1o oUpPa-odnyo.
MPOBAEMNOMENH XPHZH:
O Eicaywyéag/Evratripag Apxikig TotroBéTnong eival éva amroTeEAeaPaTIKG EpyaAgio TTou
Xpnoipotroigital yia va otaBepotroifjoel To MINI™ Button yia eukoAdTepn ToTroBéTnON. H Guokeun
€ival 1dlaiTepa XprioIun o€ aoBeveig Pe 0doUg aTopiag TTou ival HakpIEG, OTeVEG f UTTO ywvia. O
Eiocaywyéag/Evratripag TpoopileTal yia xprian atréd KAIVIKoUG 1aTpoug o€ aoBeveig OAwY Twv
NAKKIWV (a1T6 BPéPn €wg NAIKIWPEVOUG).
ENAEIZEIZ XPHZHZ:
O sicaywyéag evdeikvuTtal yia TNV uTToRorBnon TG TOTTOBETNONG TWV CUCKEUWYV oiTiong AMT
MINI™ Button, TrapéxovTag Tpoowpivii 6TaBepoTNTa TOU CWARVA CITIONG KATA TN SIAPKEIA TNG
£I00YWYAG PEoW KaAd edpaiwpévng 0doU aTopiag Tou aoBevoug.
ANTENAEIZEIX:

1. "EMeyn mpookSAANONG Tou OTOUAXOU OTO KOIAIGKS TOiXWHA

2. "EMeyn kahd kabiepwuévng Béong yaoTpooTopiag

3. "Evdeign yéAuvong

4. ABeBaidTnTa 600V agopd TNV KaTeUBUVON Kal To PAKOG TN 0d0U yaoTpoaTouiag (TTéxog

KOIAIOKOU TOIXWHOTOG)

EMNINAOKEZ:
Mpog 10 TTapdv, dev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETiCovTal pe T xprion Tou Eicaywyéa/Evratipa
Apxikrig TotrobéTnong.
THMEIQZH: EmikoivwvioTe ge TNV AMT, pe Tov egouaiodoTtnuévo avrimpéowtd pag (EC Rep) i/
Kal Je TNV apuodia apxn Tou KpAToug pEAOUG GTO OTTOI0 KATOIKETE EQV TTPOKUWEI KATTOI0 GoBapd
OUNBAV TTOU OXETICETAI UE TN GUOKEUN.

KAINIKA O®EAH:

Ta avapevépeva KAIVIKE o@€An katd T xprion Tou Eicaywyéa/Eviatipa Apxikig TotroBétnong
TrepINapBavouy, PeTagl GAAwv:
« Mapéxel evioxuTikn oTrpign ato MINI™ Button yia eukoAdTepn TOTTOBETNON — 10X UEN IBIAiTEPA VIO
aoBeVEiG PE PAKPIEG, OTEVEG I} YWVIWSEIG 050UG aTOIag
* H augnuévn eukoAia TOTTOBETNONG PEIWVEI TOV TTOVO KATA TNV QVTIKATAGTOON TNG CUOKEUAG, EVW
TrapadAAnAa dlaa@aligel 4TI o aoBevrig PTTopei va AapBdvel CwoTH TPOPH KAl PAPHAKEUTIKA
aywyn
* H gupBatétnta Tou 0dnyou cUpuarog cupBaAel otn diaopdaAion 611 ToMINI™ Button Bpiokeral
aTO OTOUAX! Kal OX1 OTO KOIAIGKO TOiXWHO

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE:

Ta xapakTnpeIioTiké ammédoong Tou Eicaywyéa/Evrarrpa Apxikig TotroBéTnong epidauBdvouy,
HeTagU GAAwV:

o Mapéxer eukoAia otnv TomoB€TNon Tou MINI™ Button

* ZupBaTtéd pe ouokeuég 12F kar peyaAuTepeg (4-6000, 4-6200)
* ZupBatd pe ouokeuég 10F kar peyaAuTepeg (4-6010)

* ZupBaTd YE OUOKEUEG Prikoug éwg 6.5 cm

* ZupBaTtd pe 0dnyd olppa
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1. MPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHZ
MPOZOXH: Mpiv a1wd Tn Xpron, eAéyEre OAa Ta TepieXOpeva yia nuiég. Edv n ouokevaoia
€X€1 UTTOOTEI {NMIG 1) £XEI TTOPABIACTEI N ATTOOTEIPWHEVN @PPAYK|, M XPNOIPOTTOIEITE TO
TPOIdV.
o Katd Tn didpKeia TNG TTPOTTAPACKEUNG TNG CUOKEUNG, AITTAIVETE TO aKPaio TUAHA TOU KAEIGTOU
EVIOXUTIKOU €I0AyWYEQ XPNOIMOTTOIWVTAG £va UdATOSIOAUTS AITTAVTIKO.

© TOTTOBETATTE TOV EVIOXUTIKO EI00YWYEQ OTO GVOIYHA TNG GUOKEUNG £wG OTOU TO AKPO GETTAUBEI
ME TO AKPO TNG OUCKEUNG Kal N avaykaia evioxuaon eTMITUyXAveTal.

© AITTOIVETE TNV EEWTEPIKR ETTIPAVEIN TOU GUCKEUR GITIONG XPNOIUOTIOIWVTAG £Va USATOBIOAUTS
NTTaVTIKG.

2. TONOOETHZH THZ ZYZKEYHZ

o To oupTTay£g EVIOXUTIKO gival oupBaTd pe To oUppa-odnyod. Katd Tnv Totrobétnon piog
OUOKEUNRG OiTIoNG Pe éva aUppa-0dnyo Tou gival AdN oTn B€on Tou, TTEPACTE TOV EVIOXUTIKO
£I0ayWYEQ TTGVW OTTO TO GUPHO-08NY6.

* AkoAouBroTE TIG 0dNYiES YIa TN CUOKEUN TiTIoONG yIa TO UTTOAOITTO TNG TOTTOBETNONG TNG
OGUOKEUAG.

3. AQAIPEZH TOY ENIZXYTIKOY

© A@oU TOTTOBETNOEI N CUOKEUN TITIONG, APAIPECTE APYd TOV EVIOXUTIKO EI0QYWYEA KAl TO GUPUO
odnyd armod Tn CUCKEUN.

MPOZOXH: Kartd TNV amrooUpTWwaon TOU EVIOXUTIKOU EI0AYWYEX TTPETTEI VA TIPOCEXETE WOTE
va pnVv agaipedei eriong oAGKANPN N CUOKEUN).
MPOEIAOMOIHZH: H ZYZKEYH MPOOPIZETAI MNA MIA MONO XPHZH. MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE, METAMOIEITE H ENANAMOZTEIPQNETE AYTH THN IATPIKH
ZYZKEYH. AIA®OPETIKA, MMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA XAPAKTHPIZTIKA
BIOZYMBATOTHTAZ, THN AMOAOZH THZ LYZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY
YAIKOY- OMOIOAHMOTE AMO AYTA MMOPEI NA OAHIHZEI ZE MIGANO TPAYMATIZEMO
AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.
THMEIQZH: H ouokeur| utropei va atmoppi@Bei akoAoubBwvTag Tig TOTTIKEG 0dnyieg aréppIyng, TO
TPWTOKOAAO TOU IBPUPATOG 1) HEGW CUHBATIKWY ATTOPPILPATWY.
ZAZ EYXAPIZTOYME! EuxapioTtoUue TTou etmAégate TNV AMT. MNa TpdoBetn BorBeia kai
TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TN XPHON TNG OUCKEURG HOG, UN DIOTAOETE vVa ETTIKOIVWVACETE pe TV AMT
HE Ta OTOIXEIQ ETTIKOIVWVIOG TToU BpioKovTal OTO THow PEPOG Twv 0dNYIWY XpAong. Eipaate otnv
£UXAPIOTN B€0n va aKOUCOUNE TIG OKEWEIG GOG KAl VO 0ag BoNBACOUPE OTIG avNOUXIES Kal TIG
E£PWTACEIG 0aG.

Mévo yia AtrooTeipwpévn pe xprion Ogeidiou
B( ONLY guvTayoypagnon STERILE E ToU aIBuAeviou

Aev gival KATOOKEUOOWEVO PE @ Aev gival kataokeuaopévo pe DEHP (Aii
AaTég aTré PUOIKG KAOUTOOUK (2-a1BUA(0)e§UA) PBaAIKS)
DEHP

Mnv 10 XPNOIUOTTOIEITE AV N CUCKEUATIa
% Mnv ETravatrooTEIpwVETE gival KaTeaTpappévn Kai
oupBoUAEUBETE TIG 08NYiEG XPRONG

® MNa pia yévo xpnon M D laTpikA ouokeun
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MAGYAR HASZNALATI UTASITASOK

VIGYAZAT: A szévetségi (USA) térvények alapjan a késziilék csak orvos rendelésére
értékesithetd, forgalmazhat6 és hasznalhato.

LEIRAS:

Az opciondlis bevezetd/merevité megkonnyiti a késziilék behelyezését, és kompatibilis a
vezet6drottal.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

A kezdeti behelyezéshez hasznalt bevezeté/merevité a MINI™ button szonda merevitésére
szolgalod eszkdz, amely a behelyezés megkodnnyitésére szolgal. A készulék kilondsen hosszu,
sz(ik vagy nem egyenes sztématraktusok esetén hasznos. A bevezet6t/merevitét a klinikusok a
paciens életkoratdl fliggetlenil hasznalhatjak (csecsemoktdl egészen az idésekig).

HASZNALATI JAVALLATOK:

A bevezet6 elésegiti a taplalokésziilékek behelyezését, mert atmenetileg biztositia az AMT MINI™
button taplalészonda stabilitdsat a paciens megfeleléen kialakitott sztématraktusan keresztili
behelyezés soran.

ELLENJAVALLATOK:

1. A gyomor nem tapad a hasfalhoz

2. Nincs megfelelGen kialakitott gasztrosztomias teriilet

3. Fert6zés nyomai lathatok

4. A gasztrosztémias traktus iranyaval és hosszaval kapcsolatos bizonytalansag (hasfal

vastagsaga)

KOMPLIKACIOK:
Jelenleg nincsenek a kezdeti behelyezéshez hasznélt bevezetéhéz/merevitéhdz kapcsol6do ismert
komplikaciok.
MEGJEGYZES: Kérijik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képviselénkkel (EC-
képviseld) és/vagy a lakhelyélil szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merdilt fel az eszkozzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK:

A kezdeti behelyezéshez hasznalt bevezeté/merevité hasznalatakor tapasztalhatd klinikai elényok
tobbek kozétt, de nem kizarélagosan a kovetkezok:

* Megmereviti a MINI™ button szondat a kénnyebb behelyezés érdekében; ez kiléndsen a
hosszu, sziik vagy nem egyenes sztématraktusok esetén hasznos

* A kdnnyebb behelyezés kevesebb, az eszkdz behelyezésébdl adodo fajdalmat jelent, valamint
lehet6vé teszi a beteg megfelel6 taplalasat és gyogyszeres ellatasat

» A vezetddrét-kompatibilitasnak hala biztosithatd, hogy a MINI™ button szonda a hasban és ne
a hasfalban helyezkedjen el

TELJESITMENYJELLEMZOK:

A kezdeti behelyezéshez hasznalt bevezeté/merevitd teljesitményjellemzéi tébbek kdzott, de nem
kizarélagosan a kdvetkezok:

« Biztositja a MINI™ button szonda kénny( behelyezését

« Kompatibilis a 12F és annal nagyobb eszkdzokkel (46000, 4-6200)
« Kompatibilis a 10F és annal nagyobb eszkdzokkel (4-6010)

« Kompatibilis a legfeljebb 6.5 cm hosszl eszkdzokkel

« Vezetddrot-kompatibilis
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1. AKESZULEK ELOKESZITESE

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt ellendrizze a készlet minden elemét, hogy nem sériiltek-e meg.
Ha a csomag sériilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

* A késziilék el6készitése soran kenje be a mellékelt bevezetd merevité cslcsat vizben oldédé
sikositoval.

« Helyezze be a bevezet6é merevitét a készulék nyildsaba addig, amig a hegye nem esik egybe a
késziilék hegyével, és eléri a sziikséges merevitést.

« Kenje be az taplalokészilék kilsé feliletét vizben oldodé kendanyaggal.
2. A KESZULEK BEHELYEZESE

« A mellékelt merevité kompatibilis a vezetédréttal. Ha a taplalokészilék behelyezésekor a
vezetddrot mar a helyén van, vezesse at a bevezet6é merevitét a vezetddrot felett.

o A késziilék elhelyezésének folytatasahoz kovesse a taplalokészilékhez adott utasitasokat.
3. AMEREVITO ELTAVOLITASA

« Miutan a taplalokésziiléket elhelyezte, lassan hizza ki a bevezeté merevitét és vezetédrotot az
eszkdzb6l.

VIGYAZAT: A bevezetdé merevité eltavolitasakor 6vatosan kell eljarni, nehogy a teljes
késziiléket eltavolitsa.
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 PO-
TENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.
MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak
a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.
KOSZONJUK! Kdszdnijiik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozd
tovabbi segitségnyuijtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati
utasitas hatoldalan Iév6 elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az 6n véleményét, és segitiink a
problémai és kérdései megvalaszolasaban.

B( ONLY Csak receptes alkalmazasra | [STERILE E Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem hasznaltak fel hozza @ Nem hasznaltak fel hozza: DEHP
természetes gumilatexet (di (2)etilhexil-ftalatot)

DEHP

Ne haszndlja, ha a csomagolas
Ne sterilizélja tjra sérllt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

® Csak egyetlen felhasznalashoz MD Orvostechnikai eszk6z

37




LATVISKI LIETOSANAS NORADES

UZMANIBU: ASV Federilie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai péc
arsta norikojuma.

APRAKSTS:

levadttajs/cietinatajs (papildaprikojums) atvieglo ierices ievietoSanu un ir savietojams ar
vaditajstigu.

PAREDZETA IZMANTOSANA:

levaditajs / stiprinatajs sakotnéjai ievietosanai ir efektivs riks, lai stiprinatu MINI™ Button,
atvieglojot ta ievietoSanu. lerice ir ipasi noderiga pacientiem ar garu, cie$u vai izliektu stomas
traktu. Paredzéts, ka ievaditaju/stiprinataju arsti lietos visu vecumu pacientiem (no zidainiem Iidz
vecaka gadagajuma cilvékiem).

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

levaditajs ir paredzéts, lai atvieglotu AMT MINI™ Button baroSanas iericu ievietoSanu, nodroSinot
Tslaicigu baroSanas caurules stabilitati ievietoSanas laika caur labi izveidotu pacienta stomas traktu.

KONTRINDIKACIJAS:

1. Nepietiekama kunga sakere ar védera sienu

2. Nav kartigi izveidotas gastrostomas vietas

3. Infekcijas pazimes

4. Neskaidriba par gastrostomas trakta virzienu un garumu (védera sienas biezums)
KOMPLIKACIJAS:

Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar ievaditaja/stiprinataja sakotngjai ievietosanai
lietosanu.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, masu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institciju, kura atrodaties.
KLINISKIE IEGUVUMI:

Lietojot ievaditaju / stiprinataju sakotnéjai ievietoSanai, sagaidami $adi (iesp&jami arf citi) kliniskie
ieguvumi:

« NodroS$ina stingraku atbalstu MINI™ Button, lai to batu vieglak ievietot; Tpasi piemérots
pacientiem ar gariem, $auriem vai izliektiem stomas traktiem

* Atvieglota ievietoSana samazina ierices nomainas raditas sapes, vienlaikus nodroSinot, ka
pacients var sanemt pareizu uzturu un medikamentus

 Saderiba ar vaditajstigu palidz nodro$inat, ka MINI™ Button atrodas kundr, nevis védera siena
LIETOSANAS IPASIBAS:
levaditajiem / stiprinatajiem sakotnéjai ievietoSanai ir $adas (iesp&jamas ari citas) darbibas
Tpasibas:

* Atvieglo MINI™ Button ievietoSanu

* Saderigi ar 12 F un lielakam iericém (4—6000, 4-6200)
* Saderigi ar 10 F un lielakam iericém (4-6010)

« Saderigi ar iericém, kuru garums ir lidz 6.5 cm

* Saderigi ar virzo$o stiepli
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1. IERICES SAGATAVOSANA
UZMANIBU: Pirms ievieto$anas, liidzu, parbaudiet, vai saturs nav bojats. Ja iepakojums ir
bojats vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet izstradajumu.
 lerices sagatavoSanas laika ieellojiet komplektacija ieklauta ievaditaja cietinataja gala dalu,
izmantojot Gdent SkistoSu smérvielu.
 levietojiet ievaditaja cietinataju ierices atveré, [1dz gals ir viena liment ar ierices galu un ir
nodro$inata nepiecieS$ama cietinaana.
« leellojiet baroSanas ierices aréjo virsmu, izmantojot Gdent SkistoSu smérvielu.
2. IERICES IEVIETOSANA
* Komplektacija ieklautais cietinatajs ir savietojams ar vaditajstigu. Ja vaditajstiga jau ir ievadita,
baroSanas ierices ievietoSanas laika vadiet ievaditaja cietinataju pari vaditajstigai.
* Paréjo ierices ievietoSanas procesu veiciet saskana ar baroSanas ierices instrukcijam.
3. CIETINATAJA IZNEMSANA
* Kad barosanas ierice ir ievietota, Iénam izvelciet ievaditaja cietinataju un vaditajstigu no ierices.
UZMANIBU: Izvelkot ievaditaja cietinataju, jauzmanas, lai neiznemtu ari visu ierici.
BRIDINAJUMS: SIS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI SO
MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI STERI-
LIZET. 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. lerici drikst izmest, ievérojot vietgjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai
parastajos atkritumos.
PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu
ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

B( ONLY Lietosanai tikai ar norikojumu | [STERILE E slt((:;i(;ijéts, lietojot etiléna

Razo$ana nav izmantots dabiska @ Razos$ana nav izmantots DEHP
gumijas piensula (Di(2-etilheksila) ftalats)

DEHP

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
Neveiciet atkartotu sterilizaciju iepazistieties ar lietoSanas
instrukciju

Paredzéts tikai vienai lietoSanas L
® reizei M D Mediciniska ierice
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PORTUGUES INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO

CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda, distribuigao, e uso deste dispositivo a
médicos, ou por ordem de um médico.

DESCRIGAO:

O Introdutor/Enrijecedor Opcional torna mais facil a insergéo do aparelho, sendo compativel com o
fio-guia.

USO PRETENDIDO:

O Introdutor/Reforgcador para Colocagéo Inicial € uma ferramenta eficaz usada para endurecer o
botdo MINI™ para facilitar o posicionamento. O dispositivo é especialmente util em pacientes com

tratos de estoma que sao longos, apertados ou angulares. O Introdutor/Reforgador pretende ser
usado por médicos em pacientes de todas as idades (infantil a idosos).

INDICAGOES DE USO:

O introdutor é indicado para ajudar na colocagéo do Botdo AMT MINI™ para dispositivos de
alimentagéo de alimentagéo fornecendo estabilidade temporaria do tubo de alimentagdo durante a
insergdo em paciente com trato do estoma bem estabelecido.

CONTRAINDICAGOES:

1. Falta de aderéncia do estdbmago & parede abdominal

2. Falta de um local gastrico bem estabelecido

3. Evidéncia de infecgéo

4. Incerteza quanto a diregdo e comprimento do trato gastrico (espessura da parede abdominal)
COMPLICAGOES:

No momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do Introdutor/Reforgador para Colocagao
Inicial.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado (representante da CE) e/ou
a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente
grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos esperados ao se usar o Introdutor/Reforgador para Colocagéo Inicial
incluem, sem limitag&o:

« Fornece suporte de reforgo ao botdo MINI™ para facilitar a colocagéo; especialmente
verdadeiro para pacientes com tratos de estoma longos, apertados ou angulares

« A maior facilidade de colocagéo reduz a dor na substituicdo do dispositivo, garantindo que o
paciente possa receber nutrigdo e medicagdo adequados

« A compatibilidade com fio-guia ajuda a garantir que o botdo MINI™ esteja no estomago e ndo
na parede abdominal

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
As caracteristicas de desempenho do Introdutor/Reforgador para Colocagéo Inicial incluem, sem
limitag&o:

« Fornece facilidade de colocagéo do botdo MINI™

* Compativel com dispositivos 12F e maior (4-6000, 4-6200)

* Compativel com dispositivos 10F e maior (4-6010)

* Compativel com dispositivos de até 6.5 cm de comprimento

* Fio-guia compativel
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1. PREPARAGAO DO APARELHO

CUIDADO: Antes do uso, verifique se ha danos em todos os contetidos. Se o pacote estiver
danificado ou a barreira estéril estiver rompida, ndo use o produto.

e Lubrificar a preparagéo do aparelho, lubrificar a parte da ponta do enrijecedor introdutor
fechado utilizando um lubrificante soltvel em agua.

« Inserir o enrijecedor introdutor no aparelho, ao mesmo tempo em que o abre até que a ponta
esteja nivelada com a ponta do aparelho, e que o enrijecimento necessario tenha sido
alcangado.

 Lubrificar a superficie externa do aparelho de alimentagao utilizando um lubrificante soltvel em
agua.

2. COLOCAGAO DO APARELHO

« O enrijecedor incluso é compativel com o fio-guia. Durante a colocagéo do aparelho de
alimentagdo com um fio-guia ja instalado, passar o enrijecedor introdutor sobre o fio-guia.

« Seguir as instrugdes sobre o aparelho de alimentagdo para o restante da colocagdo do
aparelho.

3. REMOGAO DO ENRIJECEDOR

« Apos a instalagao do aparelho de alimentag&o, retirar lentamente o enrijecedor introdutor e o fio
-guia do aparelho.

CUIDADO: E preciso atendar quanto estiveres retirando o enrijecedor introdutor, para
assegurar que todo o aparelho néo seja também assim removido.

ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REPRO-
CESSE NEM RESTERILIZE 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 PO-
TENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo
da instalagdo ou através do lixo convencional.

OBRIGADO! Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagées adicionais sobre o uso
de nosso dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no

verso das instrucdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e
duvidas.

Venda apenas sob receita Esterilizado com éxido de
B( ONLY  médica STERILE E etileno

Nao fabricado com borracha de @ Nao fabricado com DEHP (di (2-
latex natural. etil hexil) ftalato)

DEHP

N&o use se o pacote estiver
Néo reesterilize danificado e consulte as
instrugdes de uso

® Apenas para um uso Unico M D Dispositivo médico
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SLOVENSCINA NAVODILA ZA UPORABO

PREVIDNO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomoc¢ka na zdravnika ali prodajo po
njegovem narocilu.

OPIS:

Opcijsko uvajalo/ojatevalo omogoca lazjo vstavitev pripomocka in je skladno z vodilno Zico.
NAMENSKA UPORABA:

Uvajalo/ojacevalec za prvo vstavitev je u€inkovito orodje, ki se uporablja za ojacitev pripomocka
MINI™ Button za lazjo vstavitev. Pripomocek je Se posebej uporaben pri bolnikih z dolgimi, ozkimi
ali oglatimi stomalnimi kanali. Uvajalo/ojacevalec je namenjen za uporabo s strani klini¢nih
zdravnikov za bolnike vseh starosti (od dojenckov do starejSih bolnikov).

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Indiciran je za pomo¢ pri vstavitvi pripomockov za hranjenje AMT MINI™ Button z zagotavljanjem
stabilnosti za¢asne cevke za hranjenje pri vstavitvi pripomocka skozi bolnikov stalni stomalni kanal.

KONTRAINDIKACIJE:

1. Nepritrienost Zelodca na trebusno steno

2. Odsotnost stalnega gastrostomskega mesta

3. Znaki okuzbe

4. Nejasna smer in dolZina gastrostomskega kanala (debelina trebusne stene)
ZAPLETI:

Trenutno ne obstajajo nikakrsni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo uvajala/ojacevalca za prvo
vstavitev.

OPOMBA: V primeru resnej$ega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, naSega
pooblas¢enega zastopnika (predstavnika EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

KLINICNE KORISTI:

Pri uporabi uvajala/ojacevalca za prvo vstavitev se med drugim pri¢akujejo naslednje klini¢ne
koristi:

e Zagotavlja trdno podporo pripomoc¢ku MINI™ Button za laZjo vstavitev; to Se posebej velja za
bolnike z dolgimi, tesnimi ali oglatimi stomalnimi kanali

« Vedja enostavnost vstavitve zmanj$a bolecino zaradi zamenjave pripomocka, hkrati pa
zagotavlja, da lahko bolnik prejme ustrezno prehrano in zdravila

* ZdruZljivost z vodilno Zico pomaga zagotoviti, da se pripomo¢ek MINI™ Button vstavi v Zelodec
in ne v trebusno steno

ZNACILNOSTI IZVEDBE:
Znacilnosti delovanja uvajala/ojacevalca za prvo vstavitev so med drugim:
* Zagotavlja enostavno vstavitev pripomocka MINI™ Button
o Zdruzljiv s pripomocki 12F in vecjimi (4-6000, 4-6200)
o Zdruzljiv s pripomoc¢ki 10F in vecjimi (4-6010)
o Zdruzljiv s pripomoc¢ki dolzine do 6.5 cm
e ZdruZljiv z vodilno Zico
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1. PRIPRAVA PRIPOMOCKA
PREVIDNO: Pred uporabo preglejte celotno vsebino, ali ni mogoée poskodovana. Ce je
embalaza poskodovana ali je sterilna pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.
* Med pripravo pripomocka namazite konico prilozenega uvajala/ojagevala z vodotopnim
mazivom.
« Uvajalo/ojacevalo vstavite v odprtino pripomocka, dokler ne bo njegova konica poravnana s
konico pripomocka in bo dosezZena potrebno ojacanje.
* Zunanjo povrsino pripomocek za hranjenje namazite z vodotopnim mazivom.
2. VSTAVITEV PRIPOMOCKA
« Vkljugeno ojagevalo je zdruzljivo z vodilno Zico. Ce je med vstavljanjem pripomocka za
hranjenje vodilna Zica Ze na svojem mestu, uvajalo/ojacevalo vstavite ob vodilni Zici.
* Pri nadaljnji vstavitvi pripomocka se ravnajte po navodilih za pripomo¢ek za hranjenje.
3. ODSTRANJEVANJE OJACEVALA
« Po vstavitvi pripomocka pocasi izvlecite uvajalo/ojac¢evalo in vodilno Zico iz pripomocka.
PREVIDNO: Paziti morate, da pri odstranjevanju uvajala/ojacevala ne odstranite celotnega
pripomocka.
OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE UPORABLJA-
JTE PONOVNO, NE PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE TE
MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI BIOKOMPATIBILNOSTI, DELO-
VANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO POV-
ZROCI MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.
OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.
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
vpra$anja.

B( ONLY Uporaba samo na recept STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom

. . . - Ni narejeno iz DEHP (di(2-
@ Ni narejeno iz naravnega kavéuka @ etilheksil)ftalata)

DEHP

Ce je embalaza poskodovana, ne
Ne resterilizirajte uporabljajte, temve¢ si preberite
navodila

® Samo za enkratno uporabo M D Medicinski pripomocek
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TURKGE KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
siparisi lizerine satilabilir, dagitilabilir ve kullanilabilir.

ACIKLAMA:
istege bagh introdiiser/Sertlestirici cihaz yerlesimini kolaylastirir ve kilavuz tel uyumludur.
KULLANIM AMACI:

ik Yerlestirme igin introdiiser/Sertlestirici, kolay yerlestirme igin MINI™ Butonu sertlestirmek (izere
kullanilan etkili bir alettir. Cihaz, 6zellikle stoma yolu uzun, siki veya agili olan hastalarda yararlidir.
Introdliser/Sertlestirici, her yas grubundan (bebeklerden yaslilara) hastalar igin klinik uzmanlar
tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmigtir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Introdiiser, iyi yapilmis bir stoma yolundan gegirilen gegici beslenme tiipiniin stabilitesini
saglayarak AMT MINI™ Buton beslenme cihazlarinin yerlestiriimesine yardimci olmak tizere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. Midenin abdominal duvara yeterince sabitlenmemesi

2. lyi yapilmig bir gastrostomi alaninin olmamasi

3. Enfeksiyon bulgusu

4. Gastrostomi yolunun yéniinden ve boyutundan emin olunmamasi (abdominal duvar kalinhgr)
KOMPLIKASYONLAR:

Ik Yerlestirme Igin introdiiser/Sertlestiricinin kullanimi ile iligkili su anda herhangi bir komplikasyon
mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB
Tem.) ve/veya bagdh oldugunuz tye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.
KLINIK FAYDALAR:

Ik Yerlegtirme igin introdiiser/Sertlestirici kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asagidakilerle
sinirli olmamak tizere sunlardir:

o Ozellikle uzun, siki veya agili stoma yolu olan hastalarda kolay yerlestirme igin MINI™ Butonu
sertlestirir

« Artirilan yerlestirme kolaylidi, cihazin yerlestiriimesinden kaynaklanan agriy! azaltirken hastanin
duizglin besin ve ilag almasini saglar

 Kilavuz tel uyumlulugu, MINI™ Butonun abdominal duvarda degil midede bulunmasini
saglamaya yardimci olur

PERFORMANS NITELIKLERI:

Ik Yerlestirme igin introdiiser/Sertlestiricinin performans nitelikleri agagidakilerle sinirli olmamak
lizere sunlardir:

* MINI™ Butonun yerlestiriimesini kolaylastirir

* 12F ve lizeri (4-6000, 4-6200) cihazlarla uyumludur
* 10F ve Uizeri (4-6010) cihazlarla uyumludur

* 6.5 cm uzunluga kadar cihazlarla uyumludur
 Kilavuz tel uyumlu
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1. CIHAZ HAZIRLIGI

DIKKAT: Kullanmadan dnce tiim ierikte hasar olup olmadigini liitfen kontrol edin. Ambalaj
hasarliysa veya steril bariyer bozulmusgsa uriini kullanmayin.

« Cihazi hazirlarken sette bulunan introduser sertlestiricinin ug kismina suda ¢6ziinen bir
kayganlastirici uygulayin.

* Ucu cihazin ucuyla ayni seviyeye gelene ve gerekli sertlestirme saglanana kadar intoduser
sertlestiriciyle cihaz girisinden girin.
* Beslenme cihazi nin dig yiizeyini suda ¢dzlinen bir kayganlastirici kullanarak kayganlastirin.
2. CIHAZIN YERLESTIRILMESI

« Birlikte verilen sertlestirici kilavuz tel uyumludur. Kilavuz tel takiliyken beslenme cihazi
yerlestiriliyorsa introdUser sertlestiriciyi kilavuz tel izerinden gegirin.

« Diger cihaz yerlestirme talimatlari igin beslenme cihazi talimatlarini takip edin.
3. SERTLESTIRICININ GIKARILMASI

« Beslenme cihazi yerlestirildikten sonra introdiser sertlestiriciyi ve kilavuz teli cihazdan yavasca
cikarin.
DIKKAT: introdiiser sertlestirici gekilirken cihazin tamaminin da gikmadigindan emin
olunmalidir.

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBI 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 OLUMU-
NE SEBEP OLABILIR.

NOT: Cihaz, yerel imha yonergelerini, tesis protokolini takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.

TESEKKUR EDERIZ! AMT'yi sectiginiz igin tesekkiir 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.

BC ONLY Regete lle Satilir STERILE E Eglilerzi;)tii?n lle Sterilize

@ Dogal kauguk lateks igermez @ E’;EerPe £Di(2—eti|hekzi|) Ftalat)

DEHP

Tibbi Cihaz

. " . Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
Yeniden sterilize etmeyin @ kullanim talimatlarina bagvurun
@ Tek kullanimhktir M D
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ROMANA INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv pentru vanzare, distribuire si
utilizare numai la recomandarea medicului.

DESCRIERE:

Dispozitivul de introducere/fixare face mai usoara inserarea dispozitivului si este compatibil cu firul
de ghidare.

UTILIZARE INDICATA:

Dispozitivul de intubare/fixare pentru aplicare initiala reprezinta un instrument eficient de fixare a
MINI™ Button pentru aplicare mai usoara. Dispozitivul este deosebit de util la pacientii cu tracturi
ale stomei care sunt lungi, inguste sau in unghi. Dispozitivul de intubare/fixare are drept scop
utilizarea de catre medici pentru pacientii de toate varstele (de la sugari la varstnici).

INDICATII DE UTILIZARE:

Dispozitivul de intubare este indicat sa ofere asistenta |la plasarea dispozitivelor de hranire AMT
MINI™ Button prin furnizarea stabilitatii temporare a tubului de hranire in timpul inserarii prin tractul
stomei pacientului bine definita.

CONTRAINDICATII:

1. Lipsa aderentei stomacului la peretele abdominal

2. Lipsa unei locatii a gastrostomiei bine definite

3. Dovada unei infectii

4. Nesiguranta cu privire la directia si lungimea tractului stomei (grosimea peretelui abdominal)
COMPLICATII:
n acest moment nu exista complicatii asociate cu utilizarea dispozitivului de intubare/fixare pentru
aplicare initiala.
NOTA: V& rugdm s& contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau

autoritatea competenta a statului membru n care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un
incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE:

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii dispozitivului de intubare/fixare pentru aplicare
initiala includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:

« Ofera asistenta in fixarea MINI™ Button pentru o aplicare mai usoara, util in special pentru
pacientii cu tracturi lungi, inguste sau in unghi ale stomei

« Usurinta sporita a aplicarii reduce durerea provocata de inlocuirea dispozitivului, asigurand
totodata faptul ca pacientul poate beneficia de nutritie si medicatie corespunzatoare

« Compatibilitatea cu firul de ghidare ajuta la asigurarea faptului ca MINI™ Button se afla in
stomac si nu in peretele abdominal

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului de intubare/fixare pentru aplicare initiala includ
urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:

« Ofera usurinta in aplicarea MINI™ Button

* Compatibil cu dispozitivele 12F si mai mari(4-6000, 4-6200)
* Compatibil cu dispozitivele 10F si mai mari(4-6010)

* Compatibil cu dispozitivele de pana la 6.5 cm lungime

o Compatibil cu firul de ghidare
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1. PREGATIREA DISPOZITIVULUI

ATENTIE: inainte de utilizare, va rugam sa verificati intregul continut daca prezinta
deteriorari. Daca ambalajul este deteriorat sau bariera sterild a fost strapunsa, nu folositi
produsul.

« In timpul pregatirii dispozitivului, lubrifiati portiunea de varf a dispozitivul de introducere/fixare,
folosind lubrifiant solubil in apa.

« Introduceti dispozitivul de introducere/fixare in dispozitiv, deschizand pana cand varful se lipeste
de varful dispozitivului si se ajunge la fixarea necesara.

« Lubrifiati suprafata exterioara a dispozitivul de hranire folosind un lubrifiant solubil in apa.
2. PLASAREA DISPOZITIVULUI

« Dispozitivul de fixare inclus este compatibil cu firul de ghidare. in timpul plasarii unui dispozitiv
de hranire cu un fir de ghidare deja plasat, treceti dispozitivul de introduceref/fixare peste fir.

* Urmati instructiunile pentru dispozitivul de hranire pentru ce a mai ramas din plasarea
dispozitivului.
3. SCOATEREA DISPOZITIVULUI DE FIXARE

* Dupa plasarea dispozitivului de hranire, retrageti usor dispozitivul de introducere/fixare si firul de
ghidare din dispozitiv.

ATENTIE: Cand retrageti dispozitivul de introducere/fixare, faceti-o cu grija, pentru a va
asigura ca intregul dispozitiv nu este scos de asemenea.
AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, RE-
PROCESATI SAU RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE
COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA
DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA
POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.
NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii
sau ca deseu conventional.
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 sa va ascultdm si sa va ajutam.

BC ONLY  Numaipe baza de retets STERILE m gtti?é!iézat folosind oxid de

@ Nu contine latex din cauciuc natural @ f’\tlzl;lacgnt,ine DEHP (di(2-etilhexil)

DEHP

Nu utilizati daca ambalajul este
Nu se resterilizeaza deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

@ Numai de unica folosinta M D Dispozitiv medical
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LIETUVISKAI NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ATSARGIAL JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti
pagal gydytojo nurodyma.
APRASYMAS:
Pasirenkamas introsiuseris / standiklis padeda lengviau jdéti jtaisg ir yra suderinamas su
kreipiamgja viela.
PASKIRTIS:
|terpimo priemoné / kietiklis pirminiam jdéjimui yra veiksmingas jrankis, naudojamas ,MINI™
Button“ sagutei sukietinti, kad baty galima lengviau jdéti. Jtaisas ypa¢ tinka pacientams, turintiems
ilgus, kietus ar lenktus stomos traktus. |terpimo priemoné / kietiklis turi bati naudojamas gydytojy
visy amziaus grupiy (nuo kadikiy iki senyvy) pacientams.
INDIKACIJOS NAUDOJIMUI:
|déjimo jtaisas skirtas norint palengvinti ,AMT MINI™ Button* maitinimo jtaiso jdéjima ir uztikrinti
laiking maitinimo vamzdelio stabilumg jterpiant per gerai veikiantj paciento stomos vamzdelj.
KONTRAINDIKACIJOS:
1. Nepakankamas skrandzio ir pilvo sienos sukibimas
2. Nepakankamai gerai suformuota gastrostomija
3. Akivaizdi infekcija
4. Abejoneé dél gastrostomijos trakto krypties ir ilgio (pilvo sienos storis)
KOMPLIKACIJOS:
Siuo metu néra jokiy komplikacijy susijusiy su jterpimo priemone / kietikliu pirminiam jdéjimui.
PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba jgaliotu atstovu
(EB atstovu) ir (arba) $alies—narés, kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.
KLINIKINE NAUDA:
Klinikiné nauda, kurios tikimasi naudojant jterpimo priemone / kietiklj pirminiam jdéjimui, yra (taciau
ja neapsiribojama):
* Sudaro sukietéjancig atramg ,MINI™ Button® sagutei, kad baty galima lengviau jdéti, ypac tinka
pacientams, turintiems ilgus, kietus ar lenktus stomos traktus
e Lengviau jdedama ir sukeliama maziau skausmo keiciant jtaisg bei uztikrinama, kad pacientas
tinamai maitintysi ir gauty vaistus
* Dél suderinamumo su kreipiamaja viela geriau uztikrinama, kad ,MINI™ Button“ saguté baty
pilve, o ne pilvo sienoje
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS:
Jterpimo priemonés / kietiklio pirminiam jdéjimui veiksmingumo charakteristikos yra (bet
neapsiribojama):
« Sudaro salygas lengvai jdéti ,MINI™ Button*“
* Suderinama su 12F ir didesniais jtaisais (4-6000, 4-6200)
* Suderinama su 10F ir didesniais jtaisais (4-6010)
* Suderinama su jtaisais iki 6.5 cm ilgio
* Suderinamas su kreipiamaja viela
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1. ITAISO PARUOSIMAS
ATSARGIAI. Pries naudodami patikrinkite, ar turinys nepazeistas. Nenaudokite produkto, jei
pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.

* Ruosdami jtaisg pridéto introsiuserio standiklio galiukg sutepkite vandenyje tirpiu lubrikantu.

« Jdékite introdiuserio standiklj j jtaiso angg taip, kad jo galiukas baty viename lygyje su jtaiso
galiuku ir baty pasiektas reikalingas standumas.

 |Sorinj maitinimo jtaiso pavirSiy sutepkite vandenyje tirpiu lubrikantu.
2. KAIP |DETI|TAISA

« Standiklis suderinamas su kreipiamaja viela. |dédami maitinimo jtaisg tuomet, kai kreipiamoji

viela jau jdéta, introdiuserio standiklj jveskite vir§ kreipiamosios vielos.

« Toliau vadovaukités maitinimo jtaiso jdéjimo instrukcija.
3. KAIP PASALINTI STANDIKL|

« Jdéje maitinimo jtaisa, i$ jo |étai iStraukite introdiuserio standiklj ir kreipiamajg viela.
ATSARGIAL Kad nebity pasalintas visas jtaisas, introdiuserio standiklj traukite atsargiai.
ISPEJIMAS: SIS [TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI
NAUDOTI, PERDIRBTI AR PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAI GALI
PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR
(ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS $I1Y VEIKSMU GALI SUKELTI GALIMA
PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].
PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky Salinimo nurodymy, jstaigos protokolo
arba kaip jprastas atliekas.
DEKOJAME! Agid, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos
informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné
informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu
iSklausysime jasy nuomone ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

B( ONLY Naudojama tik pagal recepta | [STERILE E E:ﬁggéuslfsigzanaudodami

Pagaminta nenaudojant natdra- @ Pagaminta nenaudojant DEHP (Di
laus kauciuko latekso (2-etilheksil) ftalato)

DEHP

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
@ Negalima Sterilizuoti pakartotinai ir vadovaukités naudojimo
instrukcija

® Tik vienkartiniam naudojimui M D Medicinos prietaisa
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PORTUGUES INSTRUGOES DE USO

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe este aparelho a venda, distribuigao e utilizagao
deste aparelho por um médico.

DESCRIGAO:

Enrijecedor/introdutor opcional torna mais facil a insergéo do dispositivo e é compativel com fio
guia.

USO PRETENDIDO:

O Introdutor/Estilizador para Colocagao Inicial € uma ferramenta eficaz utilizada para enrijecer o
Botdo MINI™ para uma colocagdo mais facil. O dispositivo é especialmente util em pacientes com
tratos de estoma que sao longos, apertados ou angulares. O Introdutor/Enrijecedor destina-se a
ser utilizado por clinicos para pacientes de todas as idades (do bebé ao idoso).

INDICAGOES DE USO:

O introdutor é indicado para ajudar na colocagéo dos aparelhos de alimentagédo do Botdo MINI™
da AMT, fornecendo estabilidade temporaria do tubo de alimentagéo durante a insergéo através de
um trato de estoma bem estabelecido do paciente.

CONTRAINDICAGOES:
1. Falta de aderéncia do estdbmago a parede abdominal
2. Falta de um local de gastrostomia bem formado
3. Evidéncias de infegoes

4. Incerteza quanto a diregdo e comprimento do trato de gastrostomia (espessura da parede
abdominal)

COMPLICAGOES:
Neste momento ndo ha complicagdes associadas a utilizagéo do Introdutor/Enrijecedor.

OBSERVAGAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Autorizado
(Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver
estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos a esperar ao utilizar o Introdutor/Enrijecedor incluem, mas nao estdo
limitados a:

« Fornece suporte de enrijecimento ao botdo MINI™ para uma colocagéo mais facil;
especialmente para pacientes com tratos de estoma longos, apertados ou angulares

« A maior facilidade de colocagao reduz a dor resultante da substituigdo do dispositivo, enquanto
assegura que o paciente possa receber uma nutricdo e medicagédo adequadas

« A compatibilidade do fio guia ajuda a garantir que o Botdo MINI™ esteja no estomago e ndo na
parede abdominal

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO:

As caracteristicas de desempenho do Introdutor/Enrijecedor para Colocagao Inicial incluem mas
nao estdo limitadas a:

« Proporciona facilidade de colocagdo do Botdo MINI™

* Compativel com dispositivos 12F e maiores (4-6000, 4-6200)
* Compativel com dispositivos 10F e maiores (4-6010)

* Compativel com dispositivos de até 6.5 cm de comprimento
* Compativel com Guidewire
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1. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Antes da utilizagao, inspecionar todo o contetido para detectar quaisquer
avarias. Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou a barreira estéril
estiver violada.

« Durante a preparagéo do dispositivo, lubrifique a parte da ponta do enrijecedor do introdutor
incluido, com um lubrificante solUvel em agua.

« Insira o enrijecedor do introdutor no dispositivo de abertura até que a ponta esteja alinhada com
a ponta do dispositivo e a rigidez necessaria seja atingida.

« Lubrifique a superficie externa do dispositivo de alimentagdo com um lubrificante solivel em
agua.
2. COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

« O enrijecedor incluido é compativel com fio guia. Durante a colocagéo de um dispositivo de
alimentagdo com um fio guia ja no lugar, passar o enrijecedor deointrodutor sobre o fio-guia.

 Siga as instrugdes do dispositivo de alimentagdo para o resto da colocagdo do dispositivo.
3. REMOGAO DO ENRIJECEDOR

« Depois que o dispositivo estiver clocado, retire lentamente o enrijecedor do introdutor e o fio
guia do dispositivo.
CUIDADO: Deve ser tomado cuidado ao retirar o enrijecedor do introdutor para garantir que
todo o dispositivo ndo seja também removido.

AVISO: ESTE DISPOSITIVO E DESTINADO PARA UMA UTILIZAGAO UNICA. NAO REUTILIZ-
AR, REPROCESSAR OU RE-ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COM-
PROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO DO DIS-
POSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR
EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagao locais,
protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.

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 informag¢des de contato
no verso das instru¢des de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar
nossos préstimos com relagdo a suas dividas e questionamentos.

Utilizagao apenas com Esterilizada utilizando
B( ONLY prescrigdo STERILE E Oxido de Etileno
Nao produzido com latex de @ Nao fabricado com
borracha natural Dietilhexilftalato (DEHP)
DEHP

N&o usar se a embalagem estiver
Néo reesterilizar danificada e consultar as
instrugdes de uso

@ Para uma Unica utilizagdo M D Dispositivo Médico
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SLOVENSKY NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIE: Federalny (USA) zakon povoluje predaj, distribuciu alebo pouzitie tohto
nastroja len lekarom alebo na prikaz lekara.
OPIS:
Vdaka voliternému zavadzacu/vystuzi je zavadzanie zariadenia jednoduchsie a kompatibilné
s vodiacim drétom.
URCENE POUZITIE:
Zavadzac/vystuz na ivodné umiestnenie je ucinna pomadcka, ktora sa pouziva na vystuzenie
pomodcky MINI™ Button, aby sa lah$ie umiestnila. Pomocka je uzito€na najma u pacientov s
dihymi, Gzkymi alebo Sikmymi stomiami. Zavadzac/vystuz je uréeny na pouzivanie lekarmi pre
pacientov vSetkych vekovych kategdrii (od dojciat po starsich ludi).
INDIKACIE NA POUZITIE:
Zavadzag je uréeny na pomoc pri zavadzani pomécok na podavanie vyzivy AMT MINI™ Button
tym, Ze poskytuje do€asnu stabilitu hadicky na podavanie vyzivy po¢as zavadzania cez dobre
zavedeny stomovy trakt pacienta.
KONTRAINDIKACIE:

1. Nedostato¢na prilnavost Zaltdka k brusnej stene

2. Nedostatok dobre zavedeného miesta gastrostémie

3. Dokaz o infekcii

4. Pochybnosti tykajlce sa smeru a dizky gastrointestinalneho traktu (hribka brugnej steny)
KOMPLIKACIE:
V sucasnosti nie su s pouzivanim zavadzaca/vystuze pre pociatocné zavedenie spojené Ziadne
komplikacie.
POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo&nost
AMT, nasho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v
ktorom mate sidlo.
KLINICKE PRINOSY:
Medzi klinické prinosy, ktoré mozno o€akavat pri pouzivani zavadzaca/vystuze okrem iného patria
tieto:

* Poskytuje stuzujucu oporu pomécke MINI™ Button pre 'ahSie umiestnenie; plati najma pre
pacientov s dlhymi, Gzkymi alebo Sikmymi stémovymi cestami
« lah$ie umiestnenie znizuje bolest pri vymene pomdcky a zabezpecuje, Ze pacient méze
dostavat spravnu vyZivu a lieky
« Kompatibilita s vodiacim drétom pomaha zabezpedit, aby bola pomdcka MINI™ Button v
zaltdku a nie v brusnej stene
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY:
Medzi vykonnostné charakteristiky zavadzaca/vystuze na ivodné umiestnenie okrem iného patria
tieto:
* Umoziiuje jednoduché umiestnenie pomdcky MINI™ Button
* Je kompatibilny s poméckami 12F a vacsimi (4- 6000, 4-6200)
« Je kompatibilny s pomdckami 10F a vacsimi (4- 6010)
« Je kompatibilny s poméckami s dizkou do 6.5 cm
« Kompatibilita s vodiacim drétom
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1. PRIPRAVA ZARIADENIA

UPOZORNENIE: Pred pouzitim skontrolujte vSetok obsah, ¢i nie je poSkodeny. Ak je balenie
poskodené alebo je porusena sterilna bariéra, vyrobok nepouzivajte.

* Pocas pripravy zariadenia namazte ¢ast hrotu uzatvorenej zavadzacej vystuze pomocou
lubrikantu rozpustného vo vode.

* Vlozte zavadzaciu vystuz do otvoru zariadenia, az kym sa hrot nezarovna s okrajom hrotu
zariadenia a nevytvoria potrebné vystuzenie.

« Namazte vonkajsi povrch zariadenia zariadenie na podavanie pomocou lubrikantu rozpustného
vo vode.
2. ZAVEDENIE ZARIADENIA
* Vystuz zavadzaca je kompatibilna s vodiacim drétom. Po€as umiestnenia zariadenia na
podavanie vyzivy s vodiacim drétom, ktory je uz na mieste, presurite vystuz zavadzaca cez
vodiaci drét.
« Dodrziavajte pokyny pre zariadenie na podavanie vyzivy pre zvysnu €ast umiestnenia
zariadenia.
3. ODSTRANENIE VYSTUZE

* Po umiestneni zariadenia na podavanie vyzivy pomaly vytiahnite vystuz zavadzaca a vodiaci
drét zo zariadenia.

UPOZORNENIE: Pri vyberani vystuze zavadzaca treba dbat’ na to, aby sa zabezpedéilo, ze sa
nevyberie celé zariadenie.
VYSTRAHA: T[\TO POMOCKA:J'E URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRA-
VOTNICKY 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: Pomécku mozno zlikvidovat podfa miestnych smernic o likvidcii, protokolu pomacky
alebo prostrednictvom bezného odpadu.
DAKUJEME! Dakujeme, Ze ste si vybrali znatku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informacie
tykajuce sa pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych
udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypoc¢ujeme vase nazory a
pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.

predpisu

BC ONLY Na pouZitie len na zaklade STERILE E Sterilizované etylénoxidom

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny @ Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di
kau€ukovy latex (2-etylhexyl)ftalat)

DEHP

Nepouzivajte, ak je obal
@ Nesterilizujte opakovane poskodeny a prestudujte si navod
na pouzitie

@ Len na jednorazové pouzitie M D Zdravotnicka pomocka
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