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What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the MiniACE® Button.
AMT has provided this information as an educational resource tool.
This is not intended as a substitute for professional medical care. Your
FIRST source of information should be your healthcare provider.

What is the MiniACE® Button?

The MiniACE® Button is a type of antegrade continence enema tube
that is inserted directly into the colon through an opening known as a
stoma. The device includes a balloon that is filled with distilled or
sterile water to help secure it inside the colon and prevent it from
falling out, along with an external bolster to help maintain tube
position. The device is available in various French sizes and lengths to
accommodate the needs of patients.

The MiniACE® Button is made from medical-grade silicone (81%),
medical-grade thermoplastic (16%), stainless steel spring (2%), and
medical-grade silicone pad print ink (1%). There are no manufacturing
residuals that could pose a risk to the patient.

What is the MiniACE® Button Used for?

The MiniACE® Button is intended to be used as an effective device for
channeling irrigation fluid through a secured (initial placement) or
formed (replacement) stoma. The MiniACE® Button is intended to
instill fluids through a stoma into the colon to promote evacuation of
the contents of the lower bowel through the anus and is intended to
be an aid in the management of fecal incontinence. The catheter is
placed and maintained in a percutaneously prepared opening, such as
a cecostomy or appendicostomy. The device is intended to be used in
children and adults.

How do you use the MiniACE® Button after it has
been placed?

Irrigation: Ensure the irrigation set clamp is closed and attach the
irrigation set to the button by lining up the dark line on the irrigation set
connector with the dark line of the interlock on the button. Fully press
the irrigation set connector into the button. Turn % to the right (clock-
wise) to lock the irrigation set in place. Attach the opposite end of the
irrigation set to the connector being used. Never use excessive force or
a tool to tighten a rotating connector. Improper use can lead to
cracking, leakage, or other failure. Once connected, open the clamp to
allow flow.

Figure 2: Attaching the irrigation set

When irrigation is complete, flush with 5-10 ml water (if not using
water for irrigation). Close the clamp to prevent leakage while
removing the irrigation set. Remove the irrigation set by holding the
Button in place, grasp the irrigation connector, twist 3/4 turn to the
left (counter clock-wise) to unlock, and gently remove the irrigation set
from the Button. Snap the MiniACE® Button plug in place to keep the
lumen clean.
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Figure 1: MiniACE® Button

How do you take care of your MiniACE® Button
after it has been placed?

Device Care: Check the device daily for any signs of damage or
clogging. Clogging and/or reduced flow are indications of diminished
performance. The stoma area should be kept clean and dry at all times.
It is important to clean the stoma site every day. A cotton swab or
terry cloth can be used to clean the skin around the device with mild
soap and water. Clean the stoma as directed by your healthcare
professional. The device should be rotated daily for site hygiene.
Always check the stoma site for redness, pain/soreness, swelling, or
any drainage. In case of fever, abdominal distention, infection,
blockage, or tissue necrosis, patients should see their physician
immediately. If any of these symptoms are observed, contact your
healthcare professional for advice.

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

Balloon Care: It is recommended that the balloon volume is checked as
instructed by your healthcare professional. Remove the water with a
syringe and compare the amount removed to the recommended
amount. Refill the balloon and, if needed, add additional water to
meet the recommended amount. Wait 10-20 minutes and repeat. The
balloon is leaking if it has lost fluid, and the tube should be replaced. If
the balloon is damaged, secure the tube in place using tape, then call
your healthcare professional for instructions.

Refill the balloon using sterile or distilled water, not air or saline. Saline
can crystallize and clog the balloon valve or lumen, and air may seep
out and cause the balloon to collapse. Be sure to use the
recommended amount of water as over-inflation can obstruct the
lumen or decrease balloon life and under-inflation will not secure the
tube properly.



How long does the MiniACE® Button last?

Low-profile balloon cecostomy devices are meant to be periodically
replaced for optimal performance and functionality. Device
performance and functionality can degrade over time depending on
usage and environmental conditions. Typical device longevity will vary
for each patient depending on a number of factors, with typical device
longevity ranging from 1-6 months. Some factors that can lead to
reduced longevity include: intestinal pH, diet of the patient,
medications, balloon fill volume, trauma to the device, contact with
sharp or abrasive objects, incorrect stoma length measurement, and
overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that MiniACE® Button be
changed at least every 3 months or as often as indicated by your

healthcare professional. Proactive replacement of the device will help
ensure optimal functionality and will help prevent unexpected failure.

What are the possible side effects of having the
MiniACE® Button?

Potential complications when using the MiniACE® Button include but
are not limited to: Peristomal pain ¢ Abscess, wound infection and skin
breakdown e Pressure necrosis ® Hypergranulation tissue
Intraperitoneal leakage ® Buried bumper syndrome e Peristomal
leakage ¢ Balloon failure or dislodgement ¢ Tube clog ¢ Colonic
bleeding and/or ulcerations ¢ Bowel volvulus

Please consult your healthcare professional if you experience any of
the following: Fever, vomiting, or diarrhea e Skin around the stoma site
is red, discolored or raw ¢ Drainage around the stoma site is white,
yellow, or green; drainage has an unpleasant odor ¢ Crusting is noted
at the stoma site ¢ Large amount of tissue build-up (such as
granulation tissue) ® Swollen skin or tissue at the stoma site
Repetitive leakage of intestinal contents e Pain, bleeding, puss, or
inflammation at stoma site ® Device is no longer fitting properly
Device falls out and cannot be easily replaced ¢ Abdominal distention

Product Codes:

There is a risk that if the internal balloon fails, the tube could fall out.
There could be leakage of intestinal content around the tube or
leakage from the device. The tube could become clogged or have
reduced flow. The interlock (irrigation port) may crack, leak, or
separate from the device. The device may become discolored over
days to months of use.

Is the MiniACE® Button MRI Compatible?

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

« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
« Maximum spatial gradient magnetic field of 1,000-gauss/cm (10-T/m)

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per
pulse sequence) in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the MiniACE® Button is expected to
produce a maximum temperature rise of 1.6°C after 15 minutes of
continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

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

How do you report adverse events?

« For Australian Users: Notice that any serious incident that occurs in
relation to the device should be reported to Applied Medical
Technology, Inc. and The Therapeutic Goods Administration (TGA) at
http://www.tga.gov.au.

« 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.

Length (cm) MiniACE® Button Kits (Legacy) MiniACE® Button Kits (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-1
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240-1 ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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¢Qué hay en este folleto?

Este folleto respondera algunas preguntas sobre el botén MiniACE®.
AMT ha proporcionado esta informacion como una herramienta de
recursos educativos. No pretende ser un sustituto de la atencién
médica profesional. Su PRIMERA fuente de informacién debe ser su
proveedor de atencion médica.

éQué es el Boton MiniACE®?

El botdn MiniACE® es un tipo de tubo de enema de continencia
anterogrado que se inserta directamente en el colon a través de una
abertura conocida como estoma. El dispositivo incluye un balén que se
llena con agua destilada o esterilizada para ayudar a asegurarlo dentro
del colon y evitar que se caiga, junto con un soporte externo para
ayudar a mantener la posicién de la sonda. El dispositivo esta
disponible en varios calibres y longitudes franceses para adaptarse a
las necesidades de los pacientes.

El botédn MiniACE® esta hecho de silicona de grado médico (81%),
termoplastico de grado médico (16%), resorte de acero inoxidable (2%)
y tinta de tampografia de silicona de grado médico (1%). No existen
residuos de fabricacion que puedan suponer riesgo para el paciente.

éPara qué se utiliza el boton MiniACE®?

El Botén MiniACE® esta disefiado para usarse como un dispositivo
eficaz para canalizar el liquido de irrigacidn a través de un estoma
asegurado (colocacidn inicial) o formado (reemplazo). El Dispositivo de
Tratamiento Intestinal esta disefiado para instilar fluidos a través de un
estoma en el colon para promover la evacuacion del contenido de la
parte inferior del intestino a través del ano, y esta disefiado para ser
una ayuda en el tratamiento de la incontinencia fecal. El catéter es
colocado y mantenido en una apertura preparada de forma
percutdnea, como una cecostomia o apendicostomia. El Dispositivo de

Tratamiento Intestinal esta disefiado para ser usado en nifios y adultos.

éComo se utiliza el boton MiniACE® una vez
colocado?

Irrigacién: Asegurese de que la abrazadera del equipo de irrigacion esté
cerrada y conecte el equipo de irrigacion al botén alineando la linea
oscura del conector del equipo de irrigacién con la linea oscura del
enclavamiento del botén. Presione completamente el conector del
conjunto de irrigacion en el botdn. Gire % hacia la derecha (en sentido
horario) para bloquear el juego de irrigacion en su lugar. Acople el
extremo opuesto del juego de irrigacidn al conector del juego de entrega
de irrigacidn. No utilice nunca una fuerza excesiva ni ninguna herramienta
para ajustar un conector giratorio. Podria producir grietas, fugas u otros
dafios. Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

Figura 2: Instalacion del equipo de irrigacién

Cuando la irrigacidn esté completa, enjuague con 5-10 ml de agua (si
Nno se usa agua para irrigacién). Cierre la pinza para evitar fugas al
remover el juego de irrigacion. Retire el juego de irrigacion
sosteniendo el MiniACE® Botdn en su lugar, sujete el conector de
irrigacion, gire 3/4 de vuelta a la izquierda (contrarreloj) para
destrabar, y retire suavemente el juego de irrigacion del MiniACE®
Botdn. Coloque el tapdn del MiniACE® Botdn en su sitio para mantener
el lumen limpio.
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Figura 1: MiniACE® Boton

¢Como se debe cuidar el boton MiniACE® luego de
colocarlo?

Cuidado del dispositivo: Revise diariamente el dispositivo para detectar
cualquier signo de dafio u obstruccidn. La obstruccion y/o el flujo
reducido son indicaciones de un rendimiento disminuido. El drea del
estoma debe mantenerse limpia y seca en todo momento. Es importante
limpiar diariamente el sitio del estoma. Se puede utilizar un hisopo de
algoddn o un pafio de felpa para limpiar la piel alrededor del dispositivo
con agua y jabdn suave. Limpie el estoma segun las indicaciones de su
profesional de la salud. El dispositivo debe rotarse diariamente para
mantener la higiene del sitio. Siempre compruebe el sitio del estoma por
si hay enrojecimiento, dolor/inflamacién, hinchazén o drenaje. En caso
de fiebre, distensién abdominal, infeccion, bloqueo o necrosis tisular, los
pacientes deben consultar a su médico de inmediato. Si observa alguno
de estos sintomas, comuniquese con su profesional de la salud para
obtener asesoramiento.

Atasco: Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni
pinzada en ningun punto. Si la sonda presenta una obstruccion visible,
intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con
punta a el juego de irrigacion y acople este a la conexidn. Llene la
jeringa con agua tibia y empuje y tire del émbolo suavemente para
deshacer la obstruccién. Es posible que deba realizar varias veces este
proceso con el émbolo para deshacer la obstruccion. Si no puede
eliminarla, pédngase en contacto con su profesional sanitario; es posible
que deba reemplazar la sonda. No utilice una fuerza o presidn
excesivas para deshacer la obstruccion. Podria romper la sonda.

Cuidado del balon: Se recomienda que se verifique el volumen del
balén segun las instrucciones de su profesional de la salud. Retire el
agua con una jeringa y compare la cantidad extraida con la cantidad
recomendada. Vuelva a llenar el baldn y, si es necesario, agregue agua
adicional hasta alcanzar la cantidad recomendada. Espere 10 a 20
minutos y repita. El balon tiene fugas si ha perdido liquido y se debe
reemplazar la sonda. Si el baldn esta dafiado, asegure la sonda en su
lugar con cinta y luego llame a su profesional de la salud para obtener
instrucciones.

Rellene el baldn con agua esterilizada o destilada, no con aire ni
soluciones salinas. La solucién salina puede cristalizarse y obstruir el
lumen o la vélvula del balén, mientras que el aire puede filtrarse y
provocar el desinflado del baldn. Cercidrese de que utiliza la cantidad
de agua recomendada, puesto que un inflado excesivo puede obstruir
el lumen o reducir la vida util del balén y, por su parte, un inflado
insuficiente no fijara el tubo correctamente.



éCuanto dura el boton MiniACE®?

Los dispositivos de irrigacion con baldn de bajo perfil deben
reemplazarse periddicamente para un rendimiento, funcionalidad y
limpieza éptimos. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse
con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso.
La duracion tipica del dispositivo variara para cada paciente
dependiendo de varios factores, con una duracion tipica de entre 1y 6
meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH
intestinal, dieta del paciente, medicamentos, volumen de llenado del
baldn, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o
abrasivo, medicién incorrecta de la longitud del estoma'y
mantenimiento general de la sonda.

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Botdn
MiniACE® al menos cada 3 meses o con tanta frecuencia como le
indique su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del
dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea dptima y a evitar que
sufra fallos inesperados.

éCuales son los posibles efectos secundarios de
tener el Boton MiniACE®?

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Boton MiniACE®
se incluyen pero no se limitan a: Dolor peristomal e Absceso, infeccidén
de la herida y ruptura de la piel ® Necrosis por presidn e Tejido de
hipergranulacién ¢ Fuga intraperitoneal ¢ Sindrome de Buried
Bumper e Fuga peristomal ¢ Fallo o desalojo del globo ¢ Obstruccion
del tubo ¢ Sangrado y/o ulceraciones coldnicas ¢ Vélvulo del intestine

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Fever, vomitos or diarrea ¢ La piel alrededor del
sitio del estoma esta enrojecida, descolorida o en carne viva ® El
drenaje alrededor del sitio del estoma es blanco, amarillo o verde; el
drenaje tiene un olor desagradable ¢ Se observa formacion de costra
en el sitio del estoma ¢ Gran cantidad de acumulacion de tejido (como
tejido de granulacidn)  Piel o tejido inflamado en el sitio del estoma e
Fuga repetitiva del contenido intestinal  Dolor, sangrado, pus o
inflamacidn en el sitio del estoma e El dispositivo ya no encaja
correctamente ¢ El dispositivo se cae y no se puede reemplazar
facilmente e Distensidn abdominal

Caédigos de producto:

Existe el riesgo de que si el balon interno falla, la sonda se caiga. Podria
haber una fuga de contenido intestinal alrededor de la sonda o una
fuga del dispositivo. La sonda podria obstruirse o tener un flujo
reducido. El enclavamiento (puerto de irrigacidn) puede agrietarse,
tener fugas o separarse del dispositivo. El dispositivo puede
decolorarse después de dias o0 meses de uso.

¢Es el boton MiniACE® compatible con resonancias
magnéticas?
En las pruebas no clinicas se demostré que el Botén MiniACE® es RM

condicional. Un paciente con este dispositivo puede escanearse con
seguridad en un sistema RM siguiendo las condiciones siguientes:

« Campo magnético estético solo de 1,5 Tesla y 3 Tesla.

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

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

En las condiciones de escaneado definidas, se espera que el Botdn
MiniACE® produzca un aumento méaximo de temperatura de 1,6 C tras
un barrido continuo de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso).

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

¢é¢Como informar eventos adversos?

« Para usuarios australianos: Tenga en cuenta que cualquier incidente
grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe informarse a
Applied Medical Technology, Inc. y a The Therapeutic Goods
Administration (TGA) en http://www.tga.gov.au.

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

Longitud (cm) Kits de botones MiniACE® (Heredado) Kits de botones MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-I
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-I
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025- ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240-1 ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Was enthalt dieses Informationsblatt?

Dieses Informationsblatt beantwortet einige Fragen zum MiniACE®
Button. AMT stellt diese Anleitung als informatives Hilfsmittel zur
Verfligung. Sie ist nicht dazu bestimmt, professionelle medizinische
Versorgung zu ersetzen. lhre OBERSTE Informationsquelle sollte Ihr
medizinisches Fachpersonal sein.

Was ist der MiniACE® Button?

Der MiniACE® Button ist ein antegrader Kontinenz-Einlaufschlauch, der
direkt durch eine kiinstlich geschaffene Offnung (Stoma) in den
Dickdarm eingefiihrt wird. Das Gerét ist mit einem Ballon ausgestattet,
der mit destilliertem oder sterilem Wasser geflllt wird, um die Sonde
im Dickdarm zu fixieren und ein Herausrutschen zu verhindern. Ein
externes Polster sichert die Position der Sonde. Das Gerat ist in
verschiedenen Franzosischen GréRBen und Langen erhaltlich, um den
Bedurfnissen verschiedener Patienten gerecht zu werden.

Der MiniACE® Button besteht aus Silikon in medizinischer Qualitat

(81 %), Thermoplastik in medizinischer Qualitat (16 %), einer Feder aus
Edelstahl (2 %) und Silikon-Druckfarbe in medizinischer Qualitat (1 %).
Es sind keine Herstellungsriickstande vorhanden, die ein Risiko fiir
Patienten darstellen kénnten.

Wofiir wird der MiniACE® Button verwendet?

Der MiniACE® Button ist zur Verwendung als effektives Produkt zur
Kanalisierung von Irrigationsflissigkeit durch ein gesichertes
(erstmaliges Einsetzen) oder geformtes (Ersatz-)Stoma indiziert. Die
Darmkontrolleinheit ist zum Einbringen von Fliissigkeiten durch ein
Stoma in den Dickdarm vorgesehen, um die Entleerung des
Enddarminhalts durch den Anus zu fordern, und als Hilfe zur Kontrolle
bei Fakalinkontinenz bestimmt. Der Katheter wird in einer perkutan
vorbereiteten Offnung, wie einer Zikostomie oder Appendektomie,
gelegt und gehalten. Die Darmkontrolleinheit ist zur Verwendung bei
Kindern und Erwachsenen bestimmt.

Wie wird der MiniACE® Button nach der Platzierung
verwendet?

Spiilung: Stellen Sie sicher, dass die Klemme des Spiilsets geschlossen
ist, und verbinden Sie das Spiilset mit dem Button, indem Sie die
dunkle Markierung am Anschluss des Spilsets mit der dunklen
Markierung der Verriegelung am Button ausrichten. Driicken Sie den
Konnektor des Irrigationssets vollstdndig in den Button hinein. Eine
Dreiviertelumdrehung nach rechts (im Uhrzeigersinn) drehen, um das
Irrigationsset an seinem Platz zu arretieren. Gegeniiberliegendes Ende
des Irrigationssets am Konnektor des Irrigationsabgabesets anbringen.
Auf keinen Fall mit groBem Kraftaufwand oder einem Werkzeug
vorgehen, um ein Drehverbindungsstiick festzudrehen. Unsachgemalie
Verwendung kann zu Rissbildung, Undichtigkeiten oder anderen
Defekten fiihren. Sobald die Verbindung hergestellt wurde, ist die
Klemme fiir den Durchfluss zu 6ffnen.
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Abbildung 2: Anbringen des Spiilsets

Nach Abschluss der Irrigation mit 5-10 ml Wasser sptilen (sofern zur
Irrigation kein Wasser verwendet wird). Klemme schlieRen, um beim
Entfernen des Irrigationssets Leckagen zu vermeiden. Irrigationsset
unter Festhalten des MiniACE® Buttons an Ort und Stelle entfernen.
Irrigationsverbinder ergreifen, zum Lésen um eine 3/4-Umdrehung
nach links (entgegen dem Uhrzeigersinn) drehen und das Irrigationsset
vorsichtig aus dem MiniACE® Button entfernen. Stopfen des MiniACE®
Buttons einrasten lassen, um das Lumen sauber zu halten.
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Abbildung 1: MiniACE® Button

Wie wird der MiniACE® Button nach der Platzierung
gepflegt?

Geritepflege: Uberpriifen Sie das Gerit taglich auf Anzeichen von
Beschiddigungen oder Verstopfungen. Verstopfungen und/oder ein
reduzierter Durchfluss sind Anzeichen fiir eine eingeschrankte
Leistung. Der Stomabereich sollte stets sauber und trocken gehalten
werden. Die tagliche Reinigung der Stomastelle ist wichtig. Verwenden
Sie ein Wattestabchen oder ein Frotteetuch, um die Haut um das Gerat
herum mit milder Seife und Wasser zu reinigen. Reinigen Sie das Stoma
gemaR den Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals. Das
Gerat sollte taglich gedreht werden, um die Hygiene der Stelle zu
gewaihrleisten. Die Stomastelle immer auf Rétung, Schmerzen/wunde
Stellen, Schwellungen oder ungewdhnliche Absonderungen
Uberpriifen. Bei Fieber, Blahungen, Infektionen, Verstopfungen oder
Gewebenekrosen sollten die Patienten sofort ihren Arzt aufsuchen.
Falls eines dieser Symptome auftritt, kontaktieren Sie Ihr medizinisches
Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

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

Ballonpflege: Es wird empfohlen, gemal den Anweisungen lhres
medizinischen Fachpersonals das Ballonvolumen zu tberpriifen.
Entfernen Sie mit einer Spritze das Wasser und vergleichen Sie die
entnommene Menge mit der empfohlenen Menge. Fiillen Sie den
Ballon erneut und fiigen Sie bei Bedarf zusatzliches Wasser hinzu, um
die empfohlene Menge zu erreichen. Warten Sie 10-20 Minuten und
wiederholen Sie den Vorgang. Wenn der Ballon Fliissigkeit verloren
hat, ist er undicht, und der Schlauch sollte ausgetauscht werden. Wenn
der Ballon beschadigt ist, fixieren Sie den Schlauch mit Klebeband und
kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

Fillen Sie den Ballon mit sterilem oder destilliertem Wasser, aber nicht
mit Luft oder Salzlosung. Salzlosung kann kristallisieren und das
Ballonventil oder Lumen verstopfen. Die Luft kann entweichen und das
Zusammenfallen des Ballons verursachen. Stellen Sie sicher, dass die
empfohlene Wassermenge verwenden, denn eine Uberfiillung kann
das Lumen zusetzen oder die Lebensdauer des Ballons herabsetzen
und eine Unterfillung sichert die Sonde nicht richtig.



Wie lange halt der MiniACE® Button?

Flachprofil-Ballon-Zakostomieprodukte missen regelmaRig
ausgewechselt werden, um optimale Leistung und Funktion
sicherzustellen. Die Leistung und Funktionalitdt der Einheit konnen im
Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen
abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer
Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 1 und 6 Monaten. Zu den
Faktoren, welche die Lebensdauer verkiirzen kdnnen, gehoéren:
intestinaler pH-Wert, Erndhrung des Patienten, Medikation, das
Ballonfillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit scharfen,
spitzen oder rauen Gegenstdnden, falsche Vermessung der Stomaldnge
und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Flr optimale Leistung wird empfohlen, die MiniACE® Ballon-Button-
Einheit mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der
zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein
vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale
Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen
der Einheit vorzubeugen.

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der
Verwendung des MiniACE® Button auftreten?

Beim Gebrauch des MiniACE® Buttons kdnnen unter anderem die
folgenden Komplikationen auftreten: Peristomale Schmerzen e
Abszess, Wundinfektion und Hautzerfall « Drucknekrose e
Hypergranulationsgewebe ¢ Intraperitonealleckage ¢ Buried-Bumper-
Syndrom e Peristomalleckage ¢ Ballonversagen oder -entfernung e
Schlauchverstopfung ¢ Dickdarmblutung und/oder Ulzerationen e
Darmvolculus

Bitte kontaktieren Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eines der
folgenden Symptome auftritt: Fieber, Erbrechen oder Durchfall ¢ Die
Haut um den Stoma-Bereich ist gerotet, auffallend blass oder offen e
WeiRe, gelbe oder griine Absonderungen rund um die Stomastelle; der
Ausfluss hat einen unangenehmen Geruch e Verkrustung an der
Stomastelle ¢ Starke Gewebebildung (z. B. Granulationsgewebe) ¢
Geschwollene Haut oder Gewebe an der Stomastelle ¢ Wiederholtes
Austreten von Darminhalt e Schmerzen, Blutungen, Eiter oder
Entziindungen an der Stomastelle e Das Gerat passt nicht mehr

richtig » Das Gerat fallt heraus und kann nicht leicht wieder eingesetzt
werden ¢ Bauchaufbldhung

Wenn der interne Ballon versagt, besteht das Risiko, dass der Schlauch
herausfallt. Es kann zu einem Auslaufen von Darminhalt um die Sonde
oder aus dem Gerat kommen. Der Schlauch kann verstopfen oder
einen reduzierten Durchfluss aufweisen. Die Verriegelung
(Spulanschluss) kann reiBen, undicht werden oder sich vom Gerét
|6sen. Das Gerat kann im Laufe von Tagen bis Monaten der Nutzung
verfarben.

Ist der MiniACE® Button MRT-kompatibel?

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

« Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3 Tesla.

« Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfelds von 1.000 Gauss/
cm (10-T/m)

« Maximale, vom MRT-System angegebene mittlere spezifische
Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei einem 15-
mindtigen Scan (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den angegebenen Scanbedingungen erzeugt der MiniACE®
Button nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannens (d. h. pro
Pulssequenz) voraussichtlich einen maximalen Temperaturanstieg von
1,6 °C.

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

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

« Fir australische Nutzer: Beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat an Applied Medical
Technology, Inc. und die Therapeutic Goods Administration (TGA)
unter http://www.tga.gov.au gemeldet werden sollten.

« Beischwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem
Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten
Vertretung in der EU und/oder der zustidndigen Behérde des
Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

Produktcodes:
Linge (cm) MiniACE®-Button-Kits (Legacy) MiniACE®-Button-Kits (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208-| ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212- ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217- ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-1 ACE-1220-| ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-I ACE-1223- ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-1 ACE-1230-| ACE-1430-|
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035- ACE-1235-| ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040- ACE-1240- ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-1 ACE-1250-1 ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-1 ACE-1260- ACE-1460-|
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-1 ACE-1265-| ACE-1465-|
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070- ACE-1270- ACE-1470-|
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080- ACE-1280-| ACE-1480-|
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-1 ACE-1290-1 ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net

Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Opuscolo informativo per il paziente
MiniACE® Bottone
Pulsante per clistere di continenza anterograda a basso profilo

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande sul bottone MiniACE®.
AMT ha fornito queste informazioni come risorsa educativa Questo
prodotto non & da intendersi come un sostituto dell'assistenza medica
professionale. La PRIMA fonte di informazioni dovrebbe essere il
fornitore di assistenza sanitaria.

Che cso’é il bottone MiniACE®?

Il bottone MiniACE® e untipo di sonda per clisma per continenza
anterograda che viene inserita direttamente nel colon attraverso
un'apertura chiamata stoma. Il dispositivo include un palloncino
riempito con acqua distillata o sterile che aiuta a mantenerlo fermo
all'interno del colon e impedirne la fuoriuscita, insieme a un supporto
esterno che aiuta a mantenere la posizione della sonda. Il dispositivo &
disponibile in diverse misure francesi e lunghezze per adattarsi alle
esigenze dei pazienti.

Il bottone MiniACE® é realizzato in silicone per uso medico (81%),
materiale termoplastico per uso medico (16%), molla in acciaio
inossidabile (2%) e inchiostro per stampa a tampone in silicone per uso
medico (1%). Non sono presenti residui di fabbricazione che
potrebbero rappresentare un rischio per il paziente.

A cosa serve il bottone MiniACE®?

Il Bottone MiniACE® & concepito per essere utilizzato come dispositivo
efficace per incanalare il fluido di irrigazione attraverso uno stoma
protetto (posizionamento iniziale) o formato (sostituzione). Il
dispositivo di gestione intestinale & concepito per instillare fluidi
attraverso uno stoma nel colon per promuovere I'evacuazione del
contenuto dell'intestino inferiore attraverso I'ano ed € inteso come
ausilio nella gestione dell'incontinenza fecale. Il catetere viene
posizionato e mantenuto in un'apertura preparata per via percutanea,
come una cecostomia o appendicostomia Il dispositivo di gestione
dell'intestino e destinato all'uso nei bambini e negli adulti.

Come si utilizza il bottone MiniACE® dopo il suo
posizionamento?

Irrigazione: Assicurarsi che la pinza del kit di irrigazione sia chiusa e
fissare il kit di irrigazione al bottone allineando la linea scura sul
connettore del kit di irrigazione con la linea scura dell’interblocco sul
bottone. Premere completamente il connettore del set di irrigazione nel
pulsante. Ruotare % a destra (in senso orario) per bloccare il set di
irrigazione in posizione. Collegare I'estremita opposta del set di
irrigazione al connettore del set di erogazione dell'irrigazione. Non
applicare mai una forza eccessiva oppure uno strumento per stringere
un connettore rotante. Un uso improprio puo provocare lacerazioni,
perdite o altri guasti. Una volta collegato, aprire il morsetto per
consentire il flusso.
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Figura 2: Attacco del kit di irrigazione

Quando l'irrigazione &€ completa, sciacquare con 5-10 ml di acqua (se
non si utilizza acqua per l'irrigazione). Chiudere il morsetto per evitare
perdite durante la rimozione del set di irrigazione. Rimuovere il set di
irrigazione tenendo il Bottone MiniACE® in posizione, afferrare il
connettore di irrigazione, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (senso
antiorario) per sbloccare e rimuovere delicatamente il set di irrigazione
dal Bottone MiniACE®. Connettore a scatto per mantenere pulito il
lumen.
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Figura 1: MiniACE® Bottone

Come aver cura del bottone MiniACE® dopo il suo
posizionamento?

Cura del dispositivo: Controllare quotidianamente il dispositivo per
verificare la presenza di eventuali danni o occlusion. Occlusione e/o
flusso ridotto sono indicatori di prestazioni ridotte. L'area dello stoma
deve essere mantenuta sempre pulita e asciutta. E importante pulire
quotidianamente il sito dello stoma. Utilizzare un batuffolo di cotone o
un panno di spugna per pulire la pelle intorno al dispositivo con acqua
e sapone neutro. Pulire lo stoma come indicato da un operatore
sanitario professionista. Per garantire l'igiene del sito, il dispositivo
deve essere ruotato quotidianamente. Controllare sempre che il sito
dello stoma non presenti arrossamenti, dolore/sensibilita, gonfiore o
drenaggio. In caso di febbre, distensione addominale, infezione, blocco
o necrosi del tessuto, i pazienti devono consultare immediatamente il
proprio medico. Se si nota uno qualsiasi di questi sintomi, contattare il
proprio medico per un consulto.

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

Cura del palloncino: Si raccomanda di controllare il volume del
palloncino come da istruzioni del proprio operatore sanitario.
Rimuovere I'acqua con una siringa e confrontare la quantita rimossa
con quella consigliata. Riempire nuovamente il palloncino e, se
necessario, aggiungere altra acqua fino a raggiungere la quantita
consigliata. Attendere 10-20 minuti e ripetere. |l palloncino perde
liquido e la sonda deve essere sostituita. Se il palloncino e
danneggiato, fissarlo con del nastro adesivo e contattare il proprio
medico per istruzioni.

Rabboccare il palloncino con acqua sterile o distillata, non aria o
soluzione salina. La soluzione salina potrebbe cristallizzarsi e intasare la
valvola o il lume del palloncino e I'aria potrebbe fuoriuscire e far
rompere il palloncino. Assicurarsi di usare il quantitativo d'acqua
consigliato perché un gonfiaggio eccessivo potrebbe ostruire il lume o
abbreviare la vita del palloncino mentre un gonfiaggio insufficiente non
fisserebbe correttamente il tubo.



Quanto dura il bottone MiniACE®?

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

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il Bottone
MiniACE® almeno ogni 3 mesi o con la frequenza indicata dal
professionista sanitario di riferimento. La sostituzione proattiva del
dispositivo contribuisce ad assicurare una funzionalita ottimale e a
prevenire guasti imprevisti.

Quali sono i possibili effetti collaterali di un bottone
MiniACE®?

Le possibili complicazioni dell'utilizzo del Bottone MiniACE®
comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Dolore
peristomale ¢ Ascesso, infezione della ferita e lesioni cutanee ¢ Necrosi
della pressione e Tessuto ipergranulare ¢ Perdita intraperitoneale ¢
Sindrome del paraurti interrotto e Perdita peristomiale ® Guasto o
dislocazione del palloncino ¢ Zoccolo del tubo * Sanguinamento e / o
ulcerazioni del colon e Volvolo intestinale

Consultare il proprio medico qualora si verificasse una delle seguenti
situazioni: Febbre, vomito o diarrea ¢ La pelle intorno al sito dello
stoma é rossa, scolorita o cruda e Il drenaggio intorno al sito dello
stoma e bianco, giallo o verde; il drenaggio ha un cattivo odore e Si
riscontra la crosta sul sito dello stoma e Grande quantita di tessuto
accumulato (come il tessuto di granulazione) ¢ Pelle o tessuto gonfio
nel sito dello stoma e Fuoriuscita ripetitiva di contenuto intestinale
Dolore, sanguinamento, pus o infiammazione nel sito dello stoma e ||
dispositivo non si adatta piu correttamente e |l dispositivo cade e non
puo essere sostituito facilmente ¢ Distensione addominale

Codici prodotto:

Sussiste il rischio che, in caso di rottura del palloncino interno, il
sondino possa fuoriuscire. Ci potrebbe essere fuoriuscita di contenuto
intestinale intorno alla sonda o dal dispositivo. La sonda potrebbe
ostruirsi o avere flusso ridotto. L'interblocco (porta di irrigazione)
potrebbe rompersi, avere perdite o separarsi dal dispositivo. I
dispositivo potrebbe scolorire nel corso di giorni o mesi di utilizzo.

Il bottone MiniACE® & compatibile con la risonanza
magnetica?
Test non clinici hanno dimostrato che il Bottone MiniACE® € MR
Conditional. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto
con sicurezza a esami con sistemi di risonanza magnetica alle seguenti
condizioni:

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

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

« Massimo sistema di RM riportato, con tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio Whole Body di 2 W/kg per 15 minuti di
scansione (per es. per sequenza di impulsi) nella modalita di
funzionamento normale

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

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine provocato dal Bottone
MiniACE® si estende per circa 20 mm da questo dispositivo quando
sottoposto a imaging utilizzando una sequenza di impulsi eco a gradiente
e un sistema di RM da 3 Tesla.

Come si segnalano eventi avversi?

« Pe gli utenti australiani: Si noti che eventuali incidenti gravi che si
verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati a
Applied Medical Technology, Inc. e a The Therapeutic Goods
Administration (TGA) all’indirizzo http://www.tga.gov.au.

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

Lunghezza (cm) Kit bottone MiniACE® (Legacy) Kit bottone MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-1
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-I
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-| ACE-1435-
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Que contient ce dépliant ?

Ce dépliant apporte une réponse a plusieurs questions concernant le
bouton MiniACE®. AMT fournit ces informations en tant qu'outil de
ressource éducative. Elles ne sont pas prévues comme un
remplacement & des soins médicaux professionnels. Votre PREMIERE
source d'information doit étre votre prestataire de soins.

Qu'est-ce que le bouton MiniACE® ?

Le bouton MiniACE® est un type de lavement de continence
antérograde qui est inséré directement dans le c6lon par une
ouverture appelée stomie. Le dispositif inclut un ballonnet que I'on
remplit d'eau distillée ou stérile et qui le maintient dans le c6lon et
I'empéche de se détacher, ainsi qu'un renfort externe qui maintient la
sonde en place. Le dispositif est disponible en plusieurs calibres et
longueurs en French pour s'adapter aux besoins des patients.

Le bouton MiniACE® contient du silicone de qualité médicale (81%), du
thermoplastique de qualité médicale (16%), un ressort en acier inox
(2%), de I'encre d’impression pour coussinet en silicone de qualité
médicale (1%). Ne contient aucun résidu de fabrication pouvant
présenter un risque pour le patient.

Quelles sont les utilisations du bouton MiniACE® ?

Le Bouton MiniACE® est destiné a étre utilisé comme un dispositif
efficace pour distribuer un liquide d’irrigation a travers une stomie
fixée (pose initiale) ou formée (remplacement). Le dispositif de gestion
des intestins est destiné a injecter des fluides dans le c6lon a travers
une stomie pour favoriser |'évacuation du contenu de l'intestin
inférieur par I'anus et est destiné a faciliter la gestion de l'incontinence
fécale. Le cathéter est placé et maintenu dans une ouverture préparée

par voie percutanée, telle qu'une cécostomie ou une appendicostomie.

Le dispositif de gestion des intestins est destiné a étre utilisé chez les
enfants et les adultes.

Comment utiliser le bouton MiniACE® une fois en
place?

Irrigation : Assurez-vous que la pince est fermée et fixez le kit
d'irrigation au bouton en alignant la ligne foncée sur le connecteur du
kit d'irrigation avec la ligne foncée de verrouillage sur le bouton.
Pressez a fond le connecteur d'ensemble d'irrigation dans le bouton.
Tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens des aiguilles d'une montre)
pour verrouiller I'ensemble d'irrigation en place. Fixez I'extrémité
opposée de I'ensemble d'irrigation au connecteur d'ensemble
d'amenée d'irrigation. Ne jamais utiliser une force excessive ou un outil
pour serrer un connecteur rotatif. Une utilisation incorrecte peut
entrainer des fissures, des fuites, ou d’autres défaillances. Une fois
connecté, ouvrez la pince pour permettre I'écoulement.

Figure 2: Brancher le kit d'irrigation

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

Dépliant d'information a I'usage du patient
Bouton MiniACE®
Bouton de lavement de continence antérograde a profil bas

FRANCAIS

Verrouillage (port d'irrigation)
/

Valve anti-

Bouchon de
reflux

sangle

«<— Ballonnet

Figure 1 : Bouton MiniACE®

Comment entretenir le bouton MiniACE® une fois
en place ?

Entretien du dispositive : Check Vérifiez chaque jour que le dispositif
ne présente pas de signe de dommage ou d'obstruction. Une
obstruction et/ou un flux réduit sont I'indication d'une performance
réduite. Le site de stomie doit étre maintenu propre et sec a tout
moment. |l est important de nettoyer quotidiennement le site de
stomie. Utilisez un tampon de coton ou un tissu éponge pour nettoyer
la peau autour de du dispositif en utilisant un savon doux et de I'eau.
Nettoyez le site de stomie comme indiqué par votre professionnel de
santé. Le dispositif doit étre tourné chaque jour pour maintenir la
propreté du site de stomie. Vérifiez toujours I'absence de rougeurs,
douleurs/inconfort, gonflements ou de tout écoulement. En cas de
fievre, de distension abdominale, d’infection, de blocage ou de nécrose
tissulaire, les patients doivent consulter leur médecin immédiatement.
Si l'un de ces signes ou symptomes est observé, consultez votre
professionnel de santé.

Obstruction : Vérifiez d'abord que le tube n'est pas plié ou coincé. S'il y
a un colmatage visible dans la tubulure, essayez de masser l'appareil
pour briser I'obstruction. Connectez une seringue de pointe de
cathéter a un kit d'irrigation et fixez-la dans le connecteur de
verrouillage. Remplissez la seringue avec de I'eau chaude et poussez
doucement et tirez sur le piston de la seringue pour libérer
I'obstruction. Il faut parfois plusieurs cycles pour pousser/tirer le
piston pour dégager le sabot. Si le sabot ne peut pas étre enlevé,
contactez votre professionnel de la santé, car il faudra peut-étre
remplacer le tube. N'utilisez pas de force ou de pression excessive
pour tenter de déloger I'obstruction. Cela peut entrainer la rupture de
la tubulure.

Entretien du ballonnet : || est recommandé de vérifier le volume du
ballonnet tel qu'indiqué par votre professionnel de santé. Retirez I'eau
avec un seringue et comparez le volume retiré au volume
recommandé. Remplissez a nouveau le ballonnet et, si nécessaire,
ajoutez de |'eau pour atteindre le volume recommandé. Attendez 10-
20 minutes et répétez ces étapes. Le ballonnet fuit s'il a perdu du
liquide et le tube devra étre remplacé. Si le ballonnet est endommagé,
maintenez le tube en place a I'aide d'adhésif puis demandez conseil a
votre professionnel de la santé.

Remplir a nouveau le ballonnet avec de I'eau stérile ou distillée, et non
pas avec de I'air ni avec une solution saline. Une solution saline peut
entrainer une cristallisation et une obturation de la valve ou de la
lumiére du ballonnet, et I'air peut s'échapper, ce qui provoquerait son
dégonflement. Veiller a utiliser la quantité d'eau recommandée car un
volume d'eau excessif pourrait causer une obstruction de la lumiére ou
raccourcir la durée de vie du ballonnet et un volume d'eau insuffisant
ne garantirait pas le maintien de la sonde.



Combien de temps peut-on utiliser le bouton
MiniACE® ?

Les dispositifs de caecostomie a ballonnet doivent étre
périodiquement remplacés pour une performance et une
fonctionnalité optimales. Les performances et le fonctionnement du
dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en fonction de son
utilisation et des conditions environnementales. La longévité normale
du dispositif varie pour chaque patient en fonction d’un certain
nombre de facteurs, allant de 1 a 6 mois. Parmi les facteurs pouvant
entrainer une réduction de la longévité, a savoir : le pH intestinal, le
régime alimentaire du patient, les médicaments, le volume de
remplissage du ballonnet, un traumatisme du dispositif, le contact avec
des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur
de la stomie et I'ensemble des soins portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le
Bouton MiniACE® au moins tous les 3 mois ou aussi souvent qu’indiqué
par votre professionnel de la santé. Le remplacement proactif du
dispositif vous aidera a optimiser son fonctionnement et aidera a
prévenir une défaillance inattendue.

Quels sont les événements indésirables possibles
lors de I'utilisation du bouton MiniACE® ?

Parmi les complications potentielles lors de I'utilisation du Bouton
MiniACE® on compte entre autres, mais sans caractére limitative :
Douleur péristomale e Abces, infection de la plaie et dégradation de la
peau * Nécrose par pression e Tissu hypergranulatoire ¢ Fuite
intrapéritonéale ® Syndrome de pare-chocs enterré e Fuite
péristomiale * défaillance ou délogement du ballon e Sabotage du
tube ¢ Saignement et/ou ulcération du célon ¢ Volvulus de l'intestin

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants : Fiévre,
vomissements ou diarrhée ¢ La peau autour du site de stomie est
rouge ou a vif ® L'écoulement autour du site de stomie est de couleur
blanche, jaune ou verte ; I'écoulement est malodorant ¢ Formation de
cro(tes autour du site de stomie ® Grand développement de tissu (tel
que du tissu de granulation) e Peau ou tissu enflé au site de stomie
Fuites répétées de contenu intestinal ® Douleur, saignement, pus ou
inflammation au niveau du site de stomie ¢ Le dispositif ne s'adapte
plus correctement properly e Le dispositif se détache et ne peut pas
facilement étre replacé e Distension abdominale

Codes produit:

Si le ballonnet interne est défectueux, il y a risque que la sonde se
détache. Il peut y avoir une fuite contenu intestinal autour de la sonde
ou une fuite a partir du dispositif. La sonde peut se retrouver obstruée
ou présenter un flux réduit. Le connecteur de verrouillage (port
d'irrigation) peut se fendre, fuir, ou se séparer du dispositif. Le
dispositif peut se décolorer apres des jours ou des mois d’utilisation.

Le bouton MiniACE® est-il IRM-compatible ?

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

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

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

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

Selon les conditions d’examen définies, I’laugmentation de
température maximale du Bouton MiniACE® prévue est de 1,6°C, aprés
15 minutes de lecture continue (c.-a-d., par séquence d’impulsions).

Dans les essais non cliniques, I’artefact sur image causé par le Bouton
MiniACE® s'étend jusqu’a environ 20 mm a partir du dispositif lorsque
I'image est créée a I'aide d’une séquence d’impulsions a écho de
gradient et un systéme RM de 3 Teslas.

Comment nous signaler un évéenement indésirable?

« Pour les usagers situés en Australie : Veuillez noter que tout incident
grave concernant le dispositif doit étre signalé a Applied Medical
Technology, Inc. et a la Therapeutic Goods Administration (TGA) sur
le site http://www.tga.gov.au.

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

Longueur (cm) Bouton MiniACE® en kits (Legacy) Bouton MiniACE® en kits (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208-| ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212- ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-1 ACE-1417-|
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-1 ACE-1220-| ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-I ACE-1223-I ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-1 ACE-1230-| ACE-1430-|
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035- ACE-1235-| ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040- ACE-1240- ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-1 ACE-1250-1 ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-1 ACE-1260- ACE-1460-|
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-1 ACE-1265-| ACE-1465-|
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070- ACE-1270- ACE-1470-|
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080- ACE-1280-| ACE-1480-|
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-1 ACE-1290-1 ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1
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Hva er denne brosjyren?

Denne brosjyren gir svar pa spgrsmal om MiniACE® Knapp. AMT har
gitt denne informasjonen som et pedagogisk ressursverktgy. Dette er
ikke ment som en erstatning for profesjonell medisinsk behandling.
Den F@RSTE informasjonskilden din skal vaere helsepersonell.

Hva er MiniACE® Knapp?

MiniACE® Knapp er en antegrads inkontitensslange som settes rett inn
i tykktarmen gjennom en dpning som kalles stomi. Enheten inkluderer
en ballong som er fylt med destillert eller sterilt vann, som bidrar til &
holde den pa plass i tykktarmen og forhindre at den faller ut, samt en
ekstern pglle for a bidra til & bevare slangeposisjonen. Enheten er
tilgjengelig i forskjellige franske stgrrelser og lengder for & tilrettelegge
for pasientens behov.

MiniACE® Knapp er laget av silikon av medisinsk kvalitet (81 %),
termoplast av medisinsk kvalitet (16 %), fjaer i rustfritt stal (2 %) og
blekk med silikonputer av medisinsk kvalitet (1 %). Det finnes ingen
produksjonsrester som kan utgj@re en risiko for pasienten.

Hva brukes MiniACE® Knapp til?

MiniACE®-knappen er ment for bruk som en effektiv enhet for
kanalisering av skyllevaeske gjennom en sikret (fgrste plassering) eller
dannet (utskiftningsdel) stomi. Tarmstyringsenheten er tiltenkt a
innpode vaesker gjennom en stomi inn i tykktarmen for a fremme
evakuering av innholdet i den nedre tarmen gjennom anus og veere et
hjelpemiddel for behandling av fekal inkontinens. Kateteret plasseres
og opprettholdes i en perkutant forberedt dpning, herunder en
cecostomi eller appendicostomi. Tarmstyringsenheten er tiltenkt brukt
hos barn og voksne.

Hvordan bruker du MiniACE® Knapp nar den er blitt
plassert?

Vanning: Sgrg for at klemmen til vanningssettet er lukket, og fest
vanningssettet til knappen ved a fgre opp den mgrke linjen pa
vanningssettet med den mgrke linjen pa sperren pa knappen. Trykk
kontakten til vanningssettet helt inn i knappen. Drei % til hgyre (med
urviseren) for d Idse vanningsinnstillingen pa plass. Fest den motsatte
enden av irrigasjonssettet til kontakten av irrigasjonsleveringssettet.
Bruk aldri stor kraft eller et verktgy for a stramme en roterende
kontakt. Feil bruk kan fgre til sprekker, lekkasje eller andre feil. Nar du
er tilkoblet, apner du klemmen for 3 tillate flyt.

Figur 2: Festing av vanningssettet

Nar irrigasjonen er fullfgrt, skyll med 5-10 ml vann (hvis du ikke bruker
vann til irrigasjonen). Lukk klemmen for a forhindre lekkasje mens du
fierner irrigasjonssettet. Fjern irrigasjonssettet ved a holde MiniACE®
knappen pa plass, ta tak i irrigasjonskontakten, vri 3/4 omdreining til
venstre (motursvis) for a lase opp og fjern irrigasjonssettet forsiktig fra
MiniACE® knappen. Klem MiniACE® knappluggen pa plass for a holde
lumenen ren.

Brosjyre med pasientinformasjon
MiniACE®-Knapp
Lavprofil-antegrads inkontinensklyster-knapp

NORSK

Forrigling (irrigasjonsport)

Anti-tilbakeslags

ventil Stropp-plugg

<— Ballong

Figur 1: MiniACE®-knapp

Hvordan handterer du MiniACE® Knapp nar den er
blitt plassert?

Enhetshandtering: Sjekk enheten daglig for tegn pa skade eller
tilstopping. Tilstopping og/eller redusert flyt er indikasjoner pa
redusert ytelse. Stomiomradet skal alltid holdes rent og tgrt. Det er
viktig a rengjgre stomiomradet daglig. En bomullspinne eller frotté kan
brukes til & rengjgre huden rundt enheten med mild sape og vann.
Rengjgr stomien som anvist av helsepersonellet. Enheten skal roteres
daglig for hygiene pa stedet. Kontroller alltid stomiomradet for rgdhet,
smerter/sarhet, hevelse eller enhver type drenering. Hvis det oppstar
feber, oppblast mage, infeksjoner, blokkeringer eller vevsnekrose ma
pasienten oppsgke lege umiddelbart. Hvis du observerer noen av disse
symptomene, kontakter du helsepersonellet for rad.

Tilstopping: Du ma fgrst kontrollere at slangen ikke er bgyd eller
klemt. Hvis slangen er synlig blokkert, prgv & massere enheten for a
bryte opp blokkeringen. Koble en kateterspissprgyte til et
irrigasjonssett og fest den inn i den indre sperrekontakten. Fyll
sprgyten med varmt vann og skyv forsiktig, deretter trekk
sprgytestempelet tilbake for 3 Igse opp blokkeringen. Det kan vaere
ngdvendig med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet for a
fierne blokkeringen. Slangen ma kanskje fiernes hvis blokkeringen ikke
kan fiernes; kontakt helsepersonellet ditt. Ikke bruk overdreven makt
eller trykk for a prgve a fjerne tilstoppingen. Dette kan fgre til at
slangen brister.

Hdndtering av ballong: Det anbefales at ballongvolumet sjekkes i
henhold til instruksjonene fra helsepersonellet. Fjern vannet med en
sprgyte og sammenlign mengden som fjernes, med den anbefalte
mengden. Etterfyll ballongen og, hvis det er ngdvendig, tilfgy vann for
a na den anbefalte mengden. Vent 10-20 minutter og gjenta.
Ballongen lekker hvis den har mistet vaeske, og rgret skal skiftes ut.
Hvis ballongen er skadet, fester du rgret pa plass med teip, og sa ringer
du helsepersonellet for instruksjon.

Fyll opp ballongen ved bruk av sterilt eller destillert vann, ikke luft eller
saltlgsning. Saltlgsning kan krystalliseres og tilstoppe ballongventilene
eller lumen, og luft kan sive ut og forarsake at ballongen kollapser.
Pass pa at du bruker den anbefalte vannmengden da overfylling kan
blokkere lumen eller redusere ballongens brukstid og for lite luft vil
ikke sikre slangen skikkelig.



Hvor lenge varer MiniACE® Knapp?

Det er meningen at ballongsekostomieenheter med lav profil erstattes
med jevne mellomrom for optimal ytelse og funksjonalitet. Enhetens
ytelse og funksjonalitet kan brytes ned over tid, avhengig av bruk og
miljgforhold. Vanlig levetid for enheten varierer for hver pasient
avhengig av en rekke faktorer, med vanlig levetid for enheten som
strekker seg fra 1-6 maneder. Noen faktorer som kan fgre til redusert
levetid inkluderer: tarm-pH, pasientens diett, medisiner,
ballongfyllevolum, traumer til enheten, kontakt med skarpe eller
slipende gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell
ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at MiniACE® knappen-enheten skiftes
minst hver 3. maned eller sa ofte som angitt av helsepersonell.
Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til a sikre optimal funksjonalitet
og vil bidra til & forhindre uventet svikt med enheten.

Hva er de mulige bivirkningene av @ ha MiniACE®
Knapp?

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniACE® -knappen omfatter,
men er ikke begrenset til: Peristomal smerte ® Absess, sarinfeksjon og
hudbrudd e Trykknekrose e Hypergranulasjonsvev e Intraperitoneal
lekkasje ® Begravet stgtfangersyndrom e Peristomal lekkasje
Ballongsvikt eller -Igsning * Slangeblokkering ¢ Kolonblgdning og/eller
sardannelser ¢ Tarmvolvulus

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:

Feber, oppkast eller diaré « Huden rundt stomien er rgd, misfarget
eller ra  Drenering rundt stomiomradet er hvitt, gult eller grgnt,
drenering har en ubehagelig lukt ® Det er skorpe pa stomipunktet ¢
Stor mengde vev bygger seg opp( for eksempel granulasjonsvev) e
Hoven hud eller vev pa stomien ¢ Gjentakende lekkasje av
tarminnhold ¢ Smerte, blgdning, puss eller betennelse pa
stomiomradet e Enheten passer ikke lenger skikkelig ® Enheten faller
ut og kan ikke settes tilbake enkelt ¢ Oppblas mage

Det er en risiko for at rgret kan falle ut hvis den interne ballongen
svikter. Det kan vaere lekkasje av tarminnhold rundt rgret eller lekkasje
fra enheten. Rgret kan bli tilstoppet eller ha redusert flyt. Sperren
(vanningsporten) kan sprekke, lekke eller skilles fra enheten. Enheten
kan misfarges etter dager til maneder med bruk.

Er MiniACE® Knapp kompatibel med MRI?

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

« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3-Tesla
« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 1000 gauss/cm (10-T/m)

« Maksimalt MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg i 15 minutter med
skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert, forventes det at
MiniACE®-Knappen gir en maksimal temperaturgkning pa 1,6 C
etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

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

Hvordan rapporterer du skadelige hendelser?

« For australske brukere: Merknad om alle alvorlige hendelser som
oppstar i forbindelse med enheten, ma rapporteres til Applied
Medical Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

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

Produktkoder:
Lengde (cm) MiniACE® Knapp-sett (Eldre) MiniACE® Knapp-sett (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-I
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-I
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025- ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-| ACE-1230-| ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240-1 ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Vad innehaller denna broschyr med
patientinformation?

| den har broschyren besvaras nagra fragor om MiniACE® Knapp. AMT
lamnar denna information som en utbildningsresurs. Den ar inte
avsedd att ersatta professionell medicinsk vard. Din VIKTIGASTE
informationskalla bor vara din vardgivare.

Vad ar MiniACE® Knapp?

MiniACE® Knapp &r en typ av sond fér antegrada kontinenslavemang
som fors in direkt i tjocktarmen genom en 6ppning som kallas stomi.
Enheten innehaller en ballong som fylls med destillerat eller sterilt
vatten for att halla den sékert pa plats i tjocktarmen och férhindra att
den lossnar, samt en yttre stopplatta om hjalper till att halla slangen i
ratt lage. Enheten finns tillganglig i olika French-storlekar och langder
for att tillgodose patienternas behov.

MiniACE® Knapp ar tillverkad av medicinsk silikon (81 %), medicinsk
termoplast (16 %), fiader i rostfritt stal (2 %) och medicinsk
silikonbaserad tryckfarg (1 %). Det finns inga tillverkningsrester som
kan utgora en risk for patienten.

Vad anvands MiniACE® Knapp till?

MiniACE® Knapp ar avsedd att anvandas som en effektiv enhet for att
tillféra spolvatska genom en sakrad (forsta placering) eller etablerad
stomi (ersattningsstomi). Bowel Management Device ar avsett for
instillation av vatskor i kolon via ett stoma for att underlatta témning
av koloninnehallet via anus och ar ett hjdlpmedel vid hanteringen av
fekal inkontinens. Katetern placeras i en perkutan 6ppning, sdsom
cekostomi eller appendikostomi, och sitter sedan i denna. Bowel
Management Device ar avsett bade fér barn och vuxna.

Hur anvander man MiniACE® Knapp efter att den ar
pa plats?

Skéljning: Se till att klamman pa skoljsetet ar stangd och anslut
skoljsetet till knappen genom att rikta in den mérka linjen pa
skoljsetets koppling med den morka linjen pa laset pa knappen. Tryck
in skoljsetet koppling helt i knappen. Vrid % varv at hoger (medurs) for
att lasa spolsetet pa plats. Koppla motsatt d&nde av spolsetet till
kopplingen pa enheten for spolvatska. Anvand aldrig dverdriven kraft
eller ett verktyg for att dra at ett roterande kontaktdon. Olamplig
anvandning kan leda till sprickbildning, lakage eller annat avbrott. Efter
anslutning 6ppnar du kldmman for att mojliggora flode.

Bild 2: Anslutning av skoljsetet

Nér spolningen ar klar, skolj genom med 5-10 ml vatten (om inte
vatten anvdnts for spolningen). Stang kldmman for att forhindra
lackage nar spolsetet avlagsnas. Ta bort spolsetet genom att halla
MiniACE® knappen pa plats, fatta tag i spolsetskopplingen och vrida
den 3/4 varv at vanster (moturs) for att lossa den och sedan forsiktigt
ta bort spolsetet fran MiniACE® knappen. Tryck MiniACE® knappens
plugg pa plats for att halla lumen rent.

Broschyr med Patientinformation

SVENSKA

MiniACE® Knapp

Lagprofilsknapp fér antegrad kontinensirrigation

Antireflux

ventil Fastpropp

<— Ballong

Bild 1: MiniACE® Knapp

Hur skoter man MiniACE® Knapp efter att den dr pa
plats?

Skétsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen efter tecken pa
skador eller tilltdppning. Tilltdppning och/eller minskat flode ar tecken
pa forsamrad funktion. Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt.
Det dr viktigt att rengdra stomistallet dagligen. En bomullspinne eller
frottéhandduk kan anvandas for att rengéra huden runt enheten med
mild tval och vatten. Rengér stomin enligt anvisningarna fran din
vardgivare. Enheten bor roteras dagligen for att uppratthalla god
hygien vid stomistallet. Kontrollera alltid stomistéllet med avseende pa
rodnad, sméarta/sarighet, svullnad eller eventuellt lickage. Vid feber,
utspandhet i buken, infektion, blockering eller vdvnadsnekros ska
patienten omedelbart uppsdka ldkare. Om du upplever nagot av dessa
symtom ska du kontakta din vardgivare for radgivning.

Igensdttning: Kontrollera forst att inte sonden ar kinkad eller klamd
nagonstans. Om det finns en synlig tilltdppning i sonden forsoker du
massera enheten for att bryta upp proppen. Koppla en spruta med
kateterspets till spolsetet och anslut till den lasbara kopplingen. Fyll
sprutan med varmt vatten och pumpa forsiktigt ut och in med sprutan
for att lossa proppen. Det kan krdvas nagra pumpslag for att lossa
proppen. Om proppen inte kan avlagsnas kontaktar du
sjukvardspersonalen, eftersom sonden kan behéva bytas ut. Anvand
inte 6verdriven kraft eller tryck for att forsoka fa loss tilltappningen.
Detta kan leda till att slangen kan brista.

Skétsel av ballongen: Det rekommenderas att ballongens volym
kontrolleras enligt anvisning fran sjukvardspersonal. Avldgsna vattnet
med en spruta och jamfér den uttagna mangden med den
rekommenderade mangden. Fyll pa ballongen och tillsatt vid behov
ytterligare vatten for att uppna den rekommenderade mangden. Vanta
10-20 minuter och upprepa. Ballongen lacker om den har forlorat
vatska, och sonden bor bytas ut. Om ballongen ar skadad faster du
slangen med tejp och ringer sedan vardpersonal for instruktioner.

Fyll pa ballongen med sterilt eller destillerat vatten, inte luft eller
saltlosning. Saltlésning kan kristalliseras och tappa igen ballongventilen
eller tarmlumen, och luft kan eventuellt lacka ut och gor att ballongen
kollapsar. Se till att anvanda den rekommenderade mangden vatten
eftersom dveruppblasning kan blockera tarlumen eller forkorta
ballongens livslangd och underuppblasning kommer inte att lata
ballongen fasta ordentligt.



Hur ldnge haller MiniACE® Knapp?

Lagprofilerade enheter for ballongcekostomi ska regelbundet bytas for
optimal funktion. Enhetens prestanda och funktionalitet kan forsamras
med tiden beroende pa anvandning och miljoéforhallanden. Enhetens
livslangd kommer normalt att variera for varje patient beroende pa ett
flertal faktorer, med typisk enhetslivslangd som stracker sig fran 1-6
manader. Nagra faktorer som kan leda till férkortad livslangd
innefattar: intestinalt pH, patientens diet, mediciner, ballongens
fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande féremal,
felaktig matning av stomildngd och allmant slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att MiniACE® Knapp-enheten
byts ut minst var 3:e manad eller sd ofta som anges av hélso- och
sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till
att sdkerstalla optimal functionalitet och bidrar till att forhindra
ovantat enhetshaveri.

Vilka dr de méjliga biverkningarna av att anvanda
MiniACE® Knapp?

Potentiella komplikationer ndr MiniACE® Knapp anvands inkluderar,
men &r inte begrédnsade tiil: Peristomal smarta ¢ Abscess, sarinfektion
och hudsonderfall e Trycknekros ¢ Hypergranulationsvavnad e
Intraperitoneellt lackage ¢ Buried bumper-syndrom e Peristomal
lackage e Felfunktion eller dislokation av ballong e Tilltdppt sond e
Blédning och/eller ulcerationer i kolon e Volvulus

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av féljande: Feber,
krakningar eller diarré e Huden runt stomin ar rod, missfargad eller
sarig * Dranage runt stomistallet ar vitt, gult eller gront — drénaget har
en obehaglig lukt e Krustor bildas vid stomin e Stora mangder vavnad
byggs upp (sasom granulationsvavnad) e svullen hud eller annan
vavnad vid stomin e Upprepat lackage av tarminnehall e Smaérta,
blédning, var eller inflammation vid stomistallet ¢ Enheten passar inte
langre som den ska ® Enheten trillar ut och kan inte enkelt sattas
tillbaka e Svullen buk

Det finns en risk att sonden trillar ut om den inre ballongen slutar att
fungera. Det kan férekomma lackage av tarminnehall runt slangen eller
lackage fran enheten. The Sonden kan bli igensatt eller fa nedsatt
flode. Forreglingen (skoljporten) kan spricka, lacka eller lossna fran
enheten. Enheten kan bli missfargad efter dagars eller manaders
anvandning.

Ar MiniACE® Knapp MRI-kompatibel?

Icke-kliniska tester har visat att MiniACE® Knapp ar MR villkorlig. En
patient med den har enheten kan skannas sdkert i ett MR-system pa
féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, enbart
« Maximalt spatialgradient magnetfalt pa 1000 gauss/cm (10 T/m)

« Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig helkropps-SAR pa 2
W/kg under 15 minuters skanning (dvs per pulssekvens) i
normallage.

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

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

Hur rapporterar man biverkningar (negativa
handelser)?

« FOranvandare i Australien: Observera att alla allvarliga incidenter
som intrdffar i samband med enheten ska rapporteras till Applied
Medical Technology, Inc. och The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

« Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep)
och/eller den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar du
befinner dig om en allvarlig hdandelse har intraffat i relation till
enheten.

Produktkoder:
Léngd (cm) MiniACE® Knapp-set (Legacy) MiniACE® Knapp-set (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208-| ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212-I ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-1 ACE-1215-1 ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-I ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-1 ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023- ACE-1223-| ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027- ACE-1227-I ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-1 ACE-1235-1 ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040- ACE-1240-| ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244- ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050- ACE-1250-| ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-1 ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060- ACE-1260-| ACE-1460-|
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065- ACE-1265-1 ACE-1465-|
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070- ACE-1270-| ACE-1470-|
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-1 ACE-1280- ACE-1480-|
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090- ACE-1290-| ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1
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Folheto de Informagdes do Paciente

Botao MiniACE®
Botao de Enema de Continéncia Anterdgrada de Baixo Perfil

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que contém este folheto?

Este folheto respondera a algumas perguntas sobre o Botdo MiniACE®. A
AMT forneceu essa informagdo como uma ferramenta de recursos
educacionais. Isso ndo pretende substituir o atendimento médico
profissional. Sua PRINCIPAL fonte de informacgdo deve ser seu médico.

O que é o Botao MiniACE®?

O Botdo MiniACE® é um tipo de sonda de enema anterdgrado para
continéncia que é inserido diretamente no célon através de uma
abertura conhecida como estoma. O dispositivo inclui um baldo
preenchido com agua destilada ou estéril para ajudar a fixa-lo dentro
do célon e evitar que caia, juntamente com um suporte externo para
ajudar a manter a posi¢do da sonda. O dispositivo estd disponivel em
varios tamanhos e comprimentos franceses para atender as
necessidades dos pacientes.

O Botdo MiniACE® é feito de silicone de grau médico (81%), de
termoplastico de grau médico (16%), de mola de ago inoxidavel (2%) e
de tinta de impressdo de silicone de grau médico (1%). Ndo ha residuos
de fabricagdo que possam representar risco para o paciente.

Para que serve o Botdao MiniACE®?

O Botdo MiniACE® destina-se a ser utilizado como um dispositivo eficaz
para canalizar o fluido de irrigagdo através de um estoma fixado
(colocagéo inicial) ou formado (substitui¢cdo). O Dispositivo de Controle
Intestinal destina-se a instilar fluidos através de um estoma no célon
para promover a evacuagao do conteudo do intestino inferior através
do anus, sendo uma ajuda no tratamento da incontinéncia fecal. O
cateter é colocado e mantido em uma abertura preparada por via
percutdnea, como uma cecostomia ou apendicostomia. O Dispositivo
de Controle Intestinal destina-se a ser usado em criangas e adultos.

Como usar o Botao MiniACE® apds a colocag¢ao?

Irrigagdo: Certifique-se de que a bragadeira do conjunto de irrigagdo
esteja fechada e coloque o conjunto no botdo alinhando a linha escura
no conector do conjunto de irrigagdo com a linha escura no botao.
Pressione totalmente o conjunto de irrigagdo no conector do botdo. Gire
% para a direita (sentido horario) para travar o conjunto de irrigagdo no
lugar. Prenda a extremidade oposta do conjunto de irrigagdo ao
conector do conjunto de fornecimento de irrigagdo. Nunca use forga
excessiva nem ferramenta para apertar um conector giratério. O uso
incorreto pode resultar em rachadura, vazamento ou outro tipo de falha.
Depois de conectado, abra o grampo para permitir o fluxo.

Figura 2: Colocando o conjunto de irrigagdo

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

PORTUGUES

Engate (porta de irrigagao)

Tubo — Valvula antir- Bujso da
refluxo
alga
+<— Balédo

Figura 1: Botdo MiniACE®

Como cuidar do Botdo MiniACE® apds a colocagdo?

Cuidado com o dispositivo: Verifique o dispositivo diariamente para
ver se ha sinais de danos ou entupimentos. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicadores de baixo desempenho. A area do estoma
deve ser mantida limpa e seca em todos os momentos. E importante
limpar o local do estoma todos os dias. Pode-se usar um cotonete ou
um pano felpudo para limpar a pele ao redor do dispositivo com sabdo
neutro e dgua. Limpe o estoma conforme as instrugdes do seu
profissional de saude. O dispositivo deve ser girado diariamente para
higiene do local. Sempre verifique se ha vermelhiddo, dor/sensacdo de
desconforto, inchago ou qualquer drenagem no local do estoma. Em
caso de febre, distengdo gastrica, infecgdo, obstrugdo ou necrose de
tecido, os pacientes devem consultar seu médico imediatamente. Se
algum destes sintomas forem observados, entre em contato com seu
profissional de salde para obter ajuda.

Obstrugdo: Primeiro certifique-se de que o tubo ndo esta torcido ou
preso em algum lugar. Se ha um entupimento visivel na tubulagao,
tente massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte
uma seringa de com ponta de cateter a um conjunto de irrigacdo e
conecte ao conector de travamento. Encha a seringa com agua morna
e empurre e puxe suavemente o émbolo da seringa para liberar o
entupimento. Pode precisar varios ciclos de empurrar/puxar o émbolo
para eliminar a obstrugdo. Se o entupimento ndo puder ser removido,
entre em contato com o profissional de saude, porque o tubo pode
precisar ser substituido. Nao use forga ou pressao excessiva para
tentar liberar a obstrugdo. Isso pode fazer com que o tubo se rompa.

Cuidado com o baléo: E recomendavel que o volume do bal3o seja
verificado conforme as instrugdes do seu profissional de salde. Retire
a dgua com uma seringa e compare a quantidade removida com a
quantidade recomendada. Encha novamente o baldo e, se necessario,
adicione mais dgua para atingir a quantidade recomendada. Espere de
10 a 20 minutos e repita. O baldo esta vazando se perdeu fluido e a
sonda deve ser substituida. Se o baldo estiver danificado, prenda a
sonda no lugar com fita adesiva e ligue para seu profissional de satde
para obter instrugdes.

Reabastecga o baldo usando agua esterilizada ou destilada, ndo ar nem
solugdo fisioldgica. A solugdo fisioldgica pode cristalizar e obstruir a
valvula ou a luz do baldo, e o ar pode vazar e causar destrui¢do do
baldo. Certifique-se de usar a quantidade recomendada de agua, pois a
pressdo em excesso pode obstruir a luz ou reduzir a vida util do baldo,
e a pressdo a menos ndo prendera o tubo corretamente.



Qual é a vida util do Botao MiniACE®?

Os dispositivos de cecostomia por baldo de baixo perfil devem ser
substituidos periodicamente para garantir o desempenho e a
funcionalidade ideais. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo
podem se deteriorar com o tempo, dependendo das condigdes de uso
e do ambiente. A durabilidade do dispositivo varia para cada paciente,
dependendo de varios fatores, sendo a durabilidade tipica na faixa de
1-6 meses. Alguns fatores que podem levar a redugdo da longevidade
incluem: pH intestinal, dieta do paciente, medicagées, volume de
enchimento do baldo, trauma no dispositivo, contato com objeto
afiado ou abrasivo, medigdo incorreta da extensdo do estoma e
cuidado geral com o tubo.

Para obter o desempenho ideal, recomenda-se que o Botdo MiniACE®
seja trocado pelo menos a cada 3 meses ou com a frequéncia indicada
pelo profissional de satde. A substitui¢do proativa do dispositivo
ajudard a garantir a funcionalidade ideal e ajudara a evitar a falha
inesperada do dispositivo.

Quais sao os possiveis efeitos colaterais do uso do
Botao MiniACE®?

As complicagBes potenciais ao usar o Botdo MiniACE® incluem, entre
outras: Dor peristomial ® Abscesso, infec¢do da ferida e pele
quebradica ® Necrose por pressdo e Hiper granulagdo do tecido
Vazamento intraperitonial ¢ Sindrome de buried bumper ¢ Vazamento
peristomial  Entupimento do tubo ® Sangramento do célon e/ou
ulceragdes ¢ Volvulo intestinal

Consulte seu profissional de saude se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Febre, vOmito ou diarreia * A pele ao redor do local do
estoma estad vermelha, descolorida ou aberta ¢ A drenagem ao redor
do local do estoma é branca, amarela ou verde; pode apresentar odor
desagradavel ¢ Observa-se a formagdo de crostas no local do estoma e
Grande quantidade de tecido acumulado, como tecido de granulagdo e
Pele ou tecido inchado no local do estoma ¢ Vazamento repetitivo
deconteudo intestinal ® Dor, sangramento, pus ou inflamag&o no local
do estoma ¢ O dispositivo ndo estd mais encaixando corretamente ¢ O
dispositivo cai e ndo pode ser facilmente substituido ¢ Distensdo
abdominal

Caédigos do produto:

Existe o risco de que, se o baldo interno falhar, a sonda possa cair.
Pode haver vazamento de conteudo intestinal ao redor da sonda ou
vazamento do dispositivo. A sonda pode ficar entupida ou ter fluxo
reduzido. O intertravamento (porta de irrigagdo) pode rachar, vazar ou
se separar do dispositivo. O dispositivo pode tornar-se descolorido
durante dias a meses de uso.

O Botdo MiniACE® é compativel com ressonancia
magnética?

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

« Campo magnético estético de 1,5-Tesla and 3-Tesla, somente

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

« Sistema RM maximo reportado, taxa de absorgao especifica (SAR)
média do corpo inteiro de 2-W/kg por 15 minutos de varredura (ou
seja, por sequéncia de pulso) no Modo operacional normal

Nas condigGes de varredura definidas, o Botdo MiniACE® deve produzir
um aumento de temperatura maximo de 1,6C depois de 15 minutos de
varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

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

Como vocé relata eventos adversos?

« Para usuarios da Austrélia: Observe que qualquer incidente grave
que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Applied
Medical Technology, Inc. e a Therapeutic Goods Administration
(TGA) no endereco http://www.tga.gov.au.

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

Comprimento (cm) Kits do Botdo MiniACE® (Legacy) Kits do Botdo MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de MiniACE®
Knop. AMT heeft voorzien in deze informatie als educatief hulpmiddel.
Dit is niet bedoeld als vervanging voor professionele medische zorg. De
EERSTE bron van informatie moet je zorgverlener zijn.

What is de MiniACE® Knop?

De MiniACE® Knop is een soort antegrade continentie klysma-sonde
die rechtstreeks in de dikke darm wordt ingebracht via een opening die
stoma wordt genoemd. Het apparaat bestaat uit een ballon die gevuld
is met gedestilleerd of steriel water om de ballon in de dikke darm vast
te zetten en te voorkomen dat hij eruit valt, en een externe kraag om
de sonde op zijn plaats te houden. Het apparaat is verkrijgbaar in
verschillende Franse maten en lengtes om te voldoen aan de
behoeften van patiénten.

De MiniACE® Knop is gemaakt van siliconen van medische kwaliteit
(81%), thermoplastische kunststof van medische kwaliteit (16%), een
veer van roestvrij staal (2%) en drukinkt van siliconen van medische
kwaliteit (1%). Er zijn geen productieresten die een risico kunnen
vormen voor de patiént.

Waar wordt de MiniACE® Knop voor gebruikt?

De MiniACE® -knop is bedoeld als een doeltreffend hulpmiddel om
irrigatievloeistof door een beveiligd (eerste plaatsing) of gevormd
(vervanging) stoma te kanaliseren. Het apparaat voor darmbeheer is
bedoeld voor het indruppelen van vloeistoffen via een stoma in de
dikke darm voor het stimuleren van evacuatie van inhoud van de
onderste darm door de anus en is bedoeld als hulp bij het beheer van
ontlastingsincontinentie. Het katheter wordt geplaatst en
onderhouden in een percutaan voorbereide opening, zoals een
cecostomie of appendicostomie. Het apparaat voor darmbeheer is
bedoeld voor gebruik bij kinderen en volwassenen.

Hoe gebruik je de MiniACE® Knop nadat deze is
geplaatst?

Irrigatie: Zorg ervoor dat de irrigatieset klem is gesloten en bevestig de
irrigatieset aan de button door het donkere streepje op de connector van
de irrigatieset uit te lijnen met het donkere streepje op de button. Druk
de connector van de irrigatieset helemaal in de button. Draai % naar
rechts (met de klok mee) om de irrigatieset op de plaats te vergrendelen.
Bevestig het tegenovergestelde uiteinde van de irrigatieset aan de
connector van de irrigatietoevoerset. Gebruik nooit overmatige kracht of
een hulpmiddel om een draaiende connector vast te zetten. Onjuist
gebruik kan tot barsten, lekkage of andere defecten leiden. Wanneer het
is aangesloten, opent u de klem om te zorgen voor stroom.

Afbeelding 2: De irrigatieset bevestigen

Wanneer de irrigatie gereed is, spoelt u met 5-10 ml water (als geen
water wordt gebruikt voor irrigatie). Sluit de klem voor het voorkomen
van lekkage bij het verwijderen van de irrigatieset. Verwijder de
irrigatieset door de MiniACE®-knop op de plaats te houden, pak de
irrigatieconnector vast, draai 3/4 draai naar links (tegen de klok in) om
te ontgrendelen, en verwijder de irrigatieset voorzichtig van de
MiniACE®-knop. Klik de MiniACE®-knop terug op de plek om lumen
schoon te houden.

Bijsluiter Voor Patiénten
MiniACE®-Knop
Vooruitbewegende continentieklysmaknop met laag profiel

NEDERLANDS

Interlock (irrigatiepoort)

Anti-

refluxklep Aftakking-

splug

Afbeelding 1: MiniACE®—knop

Hoe verzorg je de MiniACE® Knop nadat deze is
geplaatst?

Onderhoud van het product: Controleer het product dagelijks op
tekenen van schade of verstopping. Verstopping en/of verminderde
doorstroming zijn tekenen van verminderde werkzaamheid. Het stoma-
gebied moet altijd droog en schoon worden gehouden. Het is belangrijk
om het stoma-gebied elke dag te reinigen. Je kunt een wattenstaafje of
badstof doekje gebruiken om de huid rond het apparaat schoon te
maken met milde zeep en water. Reinig de stoma volgens de instructies
van je arts. Het apparaat moet dagelijks worden gedraaid voor lokale
hygiéne. Controleer het stoma-gebied altijd op roodheid, pijn/irritatie,
zwelling of drainage. In geval van koorts, abdominale distentie, infectie,
verstopping of weefselnecrose moeten patiénten onmiddellijk hun arts
raadplegen. Als een van deze symptomen wordt waargenomen, neem
dan contact op met je arts voor advies.

Verstopping: Controleer eerst dat de sonde nergens geknikt of
geklemd is. Als er een zichtbare verstopping in de sonde zit, moet u
proberen om het apparaat te masseren om de verstopping op te
lossen. Sluit een spuit met katheterpunt aan op een irrigatieset en
bevestig het in de vergrendelingsconnector. Vul de spuit met warm
water en duw en trek voorzichtig aan de zuiger van de spuit om de
verstopping te verwijderen. Er kunnen meerdere cycli van duwen /
trekken aan de zuiger nodig zijn om de verstopping te verwijderen. Als
de verstopping niet kan worden verwijderd, neemt u contact op met
uw medische professional omdat het nodig kan zijn om de sonde te
vervangen. Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping
te proberen te verwijderen. Dit kan ervoor zorgen dat de slang scheurt.

Verzorging ballon: Het wordt aanbevolen om het volume van de
ballon te controleren volgens de instructies van je arts. Verwijder het
water met een injectiespuit en vergelijk de verwijderde hoeveelheid
met de aanbevolen hoeveelheid. Vul de ballon opnieuw en voeg indien
nodig extra water toe om aan de aanbevolen hoeveelheid te voldoen.
Wacht 10-20 minuten en herhaal. De ballon lekt als hij vloeistof heeft
verloren en de sonde moet worden vervangen. Als de ballon
beschadigd is, maak de sonde dan vast met tape en bel je arts voor
instructies.

Vul de ballon bij met steriel of gedistilleerd water en niet met lucht of
een zoutoplossing. Een zoutoplossing kan kristalliseren en de klep of
lumen van de ballon verstoppen en lucht kan uit de ballon lopen en
ervoor zorgen dat de ballon invallen. Zorg dat de aanbevolen
hoeveelheid water wordt gebruikt. Overmatig opvullen kan de lumen
blokkeren of de levensduur van de ballon verminderen en bij
onderspanning zal de slang niet goed vast komen te zitten.



Hoe lang gaat de MiniACE® Knop mee?

Discrete cecostomie-apparaten met ballon zijn bedoeld om periodiek
vervangen te worden voor optimale prestaties en functionaliteit. Met de
tijd, afhankelijk van gebruiks- en omgevingscondities, kunnen de
prestaties en functionaliteit van het instrument verslechteren. De
gemiddelde levensduur van het instrument verschilt bij elke patiént en is
afhankelijk van een aantal factoren, waarbij de levensduur van het
instrument meestal tussen 1-6 maanden reikt.Sommige factoren die
kunnen leiden tot een gereduceerde levensduur, zijn onder andere:
intestinale pH, dieet van de patiént, medicaties, vulvolume van ballon,
trauma aan het instrument, contact met scherp of ruwe objecten,
onjuiste meeting van stomalengte en algemene verzorging van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het MiniACE® -
knop ten minste elke 3 maanden wordt gewisseld, of zo vaak als door
uw professionele zorgverlener wordt aangegeven. Proactieve
vervanging van het instrument zal de optimale functionaliteit
verzekeren en onverwacht falen van het instrument voorkomen.

Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de
MiniACE® Knop?

Potentiéle complicaties bij gebruik van de MiniACE® -knop omvatten,
maar zijn niet beperkt tot het volgende: Peristomale pijn * Abces,
wondinfectie en afbraak van de huid ¢ Druknecrose ¢
Hypergranulatieweefsel e Intraperitoneale lekkage  Begraven
bumpersyndroom e Peristomale lekkage ® Defect of losraken van
ballon * Sondeverstopping ® Gastrointestinale bloeding en/of
ulceraties ¢ lleus of gastroparese * Volvulus van darm en maag

Raadpleeg je arts als je een van de volgende dingen ervaart: Koorts,
braken, of diarree ¢ De huid rond het stoma-gebied is rood, verkleurd
of ruw e Drainage rond de stoma is wit, geel of groen; drainage heeft
een onaangename geur ¢ Korstvorming wordt opgemerkt bij het
stoma-gebied ¢ Grote hoeveelheid weefselopbouw (zoals
granulatieweefsel) ¢ Opgezwollen huid of weefsel bij het stoma-
gebied ¢ Herhaaldelijk lekken van darminhoud e Pijn, bloeding, pus of
ontsteking op de plaats van de stoma ¢ Het apparaat past niet meer
goed ¢ Apparaat valt eruit en kan niet gemakkelijk worden vervangen
Abdominale zwelling

Als de inwendige ballon het begeeft, bestaat het risico dat de sonde
eruit valt. Er kan lekkage van darminhoud rond de sonde of lekkage uit
het apparaat optreden. De sonde kan verstopt raken of een
verminderde doorstroming hebben. De interlock (irrigatiepoort) kan
barsten, lekken of losraken van het apparaat. Het apparaat kan na
enkele dagen tot maanden gebruik verkleuren.

Is de MiniACE® Knop geschikt voor MRI?

Niet-klinische tests toonden aan dat de MiniACE® -knop MRI-
conditioneel is. Een patiént met dit instrument kan onder de volgende
condities veilig in een MRI-systeem worden gescand:

« Statisch magnetisch veld van maar 1,5-Tesla en 3-Tesla

« Magnetisch veld met maximaal ruimtelijk gradiént van 1.000 gauss/
cm (10-T/m)

« Maximaal MRI-systeem meldde, gehele lichaam kreeg in de normale
bedrijfsmodus gemiddeld het specifieke absorptieratio (SAR) van 2-
W/kg gedurende 15 minuten van scannen (d.w.z. per
impulssequentie)

Onder de gedefinieerde scancondities wordt van de MiniACE® -knop
verwacht een maximale temperatuursstijging van 1,6 C te produceren
per 15 minuten doorgaand scannen (d.w.z. per impulssequentie).

Bij niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat door de MiniACE® -
knop wordt veroorzaakt, tot ongeveer 20 mm vanaf dit instrument
wanneer met een geleidelijke echo-impulssequentie en een 3-Tesla
MRI-systeem in beeld gebracht.

Hoe rapporteer je ongewenste voorvallen?

« Voor Australische gebruikers: Meld elk ernstig incident dat zich
voordoet in verband met het hulpmiddel aan Applied Medical
Technology, Inc. en de Therapeutic Goods Administration (TGA) op
http://www.tga.gov.au.

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

Productcodes:
Lengte (cm) MiniACE® Knop Kits (Legacy) MiniACE® Knop Kits (ENFit®
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-| ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212-1 ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-I ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-| ACE-1220-| ACE-1420-I
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-| ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230-I ACE-1430-I
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240-1 ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-I ACE-1450-
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-1 ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlaegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om MiniACE®-
knappen. AMT leverer disse oplysninger som et uddannelsesvaerktgj.
Det er ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig pleje. Din FORSTE
kilde til oplysninger skal vaere din laege.

Hvad er MiniACE®-knappen?

MiniACE®-knappen er en type fremadrettet kontinenslavementslange,
der indfgres direkte ind i tarmen gennem en dbning, der kendes som
en stomi. Enheden omfatter en ballon, der fyldes med destilleret eller
sterilt vand for at hjeelpe med at fastggre den inde i tarmen og
forhindre, at den falder af, og et eksternt bolster for at hjeelpe med at
opretholde slangepositionen. Enheden fas i forskellige franske
stgrrelser og leengder for at imgdekomme patienternes behov.

MiniACE®-knappen er fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet (81 %),
termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (16 %), fjeder i rustfrit stal
(2 %) og tampontrykfarve af silikone i medicinsk kvalitet (1 %). Der er
ingen fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for patienten.

Hvad bruges MiniACE®-knappen til?

MiniACE®-knappen er beregnet til brug som en effektiv enhed til
kanalysering af udskylningsvaeske gennem en sikret (indledende
placering) eller dannet (udskiftning) stomi. Tarmstyringsenheden er
beregnet til at indgive veeske gennem en stoma i tyktarmen for at
fremme udtgmningen af tyktarmens indhold gennem
endetarmsabningen og er beregnet som en hjzelp til styring af faekal
inkontinens. Kateteret anlaegges og beholdes i en perkutan klargjort
abning, sasom en cekostomi eller appendikostomi.
Tarmstyringsenheden er beregnet til brug hos bgrn og voksne.

Hvordan bruges MiniACE®-knappen, nar den fgrst
er anlagt?

Udskylning: Sgrg for at klemmen pa udskylningssaettet er lukket, og
fastggr udskylningssaettet til knappen ved at flugte den mgrke linje pa
udskylningssaettets forbindelsesstykke med aflasningens mgrke linje pa
knappen. Tryk udskylningssaettets forbindelsesstykke helt ind i
Knappen. Drej % omgang til hgjre (med uret) for at lase
udskylningssaettet pa plads. Seet den modsatte ende af
udskylningssaettet pa forbindelsesstykket pa udskylningsseaettet.
Anvend aldrig overdreven kraft eller veerktgj til at stramme en
drejekonnektor. Ukorrekt anvendelse kan medfgre revner, udsivning
eller andre fejl. Abn klemmen for at muligggre gennemstrgmning, nar
det er forbundet.

Figur 2: fastggrelse af udskylningsszettet

Nar udskylning er feerdig, skyl med 5-10 ml vand (hvis der ikke
anvendes vand til udskylning). Luk klemmen for at undga laekage, mens
udskylningssaettet fjernes. Fjern udskylningsszettet ved at holde
MiniACE®-knappen pa plads, tage fat i udskylningssaettets
forbindelsesstykke, dreje 3/4 drejning til venstre (mod uret) for at lase
op, og fjern forsigtigt udskylningsszetttet fra MiniACE®-knappen. St
MiniACE®-Knap proppen pa plads for at holde lumen ren.

Indlegsseddel med patientoplysninger

DANSK

MiniACE® Knap

Fremadrettet kontinenslavematknap med lav profil

Interlock (skylleport)

Fjederprop

Figur 1: MiniACE®-knap

Hvordan plejer du MiniACE®-knappen, nar den fgrst
er anlagt?

Enhedspleje: Kontrollér enheden dagligt for tegn pa skade eller
tilstopning. Tilstopning og/eller reduceret gennemstrgmning er tegn
pa forringet ydeevne. Stomiomradet skal altid vaere rent og tgrt. Det er
vigtigt at renggre stomistedet dagligt. En vatpind eller frottéklud kan
bruges til at rense huden omkring enheden med mild ssebe og vand.
Renggr stomien som anvist af din laege. Enheden skal roteres dagligt
for stedshygiejne. Undersgg stomistedet for redmen, smerter/gmhed,
hzevelse eller unormal draenage. | tilfeelde af feber, abdominal
udspiling, infektion, blokering eller veevsnekrose skal patienten straks
tilses af sin laege. Hvis der iagttages nogen af disse symptomer, skal du
kontakte din lege for at fa rad.

Tilstopning: Du skal fgrst sikre dig, at slangen ikke er bukket eller
fastspaendt nogle steder. Hvis der er en synlig prop i slangerne, kan du
prgve at massere enheden for at oplgse proppen. Szt en kanyle med
kateterspids pa et udskylningssaet og forbind den med
interlockforbindelsesstykket. Fyld kanylen med varmt vand og skub og
trek forsigtigt i kanylens stempel for at friggre proppen. Det kan
kraeve adskillige omgange skubben og traekken i stemplet, fgr proppen
forsvinder. Hvis proppen ikke kan fjernes, skal du kontakte dit
professionelle plejepersonale, da slangen maske skal udskiftes. Brug
ikke overdreven kraft eller overdrevet tryk under forsgg pa at fijerne
tilstopningen. Det kan medfgre, at sonden spraenges.

Ballonpleje: Det anbefales, at ballonvolumenen kontrolleres som
angivet af din leege. Fjern vandet med en sprgjte, og sammenlign den
fiernede mangde med den anbefalede maengde. Genpafyld ballonen,
og tilfgj om ngdvendigt yderligere vand for at opfylde den anbefalede
maengde. Vent 10-20 minutter, og gentag. Ballonen laekker, hvis den
har mistet vaeske, og slangen skal udskiftes. Hvis ballonen er
beskadiget, skal du fastggre slangen pa plads med tape og derefter
ringe til din laenge for at fa anvisninger.

Brug sterilt eller destilleret vand til pafyldning af ballonen, ikke luft
eller saltvand. Saltvand kan danne krystaller og tilstoppe ballonens
ventil eller lumen, og luft kan sive ud, sa ballonen falder sammen. Det
er vigtigt at bruge den anbefalede vandmaengde, da overinflatering
kan blokere lumen eller forkorte ballonens levetid, og underinflatering
ikke fikserer sonden tilstraekkeligt.



Hvor laenge varer MiniACE®-knappen?

Balloncekostomiudstyr med lav profil er beregnet til at blive udskiftet
regelmaessigt for at sikre optilmal ydeevne og funktion. Systemets
ydeevne og funktionalitet kan forringes med tiden afhaengigt af
anvendelses- og miljgforhold. Systemets levetid vil variere for hver
patient afhaengigt af en raekke faktorer, men dens levetid er typisk fra
1 til 6 maneder. Nogle faktorer, der kan fgrer til nedsat holdbarhed
omfatter: tarmens pH-veerdi, patientens diset, medicin,
ballonpafyldningsvolumen, systemtraume, kontakt med skarpe eller
slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens laengde og
sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte MiniACE®
-knappen med ballon mindst hver 3. maned eller sa ofte, som det
anvises af en professionel sundhedsperson. Proaktiv udskiftning af
systemet vil bidrage til at sikre optimal funktionalitet og forebygge
uventet systemsvigt.

Hvad er de mulige bivirkninger ved at have
MiniACE®-knappen?

Mulige komplikationer ved anvendelse af MiniACE®-knappen omfatter,
men er ikke begraenset til: Peristomale smerter e Absces, sarinfektion
og nedbrydning af huden e Tryknekrose ¢ Hypergranulationsvaev
Intraperitoneal leekage ¢ Begravet kofangersyndrom e Peristomal
lekage * Ballonfejl eller Igsrivelse af ballon e Tilstopning af slange
Tyktarmsblgdninger og/eller -sardannelser ® Tarmvolvulus

Radfgr dig med din laege, hvis du oplever noget af fglgende: Kvalme,
opkastning eller diarré ¢ Huden omkring stomistedet er rgd, misfarvet
eller hudlgst e Drenage omkring stomistedet er hvidt, gult eller grgnt.
Draenage har en ubehagelig lugt * Skorpedannelse pa stomistedet
Store maengder vaevsophobning (sdsom granulationsvaev) ¢ Haevet hud
eller vaev ved stomistedet ® Gentagen leekage af tarmindhold ¢ Smerte,
blgdning, pus eller inflammation ved stomistedet ® Enheden passer
ikke lzengere korrekt ind * Enheden falder ud og kan ikke anlaegges
igen nemt ¢ Abdominal udspilning

Der er risiko for, at slangen kan falde ud, hvis den interne ballon
svigter. Der kan opsta laekage af tarmindhold rundt omkring slangen
eller lekage fra enheden. The Slangen kan blive tilstoppet eller have
reduceret gennemstrgmning. Aflasningen (udskylningsport) kan
spraekke, laekke eller adskilles fra enheden. Enheden kan blive
misfarvet efter flere dages eller maneders brug.

Er MiniACE®-knappen MR-kompatibel?

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at MiniACE®-knappen er MR-sikker. Det
er sikkert at scanne en patient i et MR-system under fglgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa maksimalt 1,000-
gauss/cm (10-T/m)

« Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnitlig helkrops specifik
absorptionsrate (SAR) 2-W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes MiniACE®-knappen at
udvise en maksimal temperaturstigning pa 1,6 C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

Ved ikke-klinisk afprgvning straekker den billedartefakt, der forarsages
af MiniACE®-knappen sig ca. 20 mm fra dette system, nar der scannes
med en gradient ekkopulssekvens og et 3 tesla MR-system.

Hvordan rapporterer du negative haendelser?

« For brugere i Australien: Bemaerk, at enhver alvorlig haendelse, der
opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Applied
Medical Technology, Inc. og The Therapeutic Goods Administration
(TGA) pa http://www.tga.gov.au.

« Kontakt AMT, vores europaeiske autoriserede repraesentant (EC Rep)
og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, du er
etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til
enheden.

Produktkoder:
Laengde (cm) MiniACE®-knapsat (£ldre) MiniACE®-knapszet (ENFit®
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-I
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-| ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-I ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-I ACE-1220-I ACE-1420-I
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-I
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-I ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240-1 ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Mita tama esite sisaltaa?

Tdssa esitteessd vastataan muutamiin MiniACE®-nappia koskeviin
kysymyksiin. AMT on antanut nama tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
|asketieteellista hoitoa. ENSIMMAISEN tietolihteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mika on MiniACE®-nappi?

MiniACE®-nappi on antegradinen suolihuuhteluletku, joka tydnnetaan
suoraan paksusuoleen avanteena tunnetun aukon kautta. Laitteessa on
ballonki, joka on taytetty tislatulla tai steriililla vedelld, jotta se voidaan
kiinnittda paksusuoleen ja estaa sen pois putoaminen, seka ulkoinen
holkki, joka auttaa sdilyttdmaan letkun asennon. Laitetta on saatavana
eri French-kokoja ja pituuksia potilaiden tarpeiden mukaan.

MiniACE®-nappi on valmistettu ladketieteellisen luokan silikonista (81
%), ladketieteellisen luokan kestomuovista (16 %), ruostumattomasta
terdksesta valmistetusta jousesta (2 %) ja laaketieteellisen luokan
silikoni tamponipainovarista (1 %). Valmistuksessa ei muodostu jaamia,
jotka voisivat aiheuttaa riskin potilaalle.

Mihin MiniACE®-nappia kdytetdan?

MiniACE®-nappi on tarkoitettu kdytettavaksi tehokkaana laitteena
kastelunesteen ohjaamiseksi avanteen (joko ensiasetus tai vaihto)
kautta. Suolihuuhtelulaite on tarkoitettu nesteiden huuhteluun
avanteen lapi paksusuoleen, edistdmaan suoliston tyhjennysta
perdaukon kautta. Toimenpiteen tarkoitus on auttaa
ulosteinkonttinenssin hallinnassa. Nappi asennetaan perkutaanisesti
valmistettuun avanteeseen, kuten kekostoomaan tai
appendikostoomaan. Suolihuuhtelulaite on tarkoitettu lasten ja
aikuisten kayttoon.

Miten MiniACE®-nappia kdytetdan sen asettamisen
jalkeen?

Kastelu: Varmista kastelusarjan puristimen kiinnitys ja liitd kastelusarja
(kuva A) nappiin kohdistamalla kastelusarjan liittimen lukituksen
tumman viivan kanssa. Paina kastelusarja kokonaan nappiin. Kdanna %
oikealle (myotapaivaan) lukitaksesi huuhteluletku paikalleen. Liita
huuhteluletkun vastakkainen paa huuhtelujakeluyksikon liittimeen.
Kierrettavan liittimen kiristamiseen ei saa kayttaa liiallista voimaa eika
tyokaluja. Vaaranlainen kasittely voi johtaa murtumiseen, vuotoihin tai
muihin hairidihin. Avaa liittdmisen jalkeen puristin virtauksen
sallimiseksi.

Kuva 2: Kastelusarjan kiinnittaminen

Kun huuhtelu on valmis, huuhtele 5-10 ml:lla vetta (jos varsinaiseen
huuhteluun ei kdyteta vettd). Sulje puristin, jotta estetddn vuoto
huuhteluletkua poistettaessa. Poista huuhteluletku pitamalla MiniACE®
-nappia paikoillaan, tarttumalla liittimeen, kiertdmalla 3/4-kierrosta
vasemmalle (vastapaivdan) lukituksen avaamiseksi, ja sitten
poistamalla varovasti huuhteluletku painikkeesta. Napsauta MiniACE®-
nappitulppa paikoilleen luumenin pitamiseksi puhtaana.

Suomi

Potilasesite
MiniACE®-Nappi

Matalan profiilin antegradinen huuhtelunappi

Lukkoliitin (huuhteluportti)

Ballongin =
tayttdportti S
Letku — Reﬂuksmm Tulppa
estoventtiili

Kuva 1: MiniACE®—nappi

Miten MiniACE®-nappia huolletaan sen asettamisen
jalkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite paivittain mahdollisten vaurioiden tai
tukkeutumisen merkkien varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen
vaheneminen ovat merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta.
Avannealue on pidettdva aina puhtaana ja kuivana. On tarkeaa
puhdistaa avannekohta paivittdin. Laitteen ympérilld oleva iho voidaan
puhdistaa pumpulipuikolla tai froteekankaalla miedolla saippualla ja
vedelld. Puhdista avanne terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Laitetta on kierratettava paivittain hoitopaikan hygienian
varmistamiseksi. Tarkista aina, onko avannealueella punoitusta, kipua,
turvotusta tai vuotoa. Kuumeen, vatsan turvotuksen, infektion,
tukoksen tai kudosnekroosin ilmetessa potilaan on hakeuduttava
valittomasti 1adkarin hoitoon. Jos havaitset jotakin naista oireista, ota
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tukkeutuminen: Tarkista ensin, ettei nappi ole taipunut tai kiinnittynyt
virheellisesti. Jos letkussa on ndkyva tukos, koeta hieroa nappia
tukoksen irrottamiseksi. Liitd huuhteluruisku huuhteluletkuun ja liita se
napin liittimeen. Tayta ruisku [ampimalla vedella ja tydnna ruiskun
mantda varovasti edestakaisin irrottaaksesi tukoksen. Tukoksen
irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontoja / vetoja. Jos
tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, silla nappi on ehka vaihdettavauuteen. Tukoksen
avaamisessa ei saa kayttaa liiallista voimaa tai painetta, silld se voi
aiheuttaa napin rikkoutumisen.

Ballongin hoito: On suositeltavaa, etta ballongin tilavuus tarkistetaan
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Poista vesi
ruiskulla ja vertaa poistettua maaraa suositeltuun maaraan. Tayta
ballonki uudelleen ja lisda tarvittaessa vetta suositellun maaran
tayttamiseksi. Odota 10-20 minuuttia ja toista. Ballonki vuotaa, jos se
on menettanyt nestettd, ja letku on vaihdettava. Jos ballonki on
vaurioitunut, kiinnita letku paikalleen teipilld ja soita terveydenhuollon
ammattilaiselle saadaksesi ohjeita.

Tayta pallo uudelleen steriililla tai tislatulla vedelld, ei ilmalla tai
keittosuolaliuoksella. Keittosuolaliuos voi aiheuttaa kiteita tai tukkia
pallon venttiilin tai luumenin, mika voi aiheuttaa ilman tihkumisen ja
pallon painumisen kasaan. Varmista, etta kaytat tarkalleen suositellun
madran vetta, silld liikatayttd voi tukkia luumenin tai lyhentaa pallon
kayttoikaa, kun taas alitdyton seurauksena letku ei pysy kunnolla
paikallaan.



Kuinka kauan MiniACE®-nappi kestda?

Matalaprofiiliset ballongilliset napit on tarkoitettu korvattaviksi uusilla
saannollisin valein optimaalisen suorituskyvyn ja toimivuuden
saavuttamiseksi. Napin suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan
myota kaytosta ja ymparistdolosuhteista riippuen. Napin kayttoika
vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen.
Napin tyypillinen kayttoika on 1-6 kuukautta. Tekijoitd, jotka voivat
aiheuttaa kayttoian lyhenemisen, ovat suolen pH, potilaan ruokavalio,
laakitys, pallon tayttotilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma,
kosketus teravien tai hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden
virheellinen mittaus ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etta ballongilla
varustettu MiniACE®-portti ("nappi") vaihdetaan uuteen vahintaan 3
kuukauden vélein tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Napin proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen
optimaalinen toimivuus ja ehkdistddan odottamattomia
toimintahairioita.

Mitka ovat MiniACE®-napin mahdolliset
sivuvaikutukset?

Mahdollisia komplikaatioita MiniACE®-nappia kadytettdessa ovat mm.
seuraavat: Peristomaalinen kipu ¢ Markadpesakkeet, haavan infektio ja
ihon rikkoutuminen e Painenekroosi ® Hypergranulaatiokudos e
Intraperitoneaalinen vuoto ¢ Buried bumper -oireyhtyma e
Peristomaalivuoto ¢ Ballongin vika tai irtoaminen e Letkun
tukkeutuminen e Paksusuolen verenvuoto ja / tai haavaumat
Suoliston volvulus

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Kuume, oksentelu tai ripuli ® lho avanteen alueella on
punainen, varjaantynyt tai verestava ¢ Valuma avannekohdan
ymparilld on valkoista, keltaista tai vihredd; valumassa on
epamiellyttava haju e Avanteen alueella havaitaan karstaantumista
Suuri maara kudosta keraantyy, esimerkiksi granulaatiokudosta
Turvonnut iho tai kudos avanteen alueella ¢ Suolen sisallon toistuva
vuotoe Kipu, verenvuoto, marka tai tulehdus avannealueella eLaite ei
enaa istu kunnolla ¢ Laite putoaa ulos eika sita voi helposti vaihtaa
Vatsan turvotus

On olemassa vaara, ettd jos sisdinen ballonki pettaa, letku voi pudota
pois. Suolen sisdltda voi vuotaa letkun ympdrille tai laitteesta voi tulla
vuotoa. Letku voi tukkeutua tai sen virtaus voi heikentya. Lukitus
(kasteluportti) voi murtua, vuotaa tai irrota laitteesta. Laite voi
varjaytya paivien tai kuukausien kdyton aikana.

Onko MiniACE®-nappi MRI-yhteensopiva?

Ei-kliinisessd testauksessa on todettu, ettd MiniACE®-nappi on MK-
yhteensopiva (MR Conditional). Tata valinetta kayttavalle potilaalle
voidaan suorittaa magneettikuvaus turvallisesti seuraavissa
olosuhteissa:

« Staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa

« Maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikenttd 1 000
gaussia/cm (10 T/m)

« Kdytettdessa ilmoitettua maksimaalista MK-jarjestelmaa koko kehon
keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg
15 minuutin kuvauksen ajan (ts. pulssisekvenssia kohti) normaalilla
kayttotavalla

Maaritellyissa MK-kuvausolosuhteissa MiniACE®-napin odotetaan
tuottavan korkeintaan 1,6C:n lampdotilannousun 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisessa testauksessa MiniACE®-napin aiheuttama kuva-artefakta

ulottuu noin 20 mm:n etdisyydelle tasta valineests, kun se

kuvannetaan kayttaen gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 teslan MK-

jarjestelmaa.

Miten haittavaikutuksista ilmoitetaan?

« Australialaisille kayttajille: Huomaa, etta kaikista laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Applied Medical

Technology, Inc:lle ja The Therapeutic Goods Administrationille
(TGA) osoitteeseen http://www.tga.gov.au.

« Ota yhteyttda AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan
ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne.

Tuotekoodit:
Pituus (cm) MiniACE®-nappisarjat (Legacy) MiniACE®-nappisarjat (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208- ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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UHPopmMaumMOHHA NUCTOBKA 3a NauMeHTa
ByToH MiniACE®
BYTOH 3a HUCKONPOdUAHA aHTerpagHa 3aabpiKalla KAM3ma

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

KaKBo ce cbabpiKa B Ta3n INCTOBKa?

B Ta3n AncToBKa Le HamepuTe OTTOBOPU Ha HAKOM BBNPOCU OTHOCHO
ByToHa MiniACE®. AMT ocurypsBa Tasn MHOOPMaLMA KaTo U3TOYHUK
Ha obpasosaHue. He e NnpefHa3HayYeHa Aa 3aMeHn NpodecuoHanHUTe
MeAMLMHCKM rpvkn. MbPBUAT M3TOYHUK Ha MHPOopMaumna Tpabsa aa
6bae BaWMAT SeKap.

Kakso npeacrasnasa 6yroHa MiniACE®?

ByToHa MiIniACE® e Bupg, aHTerpazHa KiM3ma, KoaTo ce NnocTasn
OVPEKTHO B AiebenoTo YepBo Npes 0TBOP, M3BECTEH KAaTO CTOMA.
M3penneto BkAtoYBa 6a0H, KOMTO € HaMb/IHEH C AeCTUAMPAHA UK
CTepuaHa BOAa, 3a Aa ce 3akpenu B AebenoTo Yepso 1 aa ce
npeAoTBPaTH U3MNagaHeTo My, KaKTO M BbHLUHA NOAJ/I0XKKA, KOATO
nomara Aa ce noAAbprKa No3numATa Ha TpbbaTa. U3genuneTo ce
npeanara B pasnnMyHn GpeHCKN pasmepu U Ob/KUHM, 3@ 4@ OTroBapA
Ha HYXXAUTe Ha nauueHTuTe.

ByToHa MiniACE® e nspaboTteHa oT MeaAULMHCKU CUIMKOH (81 %),
MeAMLMHCKN TepMONNacTuK (16 %), Npy>KMHa OT HepbKaaema
cTomMaHa (2 %) 1 MacTMAOo 3a NeyaT OT MegULMHCKU CUANKOH (1 %).
HAMa NpOM3BOACTBEHM OCTaTbLM, KOMTO BUXa MOFAK 4a
npeacTaBAABaT PUCK 33 NaUMEHTA.

3a KakBo ce u3nonssa 6yroHa MiniACE®?

ByToHbT MiniACE® e npesHa3HayYeH 4a ce U3no/i3Ba KaTto epekTUBHO
YCTPOMCTBO 33 OTBEXAAHE Ha MPUTauMOHHa TEYHOCT Npes 3alumTeHa
(nmbpBOHaYanHoO NocTaBsAHe) UM opopmeHa (NoAmsAHa) cToma.
YcTpoiicTBoTOo 3a paboTa ¢ YepBaTa e NpeAHa3HaYeHo Aa BaMBa Gaynam
npes ctomata B Ae6enoTo Yepeo, 3a 4a NPean3BMKa eBaKyauma Ha
CbAbPKAHMETO Ha AO/IHUTE YepBa NPe3 aHyca M e NpeAHasHayYeHo 4a
NoAMNOMOrHe He3aabpKaHeTo Ha deKanuuTe. KaTeTbpbT ce NocTasaA U
nogAbprKa B MOAFOTBEH B KOXKAaTa OTBOP, KaToO LLEKOCTOMMA NN
aneHAMKTOMMA. YCTPOIMCTBOTO 3a paboTa ¢ yepsaTta e npegHasHayeHo 4a
Cce M3nonssa Npu AeLa U Bb3pacTHU.

Kak aa usnonseate 6yToHa MiniACE® cnepg, nocraeaHeTo n?

Upuzayusa: YeepeTe ce, 4e ckobaTa Ha KOMMJIEKTa 3a UpUraums e
3aTBOPEHA, Y NPUKpeneTe KOMM/EKTa 3a HanosBaHe Kbm ByTOHa, KaTo
NoZpaBHUTE TbMHATA IMHUA HA KOHEKTOPA Ha KOMM/IEKTa 33 MpUrauma
C TbMHaTa IMHUA Ha 6NOKMPOBKaTa HA ByToHA. MPUTUCHETE HAaNMbBAHO
KOHEKTOpPa Ha KOMMEKTa 3a npurauma 8 6ytoHa. 3asbpreTe 3/4
060pOT HAaZACHO (MO YaCcOBHMKOBATA CTPE/IKA), 3a [1a 3aKNounUTe
KOMMNJIEKTa 3a Upuraums Ha macto. MpuKpeneTe NpoOTUBONOIOXKHNUA
Kpai Ha KOMMAEKTa 3a UpUraLma KbM KOHEKTOpa Ha KOMMJ/IeKTa 3a
nofasaHe Ha upurauma. HMKora He npunaraiTe TBbpAE roNAMO
ycumnmne U MHCTPYMEHTU 3a 3aTAraHe KbM BbPTALLKMA Ce KOHEKTOP.
HenpaBMAHOTO U3N0A3BaHe MOMKe A3 AoBeAe A0 HanyKBaHe, TeyoBe
unu gpyrv nospegu. Cnep KaTo CBbPXKETe, OTBOPETe CKobaTa, 3a Aa
Nno3BOANTE NPOTUYAHE Ha NOTOKa.

\\
)

®durypa 2: 3akpenBaHe Ha KOMMNJIEKTA 32 upuraymsa

Mpwv 3aBbpLIBaHE Ha UpuraumaTa npomuiiTe ¢ 5-10 ml Boga (ako He
n3non3Barte BOAA 3a Mpurauma) 3aTeopeTe ckobarta, 3a Aa
npeaoTBpaTUTE TEYOBE NPWU OTCTPAHABAHE Ha KOMMAEKTa 33 upuraums.
OTcTpaHeTe KOMMAEKTA 3a UpUraumsa, KaTo 3aabpKaTe ByToHa
MiniACE® Ha mAacTo. XBaHeTe KOHEKTOpa 3a upuraums u ycyderte 3/4
060poTa HansBo (06PATHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPesIKa), 3a Aa
OTKNHOUYMTE M BHUMATE/IHO A3 OTCTPaHUTE KOMMNIEKTa 33 MpUrauma ot
ByToHa. LWWpakHeTe MiniACE® Ha mAacTo npobkaTta Ha bytoHa MiniACE®,
33 43 3anasuTe IyMeHa YuCT.

BBJIFAPCKU

3akntouBaHe (MpurauvoHeH

— nopr)

3anbneaHe Ha
6arnoHa

KnanaH npoTtus

pedmyKe JleHToB

wencen

durypa 1: bytoH MiniACE®

Kak ce rpmxute 3a 6yToHa MiniACE® cnepg nocraBaHeTo n?

Tpuxa 3a uzdeauemo: ExxegHeBHO NpoBepsABaliTe N34e/METO 3a
€BEeHTYya/IH1 NPM3HaLM Ha NoBpeaa Wau 3anylsaHe. 3anywsaHeTo u/
WAN HaMaNeHUAT NOTOK Ca MHAMKATOPM Ha BNOLWEHa paboTa. 3oHaTa
Ha cTomaTa TpAbBa Aa ce NoOAAbPKA YNCTa U CyXa NPe3 LAI0TO BPEME.
BakHO e ga noymcTBaTe MACTOTO Ha CTOMaTa exeaHeBHo. MoxeTe aa
M3no/3BaTe NamMyyeH TaMMNOH WM XaB/IMeHa Kbpna, 3a 4a NoYncTuTe
KOXKaTa OKO0J/I0 U34e/IMETO C MeKa Boga M canyH. NoyncTealiTe cTomata
cnopef yKasaHuATa Ha BaWnA MegULMHCKM cneuumanuct. Usgenneto
TpabBa [a ce 3aBbpTa eXXeAHEBHO 33 XMIMEHa Ha MACTOTO. BuHaru
npoBsepABaiiTe MACTOTO Ha CTOMAaTa 3a 3a4epssaBaHe, 60/1Ka/apa3HeHe,
nogyBaHe UM KaKBaTo U Aa e cekpeuus. B cayyait Ha Tpecka,
paslMpeHne Ha cTomaxa, MHPeKUns, BNOKMPaHe NN HEKPO3a Ha
TbKaHTa, NauueHTUTe TpAbBa He3abaBHO Aa ce KOHCYATUPAT C ieKap.
AKo HabntogaBaTe HAKOM OT Te3M CUMMTOMM, CBbPXKETE Ce C Baluua
MeANLMHCKM CNeuunanmcT 3a cbeerT.

3anyweaHe: NMbpBO NpoBepeTe Aanu TpbbaTa He e orbHaTa Uan
3awwmnaHa. AKo Mma BUAMMO 3a4pbCTBaHe B TpbbaTa, onuTaliTe aa
MacakmpaTe yCTPOMCTBOTO, 3a 4a pa3gpobuTte 3a4pbCTBaHETO.
CBbprKeTe CNPUHL0BKA C BPbX Ha KaTeTbp KbM KOMMIEKTa 3a
MpUrauma u A NpuKpeneTe KbM KOHEKTOPA 3a 3aK/loUBaHe. 3anb/HeTe
CNPUWHLLOBKATa C TOMa BOAA M BHUMATENIHO NPUTUCHETE U U3AbPNaiiTe
6yTanoTo Ha CNPMHLOBKaTa, 3a Aa ocBoboauTe 3aapbeTBaHeTo. ToBa
MOXKe @ OTHEME HAKOJIKO LMKb/IA Ha NPUTUCKaHe/M3abpnBaHe Ha
6yTan0To, 32 NPOYMCTBAHE Ha 334PbCTBAHETO. AKO 3a4PbCTBAHETO He
MOKe [la Ce OTCTPaHMU, Ce CBbPIKETE CbC 34PABHUA CNeunanuncT, Toi
KaTo TpbbaTa TpabBa Aa 6bae cmeHeHa. He nsnonseaiTe T8bpae
rosIAMO YCUNE UM HAaTUCK NpY ONUTUTE @ ocsoboauTe
3agpbCeTBaHeTo. TOBa MOMKe A4a NPUUYMHK CKbCBaHe Ha TpbbaTa.

Tpuxca 3a 6aaoHa: MNpenopbunTenHo e 06embT Ha 6anoHa aa ce
NnpoBepaABa CNopes yKa3aHMATa Ha BalLMA MeAULMHCKM CNeLmanmcr.
OTcTpaHeTe BoAaTa C MOMOLLTA Ha CMPUHLLOBKA W CpaBHeTe
OTCTPaHEHOTO KO/IMYECTBO C NpenopbyaHoTo. HanbHeTe OTHOBO
6as10Ha 1, aKo e Heobxoanmo, gobaseTte AOMbAHUTENHO BOAA, 33 43
[OCTUrHETe NPenopbYaHOTO KOIMYECTBO. M3yaKaiite 10-20 MUHYTU U
nosTopete. baNoHBT Teue, ako Mma 3aryba Ha dayma m TpbbaTa Tpabea
Aa 6bae cmeHeHa. AKo 6anoHBT e noBpeaeH, 3akpeneTe TpbbaTa Ha
MACTO C NOMOLLTa Ha TUKCO, ceg KoeTo ce obageTe Ha BawwmA
MeAMLMHCKM CNeLmManmcT 3a MHCTPYKLUN.

ﬂ,onbnsaﬁTe H6anoHa KaTo n3nonssaiTe CTepUNIHa Unn gectmunnpaHa
BOAaQa, a HE Bb34yX Unun ¢M3MO/’IOFMHEH pa3Teop. DU3NONOTUYHUAT
Pa3TBOP MOKe Aa KPUCTaNU3Upa U Aa 3a4PBbCTU KNanaHa Ha 6anoHa
WU NYMEHaQ, a Bb34yXbT MOXKe Oa n3nese n ga npudnHuU CBUBaHe Ha
6anoHa. YBepeTe ce, Ye 13Mosi3BaTe NPenopbYBaHOTO KOJINYECTBO
BOAa, TbI KaTo TBbPAE roNAMOTO 3anb/iBaHE MOXKe Aa 3anyLwn 1ymeHa
WU Aa HaMaZin eKCN10aTauMOHHNA XKUBOT Ha 6an0Ha, a TBbpae
MaNIKOTO 3anb/iBaHe HAMa Aa 3a4bPXKU NPaBUIHO pr63Ta.



Konko Bpeme usgbp:ka 6ytoHa MiniACE®?

HuckonpodunHute 6aN0HHM YCTPOMCTBA 33 LeKoCTOMUA TpabBa aa ce
CMEHAT NepuoaMYHO 33 ONTUMANHA paboTa U GYHKLMOHUPaAHE.
PaboTaTa Ha yCTPOMCTBOTO M HEroBuTe GYHKLUMM MOraT 4a Ce BAOLAT C
BPEMETO B 3aBMCMMOCT OT HauMHa Ha ynoTpeba 1 ycnosuaTa Ha
cpepata. OBMKHOBEHO AbArOTPAMHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO Bapmpa 3a
BCEKM MALUMEHT, B 3aBUCMMOCT OT peguua pakTopu. TUnMyHaTa
ObArOTPaHOCT Ha YCTPOMCTBOTO e 1-6 meceua. Hakoun dakTtopu moraT
Oa AoBefaT A0 HaMasifABaHe Ha AbAroTPanHOCTTa, Hanpumep pH Ha
YyepBaTa, AMeTa Ha NauMeHTa, 1eKapcTea, 06em Ha 3anb/iBaHe Ha
6anoHa, NoBpeaa Ha YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU MK abpasneHK
npeameTu, HENPaBUIHO U3MepPeHa Ab/KMHA HA CTOMaTa M 06w
rpuu 3a Tpbbata.

3a onTMmasnHa pabota ce npenopbysa bytoH MiniACE® aa ce cmeHs
NoHe BEHbXK Ha BCEKM 3 MeceLia UM TONIKOBa YEeCTo, KOIKOTO e
NOCOYMA 34PAaBHUAT cneumanmcT. NpoakTMBHaTa CMAHA Ha YCTPOMCTBOTO
e HeobxoAMMa, 3a Aa ce rapaHTUPa ONTUMANHO GYHKLMOHWPAHE U Le
NoOMOrHe Aa ce NpefoTBPaTAT HeOYaKBaHW NOBpeay.

KakBu ca Bb3MOXXHUTE CTPaHUYHU edeKTU npu
M3non3BaHeTo Ha 6yToHa MiniACE®?

Bb3MOXKHUTE YCNOXKHEHNA NPU N3N0A3BaHe Ha byToHa MiniACE’
BK/IIOYBAT, HO He ce orpaHuyaBar fo: NepuctomHa 6onka ¢ Abcuec,
UHPEKTMpPaHe Ha paHaTa U pa3KbCcBaHe Ha KoxKaTa ® Hekposa ot
NPUTUCKaHe ® XuneprpaHyiMpaHe Ha TbKaHTa ® MIHTpanepuToHeaaHo
n3TMYaHe ® CUHAPOM HAa MUTPALMA HA raCTPOCTOMMUYHATA Tpbba B
CTeHaTa Ha cTomMaxa c nocneAgalla enuTenm3auma Ha
racTpoCTOMUYHUA 13Xo4, ® M3TnuaHe npes ctomata ® CnykeBaHe Uamn
M3MeCTBaHe Ha 6asnoHa ® 3a4pbCTBaHe HAa TpbbaTa ® KbpBeHe oT
nebenoTo Yepso u/vunn yauepauus ¢ CnantaHe Ha gebenoTo Yepso

KoHcynTupaiite ce ¢ Bawma MeguuMHCKM CNeumnanmcT, ako umare
HAKOE OT C/ieHUTe onaakBaHUA: Tpecka, NoBpbLLaHe UK Anapua ©
3ayepBABaHe, obesuBeTABaHe WM 3arpybsiBaHe Ha KOXKaTa Ha MACTOTO
Ha cToMmaTa ® Ban, }KbAT UK 3e/1eH CEKPET OT MACTOTO Ha CTOMATa,
CEeKpeTbT M34aBa HeNpUATHA MUPM3Ma ® Ha MACTOTO Ha cTomaTta Mma
KOpWYKa ® HaTpynBaHe Ha MHOIO TbKaH (KaTo rpaHHyauMOHHA
TbKaH.) ® MoayBaHe Ha KoXKaTa UM TbKaHTa Ha MACTOTO Ha CTOMaTa ®
MepnoanyHO U3TUYAHE Ha YPEBHO CbABbPKMMO ® BOJIKa, KbpBEHE,
rHOM WM Bb3ManeHne Ha MACTOTO Ha CToMaTa ® M3aenverto Beye He ce
MOHTMpPA NpasBuaHO ® N3aenneto n3naga u He Moxe ga 6bae necHo
3ameHeHo ® [logyBaHe Ha Kopema

KopnoBe Ha npoaykrTa:

ColuecTByBa PUCK Npu NoBpesa Ha BbTpeLlHUA 6asoH TpbbaTa Aa
n3nagHe. BbaMoXKHO € 43 MMa U3THUYaHe Ha YPEBHO CbAbPHKUMO
oKono TpbbaTa UM U3TUYaHe OT u3genueTo. BbamorKkHo e TpbbaTa Aa
Ce 3anywu Uav Aa Ma HamaneH AebuT. BbamoKHo e 610KMpoBKaTa
(nopT®T 33 MpWrauma) Aa ce Hanyka, fa NpoTeYe UK Aa Ce OTAeNu oT
nsgenveTo. M3genveTo moxe Aa ce 06e3uBeTH 3a AHW 0 Meceum
ynotpeba.

CbBmecTum nmn e 6ytoHa MiniACE® c AMP?

HeknnuHu4YHUTe TecToBe NoKasgar, Ye byToH MiniACE® 3a yepBa e
6e3onaceH 3a nsnonseaHe npu AMP. MNaumMeHTUTE C TOBA YCTPOMCTBO
morat fa 6b4aT ckaHupaHu 6e3onacHo B MP cuctema npu cnegHuTe
ycnoBus:

« CTaTM4HO MarHuTHO none camo ot 1,5-Tesla u 3-Tesla

« MaKcumasieH NpoCTPaHCTBEH rPaAMEHT Ha MarHMTHOTO noJie oT 1
000-gauss/cm (10-T/m)

« OtuyeTeHa oT MP cucTemaTta MakcMmanHa cpefHa cneunduyHa
cTeneH Ha abcopbuus ot uanoto Tano (SAR) ot 2-W/kg 3a 15
MWHYTU CKaHUpaHe (T.e. 33 MMMY/ICHA NOCAe40BaTENHOCT) B
HOpManeH paboTeH peum

MNpu gedmnHUpaHUTe ycnoBmA 3a ckaHupaHe byToH MiniACE® 3a
ynpaBieHne Ha YepBaTa Ce OYaKBa Aa MOBULIN MAKCUMAJTHO
TemnepaTtypaTa cu ¢1,6°C cneg, 15 MUHYTU CKaHUpaHe (T.e. 3a
MMMY/ICHA NOCNeL0BaATENHOCT).

Mpu HEKNMHMYHO TecToBe apTedaKTUTe B U306PaKEHNETO, KOUTO Ce
npuumHAgaT oT bytoH MiniACE® 3a ynpasneHue Ha YyepBaTa ce
npoctupaT Nnpuban3nTeNnHo Ha 20mm oT YyCTPOMCTBOTO NpwU
n3o06pasnBaHe C U3N0/I3BaHE HA MMMYJ/ICHA NOC/eA0BaTEIHOCT C X0
rpagmeHT ot MP cuctema c 3 Tesla.

Kak cbobuiaBarte 3a HexxenaHu cbbutna?

« 3a aBCTpanuicku notpebutenn: Yeegomsasame BY, Ye BCEKU
Cepuo3eH MHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3genmneTo, Tpabsa
na 6bae aoknagsaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The
Therapeutic Goods Administration (TGA) Ha agpec http://
www.tga.gov.au.

« Mons, cBbpKeTe ce ¢ AMT, HalWKUAT eBPONencKn oTopmusmpaH
npeacrasuten (EC Rep), U/vav KOMNETETHUTE BNACTU Ha CTpaHaTa
UNIEHKa, B KOATO Ce HAMMpaTe B C/ly4ail Ha CEpMO3€eH MHLUUAEHT BbB
BpPb3Ka C yCTPOICTBOTO.

[AbnkuHa (cm) KomnnekTu 6ytoHa MiniACE® (Legacy) Komnnektu 6ytoHa MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-| ACE-1435-
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovi na nékteré otazky tykajici se knofliku MiniACE®.
Spolecnost AMT poskytla tyto informace jako vzdélavaci informacni
zdroj. Toto neni zamysleno jako nahrada profesionalni |ékarské péce.
PRVNIM zdrojem informaci by mél byt vas poskytovatel zdravotni péce.

Co je knoflik MiniACE®?

Knoflik MiniACE® je typ antegradni sondy pro kontinencni klystyr, kterd

se zavadi pfimo do tlustého stfeva otvorem znamym jako stomie.
Pripravek obsahuje baldnek, ktery je naplnén destilovanou nebo
sterilni vodou, aby jej pomohl zajistit uvnitf stfeva a zabranil jeho
vypadnuti, spolu s vnéjsim podlozkou, ktera pomaha udrzovat polohu
sondy. Pfipravek je k dispozici v riznych francouzskych velikostech a
délkach, aby vyhovovalo potfebam pacient(.

Knoflik MiniACE® je vyrobeno z |Iékarského silikonu (81 %), lékarského
termoplastu (16 %), pruziny z nerezové oceli (2 %) a lékarského
silikonového tamponového inkoustu (1 %). Neexistuji Zzadné vyrobni
zbytky, které by mohly predstavovat riziko pro pacienta.

K ¢emu se knoflik MiniACE® pouziva?

Knofliku MiniACE® je urceno k poutZiti jako ucinné zarizeni pro vedeni
irigacni tekutiny pres zajisténou (pocatecni umisténi) nebo vytvorenou
(ndhradni) stomii. Zatizeni pro fizeni stfevni ¢innosti je uréeno k
zavedeni tekutin pres stomii do tlustého stfeva pro podporu
vyprazdnovani obsahu traéniku pres konecnik a je uréeno k pomoci pfi
|é¢bé fekalni inkontinence. Katetr je umistén a drzen v perkutanné
pfipraveném otvoru, jako je naptiklad cékostomie nebo
apendikostomie. Zafizeni pro fizeni stfevni ¢innosti je uréeno k pouziti
u déti i dospélych.

Jak pouzivat tla¢itko MiniACE® po jeho umisténi?

Zavodriovani: Ujistéte se, Ze je svorka irigacni sady uzaviena, a pfipojte
irigacni sadu k tlacitku tak, Ze srovnate tmavou ¢aru na konektoru
irigacni sady s tmavou ¢drou zdmku na knofliku. Konektor vyplachovaci
sady zcela zatlacte do knofliku. Otocte o % doprava (po sméru
hodinovych rucicek), abyste uzamkli vyplachovaci sadu na misto.
Pfipojte opacny konec vyplachovaci sady ke konektoru sady pro
provedeni vyplachovani. Nikdy nevynakladejte nadmérnou silu ani
nepouzivejte nastroj k utazeni oto¢ného konektoru. Nevhodné pouZziti
muzZe vést k prasknuti, Uniku nebo jinému selhani. Po pfipojeni
otevrete svorku, abyste umoznili tok.

\\
),

Obrazek 2: Pripevnéni irigacni sady

Po ukonceni vyplachovani proplachnéte 5-10ml vody (pokud
nepouzivate vodu k vyplachovani). Uzavrete svorku, abyste zabranili
Uniku pfi vyjimani vyplachovaci sady. Vyjméte vyplachovaci sadu tak, Ze
pridrzite Knoflik MiniACE® na misté, chytnete vyplachovaci konektor,
otocite o 3/4 otacky doleva (proti sméru hodinovych rucicek) pro
odemknuti a jemné vyjmete vyplachovaci sadu z Knofliku MiniACE®.
Zacvaknéte zastrcku Knofliku MiniACE® na misto, abyste udrzeli lumen
Cisty.

Informacni Letak pro Pacienty
MiniACE® Knoflik
Knoflik s nizkym profilem pro kontinentni nalevovou apendikocékostomii

CESKY

Zapadka (zavodnovaci otvor)

Antirefluxni

. Zatka s
ventil

paskem
+<— Balbnek
Obrazek 1: MiniACE® knoflik

Jak pecovat o knoflik MiniACE® po jeho umisténi?

Péce o pripravek: Pripravek kontrolujte denné, zda nejevi znamky
poskozeni nebo ucpéni. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. Oblast stomie by méla byt neustale Cistd a sucha.
Je dllezité Cistit misto stomie kazdy den. K ¢isténi pokozky kolem
zatizeni jemnym mydlem a vodou Ize pouzit vatovy tampon nebo froté
hadrik. Vycistéte stomii podle pokyn( svého Iékare. Zafizeni by se mélo
denné otéacet kvali hygiené mista. Vzdy zkontrolujte misto stomie, zda
nevykazuje zarudnuti, bolest/bolestivost, otok nebo jakoukoli drenaz.
V pripadé horecky, brisni distenze, infekce, ucpani nebo nekrézy tkané
by pacienti méli okamzité vyhledat lékafe. Pokud zaznamenate néktery
z téchto priznakd, kontaktujte svého Iékafe a poZzadejte o radu.

Ucpdvani: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni
vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo seviena. Pokud je v trubici
viditelné ucpani, pokuste se hnist zafizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte
stiikacku s katetrovym hrotem k vyplachovaci sadé a pfipojte ji k
zapadkovému konektoru. Naplnte stfikacku teplou vodou a jemné
tlacte a tahejte plunzr strikacky, abyste ucpavku uvolnili. Vycisténi
ucpavky mize vyzadovat nékolik cykld tladeni/tahani plunzru. Pokud
nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického odbornika,
jelikoz bude moZna tifeba sondu vyménit. NepouZivejte nadmeérnou silu
nebo tlak pfi pokusu o vycisténi ucpavky. To mlze zplsobit prasknuti
trubice.

Péce o balonek: Doporucuje se zkontrolovat objem balénku podle
pokyn(l svého lékare. Odstrarite vodu injekcni stfikackou a porovnejte
odebrané mnozstvi s doporuc¢enym mnozstvim. Naplrite balének a v
pripadé potreby pridejte dalsi vodu, aby bylo dosazeno doporuceného
mnozstvi. Pockejte 10-20 minut a opakujte. Baldnek unika, jestlize
ztratil tekutinu a sonda by méla byt vyménéna. Pokud je balének
poskozen, zajistéte sondu na misté pomoci pasky a poté zavolejte
svého |ékare, aby vam dal pokyny.

Naplrite baldnek sterilni nebo destilovanou vodou, nikoliv vzduchem
ani solnym roztokem. Solny roztok muze krystalizovat a ucpat balonovy
ventil nebo lumen a vzduch mlze unikat a zpUsobit kolaps balénku.
Ujistéte se, Ze pouzivate doporucené mnozstvi vody, protoze preplnéni
muze blokovat lumen nebo sniZit Zivotnost baldnku a podtlak spravné
nezajisti sondu.



Jak dlouho knoflik MiniACE® vydrzi?

Nizkoprofilova baldnkova zafizeni k vyusténi tlustého stieva jsou
urcena k periodické vyméné kvuli optimalni vykonnosti, funkénosti a
Cistoté. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat v
zavislosti na pouziti a podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni
se bude lisit u kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech,
typicka Zivotnost zatizeni byva v rozsahu 1-6 mésicl. Nékteré faktory,
které mohou vést ke snizené Zivotnosti, zahrnuiji: stfevni pH, strava
pacienta, léky, objem pInéni baldnku, trauma zafizeni, kontakt s
ostrymi nebo abrazivnimi pfedméty, nespravné méreni délky stomie a
celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se Knofliku MiniACE® ménil
alespon kazdé 3 mésice nebo tak Casto, jak je uvedeno vasim
zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pom/ze zajistit
optimalni funkénost a pomUze zabranit neoéekavanému selhani zafizeni.

Jaké jsou mozné vedlejsi ucinky pouzivani knofliku
MiniACE®?

Potencidlni komplikaci pfi pouzivani Knofliku MiniACE® mimo jiné
zahrnuji nasledujici: Peristomalni bolest ¢ Absces, infekce rany a
rozpad pokozky e Tlakova nekréza e Hypergranulaéni tkan
Intraperitonealni Unik ® Syndrom zanoreného disku ® Peristomalni
unik e Selhani nebo dislokace balénku ¢ Ucpani sondy e Stfevni
krvaceni a/nebo ulcerace ¢ Stfevni a Zaludeéni volvulus

Poradte se se svym lékarem, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich stav(: horecka, zvraceni nebo prijem e Kize kolem mista
stomie je Cervend, zbarvena nebo nezacelena ¢ Drenaz kolem mista
stomie je bila, Zlutd nebo zelena; drenaz ma nepfijemny zapach e Je
zaznamenano popraskani v misté stomie e Velké mnozstvi
nahromadéné tkané (jako je granulac¢ni tkan) e Oteklad pokozka nebo
tkan v misté stomie ® Opakovany Unik stfevniho obsahu e Bolest,
krvaceni, hnisani nebo zdnét v misté stomie e Zafizeni jiz spravné
nesedi  Zafizeni vypadava a nelze jej snadno vyménit ¢ RoztaZzeni
bficha

Kédy produktu:

Hrozi riziko, Ze pfi poruse vnitfniho baldnku by sonda mohla
vypadnout. Mohlo by dojit k Uniku stfevniho obsahu kolem sondy nebo
k Uniku z pfipravku. Sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pratok.
Blokovani (irigaéni port) mizZe prasknout, unikat nebo se oddélit od
ptipravku. BEhem dnl az mésicl uzivani mdlze zafizeni zménit barvu.

Je knoflik MiniACE® kompatibilni s MRI?

Neklinické testovani prokazalo, Zze Knoflik MiniACE® je MR podminény.
Pacient s timto zatizenim mUzZe byt bezpecné skenovan v MR systému
za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole pouze 1,5 tesla a 3 tesla,

« Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 1000
gauss/cm (10 T/m),

« Maximalni MR systémem reportovana priimérna specificka miru
absorpce (SAR) celého téla 2 W/kg po dobu 15 minut snimani (tj. na
pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se ocekava, ze Knoflik MiniACE®
stfev vytvori maximalni nardst teploty ve vysi 1,6 °C po 15 minutach
trvalého skenovani (tj. na pulzni sekvenci).

V neklinickém testovan se obrazovy artefakt zplsobeny Knoflik
MiniACE® stfev prodlouZil o pfiblizné 20 mm z tohoto zafizeni pfi
zobrazovani pomoci gradient-echo pulzni sekvence a 3teslového MR
systému.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

« Pro uZivatele v Australii: Upozorniujeme, Ze jakykoli vazny incident,
ke kterému dojde v souvislosti s pripravkem, by mél byt nahlasen
Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Jestlize v souvislosti s pouZivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému
incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT, naseho zplnomocnéného
zastupce pro Evropu (zéstupce EK) a/nebo kompetentni organ
¢lenského statu, ve kterém sidlite.

Délka (cm) Sady knoflikii MiniACE® (Odkaz) Sady knoflikii MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208- ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-I ACE-1210-I ACE-1410-I
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212- ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-| ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017- ACE-1217- ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-| ACE-1220-I ACE-1420-I
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-I ACE-1223-I ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-| ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-I ACE-1230-I ACE-1430-I
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-1 ACE-1235-] ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-| ACE-1240-| ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-| ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-I ACE-1255-| ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-I ACE-1265-I ACE-1465-I
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-I ACE-1470-I
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-| ACE-1290-I ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1
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Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse mdnele kiisimusele MiniACE® Nupp kohta.
AMT on esitanud selle teabe hariva vahendina. See ei ole mdeldud
asendama professionaalset arstiabi. Teie ESMANE infoallikas peab
olema tervishoiut6o6taja.

Mis on MiniACE® Nupp?

MiniACE® Nupp on antegraadne kontinentsi klistiirisondi tiitip, mis
sisestatakse otse kdarsoole labi stoomina tuntud avause. Seade
sisaldab ballooni, mis on taidetud destilleeritud voi steriilse veega, et
aidata seda kaarsooles hoida ja valtida selle valjakukkumist, koos valise
polstriga, mis aitab hoida sondi asendit. Patsientide vajaduste
rahuldamiseks on seade saadaval erinevates prantsuse skaala
suurustes ja pikkustes.

MiniACE® Nupp on valmistatud meditsiinilisest silikoonist (81%),
meditsiinilisest termoplastist (16%), roostevabast terasest vedrust
(2%), ja meditsiinilisest silikoontampotrikitindist (1%). Puuduvad
tootmisjaagid, mis voiksid patsiendile ohtu kujutada.

Milleks MiniACE® Nupp kasutatakse?

MiniACE® Nupp kavandatud kasutus on loputusvedeliku juhtimine
téhusa seadmena labi kinnitatud (esmapaigaldamine) v6i moodustatud
(asendamine) stoomi. Soolekontrollseade on m&eldud vedelike
viimiseks stoomi kaudu ristkdarsoolde, et esile kutsuda soolestiku
alaosa sisu valjumine paraku kaudu fekaalipidamatuse korral. Kateeter
paigaldatakse labi naha tehtud avasse, naiteks tsékostoomi voi
apendikostoomi. Soolekontrollseade on mdeldud kasutamiseks nii
lastel kui ka tdiskasvanutel.

Kuidas kasutada MiniACE® Nupp parast selle
paigaldamist?

Niisutamine: Veenduge, et niisutuskomplekti klamber on suletud, ja
kinnitage niisutuskomplekt Buttonile, seades niisutuskomplektipistikul
oleva tumeda joone kohakuti Buttoni lukustusel oleva tumeda joonega.
Vajutage irrigatsioonimooduli pistik tdielikult Buttoni sisse.
Irrigatsioonimooduli paika lukustamiseks keerake kolmveerand pddret
paremale (paripdeva). Kinnitage irrigatsiooniseadme vastaspoolne ots
irrigatsiooni manustamismooduli konnektorile. Arge kasutage pdérleva
konnektori pingutamisel liigset jdudu vGi mingit tddriista. Vale kasutus
vBib pdhjustada purunemise, lekke vdi muu rikke. Kui ihendused on
tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

Joonis 2: Niisutuskomplekti kinnitamine

Kui irrigatsioon on tehtud, loputage 5-10ml veega (kui irrigatsiooniks ei
kasutata vett). Sulgege klamber, et véltida leket irrigatsioonimooduli
eemaldamisel. Eemaldage irrigatsioonimoodul, hoides MiniACE® Nupp
paigas, keerake irrigatsioonikonnektorit 3/4 p6orde vérra vasakule
(vastupdeva), et vabastada see lukust, ja tdommake irrigatsioonimoodul
ettevaatlikult MiniACE® Nupp valja. Pange MiniACE® Nupp kork paika,
et hoida luumen puhas.

Patsiendi Infoleht
MiniACE® Nupp

Low Profile Antegrade Continence Enema Button (Madalaprofiililine ACE nupp)

EESTI KEEL

Lukustus (irrigatsiooniport)

Uhesuunaline

ventiil Rihma pistik

«<— Balloon

Joonis 1: MiniACE® Nupp

Kuidas hoolitsete MiniACE® Nupp eest parast selle
paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga paev kahjustuste vGi
ummistuse osas. Ummistumine ja/v&i aeglasem voolamine on
toimivuse halvenemise tunnused. Stoomikoht peab olema kogu aeg
puhas ja kuiv. Oluline on puhastada stoomikohta iga paev. Seadme
imber oleva naha puhastamiseks pehme seebi ja veega vGib kasutada
vatitupsu voi froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma
tervishoiutootaja juhistele. Stoomikoha hiigieeni huvides tuleb seadet
iga paev poorata. Kontrollige alati stoomi kohta punetuse, valu/
valulikkuse, paistetuse voi eritise osas. Palaviku, maopuhituse,
infektsiooni, ummistuse voi koenekroosi korral peab patsient
poorduma viivitamatult arsti poole. Kui tdheldate ménda neist
simptomitest, votke ndu saamiseks tlhendust oma
tervishoiutdotajaga.

Ummistumine: KGigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt
keerdus voi kokku surutud. Kui torus on ndhtav ummistus, paiddke
sellest masseerides vabaneda. Paigaldage irrigatsioonimoodulile
kateetriotsikuga sistal ja kinnitage lukustuskonnektorisse. Tditke ststal
sooja veega ning kdrvaldage ummistus, liigutades sistla kolbi edasi-
tagasi. Ummistuse kdrvaldamiseks vdib vaja minna mitu edasi-tagasi
liigutamise tstklit. Kui ummistus ei kao, votke Ghendust
meditsiinitootajaga, sest toru voib vajada valjavahetamist. Kui plitiate
ummistust kdrvaldada, drge kasutage liigset joudu. Nii vdite toru
purustada.

Ballooni hooldus: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida
meditsiinitéotaja soovituste jargi. Eemaldage vesi siistlaga ja vOrrelge
eemaldatud kogust soovitatud kogusega. Taitke balloon uuesti ja
vajadusel lisage soovitatud koguse saavutamiseks vett. Oodake 10-20
minutit ja korrake protseduuri. Kui balloon on vedelikku kaotanud, siis
see lekib ja sond tuleb iimber vahetada. Kui balloon on kahjustatud,
kinnitage sond teibiga oma kohale, seejarel pooérduge juhiste
saamiseks oma tervishoiutootaja poole.

Taitke balloon uuesti steriilse veega, mitte 6hu véi soolalahusega.
Soolalahus v&ib kristalle tekitada ning ballooni ventiili voi luumeni
ummistada ning 6hk v&ib valja immitseda, p&hjustades ballooni
tiihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest lletditmine
vOib takistada luumenit voi liihendada ballooni eluiga ja alatditmisel ei
kinnitu toru korralikult.



Kui kaua MiniACE® Nupp kestab?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised
ballooniga tsékostoomiaseadmed mdeldud perioodiliseks
vahetamiseks. Seadme toimivus ja funktsionaalsus vdivad aja jooksul
kasutusest ja keskkonnatingimustest séltuvalt halveneda. Seadme
tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev, soltudes mitmest tegurist
ja olles harilikult vahemikus 1-6 kuud. Moningad tegurid, mis véivad
eluiga lihendada: soolestiku pH, patsiendi dieet, ravimid, ballooni
taitemaht, seadme vigastus, kokkupuude teravate vGi abrasiivsete
esemetega, stoomi vale pikkusemdtmine ja toru ildine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet
MiniACE® Nupp vahemalt iga 3 kuu jarel voi nii sageli, kui
meditsiinitdotaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab
tagada optimaalse funktsionaalsuse ja valtida ootamatut riket.

Millised on MiniACE® Nupp voimalikud
korvalmojud?

MiniACE® Nupp kasutamisega seotud komplikatsioonid on muu hulgas
jargmised: Peristomaalne valu ¢ Abstsess, haava infektsioon ja naha
lagunemine ¢ RGhknekroos ¢ Koe hiipergranulatsioon
Intraperitoneaalne leke ¢ Maetud puhvri sindroom e Peristomaalne
leke * Ballooni rike voi valjumine ® Toru ummistus ¢ Kaarsoole veritsus
ja/vGi haavand e Soole vaine

Votke Gihendust tervishoiutdotajaga, kui teil esineb jargmisi
simptomeid: Palavik, oksendamine voi kdhulahtisus ¢ Nahk stoomi
koha Gimber on punane, ebalhtlast varvi vdi marraskil e Eritis stoomi
koha imber on valge, kollane vdi roheline ja vGib halvasti IGhnata
Stoomi kohal on méargata kooriku teket  Koe kasvamine suurel hulgal
( naiteks koe granulatsioon) ¢ Tursunud nahk vGi kude stoomi kohas
Soole sisu korduv lekkimine e Valu, verejooks, mada vdi pdletik
stoomikohas e Seade ei sobi enam korralikult e Seade kukub vilja ja
seda ei saa kergesti asendada ¢ Kdhupuhitus

On oht, et sisemise ballooni rikke korral voib sond vilja kukkuda.
Soolesisu voib lekkida sondi imber voi seadmest. Sond voib olla
ummistunud vdi selle vool vdib vdheneda. Lukustus (niisutusport) vdib
puruneda, lekkida vdi seadmest eralduda. Seadme varv vdib paevade
ja kuude jooksul muutuda.

Kas MiniACE® Nupp on MRI-ohutu?

Mittekliiniline katse naitas, et MiniACE® Nupp on MR-tingimuslik. Selle
seadmega patsienti saab MR-slisteemis ohutult skaneerida jargmistel
tingimustel.

« Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3 teslat
« Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 1000 gaussi/cm (10-T/m)

« Maksimaalne teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel (st
impulssjarjestuse kohta) normaalses toorezZiimis

Maaratud skaneerimistingimustel véib MiniACE® Nupp tosta
kehatemperatuuri maksimaalselt 1,6°C parast 15-minutilist pidevat
skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

Mittekliinilisel katsel ulatub MiniACE® Nupp tekitatud pildiartefakt
umbes 20 millimeetrini seadmest, kui pildistamisel kasutatakse
gradientkaja impulssjarjestust ja 3-teslast MR-slisteemi.

Kuidas te teatate korvalndhtudest?

« Austraalia kasutajate jaoks: Pange tdhele, et kdigist seadmega
seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada Applied Medical
Technology, Inc.-le ja Therapeutic Goods Administrationile (TGA)
aadressil http://www.tga.gov.au.

« Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, vGtke tthendust AMT,
meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi teie
asukohariigi padeva asutusega.

Tootekoodid:
Pikkus (cm) MiniACE® Nupp komplektid (Legacy) MiniACE® Nupp komplektid (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-1 ACE-1208-1 ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-I ACE-1210-1 ACE-1410-1
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212- ACE-1412-I
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-| ACE-1215-1 ACE-1415-1
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217- ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-I ACE-1220-1 ACE-1420-1
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-I ACE-1223-1 ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-| ACE-1225-1 ACE-1425-1
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-I ACE-1230- ACE-1430-
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-I ACE-1235-| ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-I ACE-1240-| ACE-1440-
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-1 ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-| ACE-1450-I
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-| ACE-1260-| ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-1 ACE-1265-I ACE-1465-I
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-| ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-| ACE-1290-| ACE-1490-
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net

Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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TuepLéXeL auto 1o GUAAASLO;

AuTO T0 HUANGSLO Bl ATIOVTHOEL OE OPLOUEVEG EPWTHOELG OXETLKA E
o Koupri MiniACE®. H AMT éxelL mapAoxel QUTEC TLG TANPOodOPIEG WG
epyaleio ekmaLSEUTIKAG TtNyNG mMAnpodopLwv. Asv tpoopiletal wg
UTIOKQATAOTATO TNG EMOYYEALLATLKNG LOTPLKNG dpovTidag. H KYPIA mnyn
mAnpodoplwv cag Oa MpéneL va elval o emayyeApatiag uysiag oac.

Tu eival to Koupni MiniACE®;

To Kouprni MiniACE® eivat évag TUTto¢ cwAnva KAUGLOTOG
OVTLOLOLUETPLKAG EYKPATELOC TTOU EL0AyETAL AmeuBeiag oto Toayy
£VTEPO LECW EVOG AVOLYHATOC YWWOTOU w¢ oTopia. H cuokeun
nep Ao UBAVEL Eva UIAAOVL TTOU YEUIZEL IE OTTOCTAYHEVO 1
QTTOCTELPWHEVO VEPO yLa va To BonBnoeL va acdaliosl péoa oto moxy
€VTEPO KOL VA ATIOTPEPEL TNV TTTWON TOU, Hall LE Eva EEWTEPLKO
othpLlypa ou Bonbad otn Satripnon thg B€ong tou cwAnva. H
ouokeun SlatiBetal o Stddopa YaAAKA HeYEDN Kal UAKN yLa va
TPOOAPUOTETAL OTLG AVAYKEG TWV ACOEVWV.

To Kouprmi MiniACE® gival KATAOKEUAOUEVO OO OLALKOVN LATPLKAG
nolotnTag (81%), OepuomAaoTIKO LATPLKAG TToldTnTag (16%), eAatrplo
a6 avoeidwto atodAL (2%) kat peAavt ektuTiwaong paglaplov
OLAKOVNG LATPLKAG TToLOTNTAG (1%). AEV UTIAPXOUV KATAOKEUAOTIKAL
KatdAouta mou Ba prmopolcav va amoteAEécouV Kivouvo yla tov acBevr).
Nowa givaw n xprion Tov Koupriov MiniACE®;

To MiniACE® Koupurmi poopiletal yla xprion wg omoTEAECUATLKN
GUOKEUN yLa TN SLOXETEUON UYPOU EKTTAUCNG LECW LG AODAALOUEVNG
(apxtkn TomoB£tnon) f Stapopdpwpévng (avtikatdotaon) otopioac. H
OUOKEUN SLaxelplong Tou eviépou TipoopileTal va evoTaldésl pevotd
MEOW €VOG OTOMIOU OTO KOAOV yLa va TIPOWONCEL TNV EKKEVWON TOU
TIEPLEXOEVOU TOU KATW EVTEPOU HECW TOU TMPWKTOU Kal tpoopileTal
0TO va BoNBAOEL OTNV AVTLHETWITLON TNG AKPATELNG KOTPAVWY. O
kaBetrpag tornobeteital kal cuvtnpeital o €va SLadepULIKA
TIOPAOKEVOOUEVO AVOLYHa, OTWG Ui TudAooTopia i
okwAnkoeldektour. H cuokeur Slaxelplong tou eviépou mpoopiletal
yla xprion o€ TasLd Kot eVAALKEG.

Nw¢ xpnopomnoteitat to Kouprni MiniACE® petd thv
tonoB£tnon tou;

ExmAuon: BeBawwBeite 6tL 0 odpLykTpag EKTAUGNG elval KAELOTOG KoL
OUVOEOTE TO OET EKTTAUCNG HLE TO KOU WL, TOTODETWVTOG TN OKOTEWN
VPO OTO GUVOECO TOU OET EKTTAUCNG LE TN OKOTELVH VPO TOU
ouvdetrpa lacuvdeang oto koupri. MEote TeEAElWE TOV CUVOEGO TOU
OET €KMAUONG MEOA OTO KOUMTTL. MeplotpéPte KaTd % mpog Ta Se€Ld (ue
™ $opd Twv SelKTWY TOU poAoyLol) yia va acdaALloTel To oeT
€kmAuong otn B€on Tou. Zuvbéote To avTiBETO AKPO TOU OET EKMALONG
OTOV GUVSETNPA TOU OET MAPOXNG EKMAUGNG. Mn XPNOLUOTOLELTE TIOTE
unepPoAikr) Suvapun r kamolo epyaleio yla va odifete Evav
NEepLOTPEPOLEVO oUVEETHO. H akatdAAnAn xprion Unopet va odnynoet
0€ PWYHEC, Slappon i og dAAeg BAABeS. MOALG ouvdeBel, avoite To
obLyKTNpa yLo va ETUTPEYETE TN por).

\\
)

Ewova 2: Mpoodptnon Tou o€t EKNAUGCNHG
‘Otav oAokAnpwOel n ékmAucon, EemAUvete pe 5-10ml vepo (edv dev
xpnotuomnoleite vepd ya ékmhuon). Khelote to adlyktripa wote va
anodUyete tn Slappon evw adalpeite to oet EKMAUGNG. ApaLpEoTe TO
OET EKTTAUONG KPATWVTAG Tathévo To Koupri MiniACE® otn 6£on tou,
TUAOTE TOV OUVEEOUO EKTTAUGNG, KAVTE 3/4 TNG 0TPOdNC TIPOC Tal
aplotepd (popd avtiBetn pe ekeivn Twv SEIKTWV TOU poAoylol) yla va
EekAelbWOoEL, Kol adaLPECTE TPOCEKTLKA TO OET €KMAUGNG artd To
Kouuri MiniACE®. Natrote to Buopa Koupmiov MiniACE® yia va
Slatnprioete Tov aulo Kabapo.

DuAAadio Anpodoplwv acdevwv
MiniACE® Kouuri
Koupni kAUopatog cuykpatnong opfodopung xapunAou npodil

EAAHNIKA

MavtéAwpa (BUpa ékTTAuoNG)

AvTioTpo®pn

BaABida Buopa

IHGVTa

<+« MTaAdvI

Ewkova 1: MiniACE® Kouumi

Nw¢ ppovrilete o Kovpni MiniACE® petd tnv
tonoBétnon touv;

®Dpovriba ouokeung: EAEyxeTe KOBNEPLVA TN CUCKEUN YLOL TUXOV
onuadia BAaBne A anodpaing. H arddpagn r/kat n Lewpévn pon
elvat eikteg pelwpévng amddoonc. H meploxn tng otopiog Ba mpémet
va Statnpeital kabapn kol oteyvi ava maca otypn. Elvat onpavtko n
TepLoxn TG otopiag va kabapiletal kabnuepva. Mmopei va
xpnotpornotnBel pia BapPoKepr UOTovETa A éva mavi yLo tov
KaBapLopo Tou S£pUaTog yUPW amd TNV CUGKEUN LE ATILO GOMOUVL Kal
vepo. KaBapiote Tn otopia cUpdwva pe TIg 0dnyieg Tou
€MAYYEALOTIAC UYElaG oaG. H cuokeun TpEMeL va epLoTpEDETAL
KaBNUEPVA yLa AOYOUG UYLELVNG TNG TIEPLOXNG. EAEyXETE MAvTA TNV
Tieplox TNG otopuiag yia epuBpodtnta, tovo, oldnua f tuxov ekpor). 2
nieplmTwon mupetoU, yaoTpLkng dlatapaxng, Aoipwéng, mapeunddiong
1l VEKPWONG LOTWV, OL AoBeVE(G TIPEMEL VO SOUV AUECWE TOV YLATPO
TouG. Eav mapatnprioete onolodnmote and AUTA To CUUMTWHATA,
ETILKOWWVNOTE L€ TOV EMAyyeApATiA UYELQG 0OG Yla OUUBOUALG.

Anoppaén: BeBalwbeite 6tL 0 cwlnvag Sev ivat AuyLopévog Kat otL
Sev €xel KOAROEL KATOU. EQV uTtdp)XEL 0patd BoUAWMA OTO CWANVA,
TipoonadroTe va KAVETE LAAAEN oTn cuokeur yla va SlaAuBel to
BoUuAwpa. Zuvdéate pla oclpLyya AKpou KOBETHPA O €val OET
€KMAUONG KaL cuvS£aTe To péoa oto ouvdetnpa Slacuvdeonc. Mepiote
™ oUplyya pe {eotd vepod kal ompwéte ehadpd kal tpaBriéte to EuBolo
™G oupLyyag yla va aneAeuBepwoete To BouAwpa. Mmopei va
XPELAoTOUV apketol kUKAoL wOnang/tpaBriypatog tou euBolou ya va
kabapioel To BovAwpa. Eav o BolAwpa Sev pnopel va adarpebei,
ETILKOWVWVNOTE L€ TOV eMayyeApatia vyeiag oag, kabwg Umopet va
XPELOOTEL avTiKatdoTtaon Tou cwAfva. Mnv aockeite urtepBoAikn
SUvapn n mieon yla va kabapioete to BovAwpa. Auto Umopel va
T(POKOAECEL OTIAGLKO TNG CWARVWONG.

@povrtida puraAoviov: TuVLOTATOL VO EAEYXETE TOV OYKO TOU
umaloviol cUudwva He TIg 0dnyieg Tou emayyeApatia vyeiag oag.
AdalpéoTe To vePO PE Lot cUPLYYA KAl GUYKPIVETE TNV mOodTNTA IOV
adalp€BnKe Le TN CUVIOTWUEVN ToooTNTaA. MEpioTe ava To pmaAdvL
Ka, eav xpeLaletal, mpoobéate emumAéov vepod yla va KAAUETE T
OUVLOTWHEVN TtoooTtnTa. Avapeivate 10-20 Aemtd kat emavaAdBete. To
UmaAovL mapouctalel Slappon otav EXEL XAOEL LYPO Kal 0 cwAnvag Ba
TPETEL VAL avTKaTaoTaBbel. EQv To urmadovL €xel UTIOOTEL {NULA,
OTEPEWOTE TOV CWANVA 0T B£0N TOU XPNOLUOTOLWVTOC TALVIA Kat, 0T
OUVEXELQ, KAAEOTE ToV emayyeApatia uyelag oag ylo odnyieg.

lepiote Eava TO PMAAOVL XPNOLLOMOLWVTAG ATIOOTELPWHEVO
QIMOOTAYHUEVO VEPO, OXL aépa 0UTE ahatoUxo StdAupa. O dbuUGLOAOYLKOG
0p0O¢ propel va kpuotaAwoel kat va dpdéet tn BarBida aepiou ) Tov
QUAO, KaL 0 a€pag Uropei va SlappeloeL Kal va TIPOKAAETEL TNV
KaTdppeUon Tou paAoviol. BeBawwbBeite 0Tl xpnotpomnoleite tn
CUVLOTWHEVN TTooOTNTA vePOoU, KaBwce n umepPBoAikn Sloykwaon pmopel
va Gpagel Tov AUAG 1 val LELWOEL TN SLapKeLa {wrG TOU UIMaAovioU Kalt
n avenapkng Sloykwon dev Ba acdaiiosl cwotd Tov cwAnva.



Noéoo dlapkei to Koupri MiniACE®;

Ol OUOKEUEC KEKOOTOUIOG e UmalovL xaunAou popdoowAnva
nipoopifovtal va avtikabiotavral meplodikd yia BéAtiotn anddoon Kat
AettoupykoTNTa. H amdédoon Kat n AELTOUpYLKOTNTA TNG CUCKEUNG
evdéxetal va uroBaduiotoly pe Tty apodo tou xpdvou avdaloya Ue
™ Xprion Kat TG mepBAANOVTIKEG cUVONKEG. H TUTIKA pakpoBLotnta
™G ouoKeUng Ba Sladépet yla kdbe acBevr), avaloya pe Stadopoug
TILPAYOVTEG, LLE LA TUTILKN LOKPOTWIO GUCKEUNG IOV KUMALVETAL Ao
1-6 prves. Mepikol mapayovTeG mou UmopouV va 06nynoouv oe
UELWHEVN pakpoBLoTnTa eptAapBAvouV: To evteptkd pH, diatta tou
aoBevolg, pappaka, Oyko MARPWCNG UMaloviwy, Tpalua otn
OUOKEUN, emMadn HE aLXUned N AELAVTLKA aVTIKELUEV, E0PAAUEVN
METPNON TOU KAKOUG TNG KAl YEVIKA dpovTida Tou cwAnva.

Mo BéAtiotn anddoaon cuviotdtal n oAayr) TG cuokeunc MiniACE®
Kouuri touldylotov kaBe 3 uveg ) 600 ocuxva evdeikvutal amo tov Sikd
0aG EMOYyEAROTIO UYELAG. H TTPOANTITIKY) QVTLKATAOTAON TNG CUCKEUNG
Ba BonBnroeL otn Staodalion BEATLOTNG AELTOUPYLKOTNTOC KA Ba
BonBroeL oTtNV AMoTPOTT KATIOLOC ATPOCcdOKNTNG BAGRNG TG CUGKEUNG.

Moteg ivan oL TOAVEG TTAPEVEPYELEG TNG TOMOOETNONG
tou Koupriov MiniACE®;

OL mBavég emMUMAOKEC KT TV Xprion tou MiniACE® Koupri
nephapBavouv ald Sev mieplopifovral og: MePLOTOULOKOG TIOVOG ®
Antdotnua, Aoipwén amo tpavpa kot Siaomach tou S€ppatoc ¢ Nedpikn
niieon e 1oToG untepkokkomoinong ® EvSomepttovaikr Stappon ®
SUVOpOopO amnd HOAUGHEVO TIPOCKPOUGCTIPA @ ALOTOALKN Slappor) ®
Antotuyia i anoppudn praAoviol ® BouAwpa cwAfva ¢ Alpoppayia oto
olUotnuo KOAov Ka/r) eEEAKWOELG ® SuOTPOdH TOU EVIEPOU

Juppouleuteite Tov emayyeApatia uyeiag oag AV MAPOUGCLACETE
OTOLOSATIOTE ATO Ta TAPOKATW: MNMUPETOC, £UeToc f Sldppola » To
Sépua yupw amod TNV MEPLOXN TNG OTOMIAG Elval KOKKLVO,
QTOXPWHOTIONEVO 1) TpaXU ® To UypPO €kpoNG yUpW ard TV epLOX
NG otopiag elvat Aeukod, Kitpwo f mPAactvo ) €xeL SUCAPESTN OO ®
MNapatnpeital kpolota oTNV MEPLOXN TNG OTOUIAG ® ZUCCWPEVETAL
UEYAAN TtocoTNTA LoTOU (OTWE KOKKLWANG LoTAG) * Mpnopévo déppan
LOTOG OTNV TIEPLOXN TNG oTopiag ® Emavalappavouevn dtappon
EVTEPLKOU TIEPLEXOUEVOU © MOVOG, aloppayia, uov i GAsypovh otnv
TepLOXN TG otopiag ® H cuokeur) Sev epapudlel mhéov owotd  H
ouOoKeun Byaivel kat Sev pmopet va emavatonoBetnBel eUkoAa ©
Kot\akr didtacn

Kwdikoi Trpoidvrog:

YTdpxeL Kivduvog, EQV TO ECWTEPLKO UMAAOVL TOPOUCLACEL NWLA, O
owAnvag va Byel. Mmopel va utapget dtappor) evtepLkou
TeEPLEXOEVOU YUPW ard Tov owArva fi Stappor| and tn cuokeur]. O
owAnvag pumopei va dppactet r va €xel pelwpévn por. O cuvdeThpag
Slacuvbdeonc (BUpa ékmAuong) umopel va payioel, va mapouactdost
Stappon f va anokoAAnBel ano tn cuokeun. H cuokeun pnopet va
OMOXPWHOTLOTEL HECO O MEPEG I UAVES XPRONG.

Eivau to Koupni MiniACE® cupato pe HayvnTIKN
topoypadia;

Mn KAWIKEG SOKLUEG €6€L€av OTL TO MiniACE® Kou i eivalt MR umo
ouvOnkn. Evag aoBevg e auTr TN CUCKEUN UMopEel va capwOel pe
aoddlela o éva cuotnpo MR umd Tt akdAouBeg cuvOnKeg:

« ZTATIKO payvnTiko medio tou 1.5-Tesla ) 3-Tesla, povo

« Méyiotn xwptk Babuida payvntikou nediov 1.000-Gauss / cm (10-
T/m)

« AvadEpetal To péyLloto cuotnua MR, 0 HEooG eLEIKOC puBUOC
anoppddnong oAdkAnpou tou cwpatog (SAR) 2-W / kg yia 15 Aemta
odpwong (8nA. ava akohouBio MAALWVY) O€ KAVOVIKO TPOTIO
Aettoupyiog

Katw amnd tig kaboplopéveg cuvbnkeg odpwaong, To MiniACE® Kouurl
OVOEVETAL VO TTIOPAYEL HEYLOTN auénon Tng Bepuokpaciag 1.6°C peta
amnd 15 Aemtd cuveyolg odpwonc (dnA., avd akohouBio maApwv).

2€ UN-KAWVLIKEG SOKLUEG, TO TEXVOUPYNUA TNG ELKOVAG TTOU TIPOKOAELTAL
arnd to MiniACE® Koupri ekteivetal mepinou 20-mm amo autr Tn
GUOKEUN OTOV KATA TNV ATELKOVLION XpNnotponotionke pia Stafabuion
nxoug akoAouBiag maApwy kat éva cvotnua 3-Tesla MR.

Nw¢ avadépete Ta avertOupnta cupupavra;

« N xproteg otnv Auotpalia: Emonpaivetat otL kdBs cofapo
TEPLOTOTIKO TIOU GUBALIVEL OE OXECN LE T CUOKEUN TPETEL VAL
avadépetat otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA
(The Therapeutic Goods Administration) otn dteUBuvon http://
www.tga.gov.au.

« Emkowwvrote pe tnv AMT, e Tov e£0UCLOSOTNEVO AVTLTPOCWO
pag otnv Eupwnn (EC Rep) A/kat pe tnv apuodia apxr Tou KpAtoug
MEAOUG OTO OTOLO KATOLKE(TE €AV T(POKUEL KATIOLO GOBapd cupPBav
TIOU OXETL{ETOL JLE TN CUOKEUN).

Mijkog (cm) 2et Koupni MiniACE® (Legacy) Zet Kouuni MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-| ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-I ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212- ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-| ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017- ACE-1217- ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-I ACE-1220-I ACE-1420-I
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-I ACE-1223- ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-| ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-I ACE-1230-I ACE-1430-I
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-| ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-| ACE-1240-| ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-| ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-| ACE-1255-I ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-I ACE-1265-I ACE-1465-I
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-I ACE-1470-I
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-| ACE-1290-| ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net

Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Mi taldlhato ebben a tdjékoztatoban?

Ez a tdjékoztatd valaszt ad a MiniACE® Gomb szondaval kapcsolatban
felmerils kérdésekre. Az AMT oktatasi forraseszkozként teszi kozzé a
jelen informacidkat. Nem célja az orvosi ellatast vagy tanacsadas
helyettesitése. Az ELSODLEGES informéaciéforrasa minden esetben
kezel6orvosa legyen.

Mi a MiniACE® Gomb szonda?

A MiniACE® Gomb szonda antegrad kontinencia bedntdcsd, amelyet
kozvetlenil a vastagbélbe vezetnek be egy sztdmanak nevezett
nyilason keresztil. A késziilék olyan ballont tartalmaz, amelyet steril
vizzel toltenek fel, hogy biztonsagosan rogziiljon a vastagbélben, és
megakaddlyozza a késziilék kiesését. Ezen kivil kiilsé rogzitégyir(vel is
rendelkezik a pozicié megtartasahoz. A késziilék tébbféle francia
méretben és hosszusagban érhetd el, hogy megfeleljen a kiilonbo6z6
betegek igényeinek.

A MiniACE® Gomb szonda anyago6sszetétele: orvosi minGségi szilikon
(81 %), orvosi minGségli termoplasztikus mianyag (16 %),
rozsdamentes acélrugd (2 %) és orvosi mingségi szilikon
nyomtatoétinta (1 %). A gyartds sordn nem marad vissza olyan anyag,
amely veszélyt jelentene a beteg szamara.

Mire hasznalhaté a MiniACE® Gomb szonda?

A MiniACE® Gomb az oblit6folyadék rogzitett (kezdeti elhelyezés) vagy
kialakitott (csere) sztdéman keresztili hatékony bevezetésére szolgald
eszkoz. A bélkezeld eszkdz alkalmazasanak célja a folyadékok sztéman
keresztil torténé becsepegtesse a vastagbélbe annak érdekében, hogy
el6segitse az also bélszakasz végbélen keresztiili kilirilését, és a
széklettartdsi problémak kezelésének segédeszkdzének szanjak. A
katétert a bér alatt el6készitett nyilasba, példaul a vastagbélen
készitett nyilasba vagy a koldok és a vastagbél kozé katétert helyezik,
és folyamatosan ott tartjak. A bélkezel6 eszkdz gyermekek és felnGttek
esetében is alkalmazhato.

Hogyan kell hasznalni a MiniACE® Gomb szondat a
felhelyezés utan?

Oblités: Gy6z6djon meg réla, hogy az dblitékészlet csiptetdje zarva van,
majd csatlakoztassa az oblit6készletet a buttonra Ugy, hogy egy vonalba
hozza az 6blit6készlet csatlakozdjan Iévé sotét vonalat a buttonon lévé
sotét vonallal. Teljesen nyomja bele a gombba az irrigaldkészlet
csatlakozdjat. Forditsa % fordulattal jobbra (az 6ramutatéval
megegyez&en) az irrigadlokészlet rogzitéséhez. Csatlakoztassa az irrigald
készlet ellenkezd végét az éppen hasznalt irrigalas beviteli készlet
csatlakozdjahoz. A forgdcsatlakozé meghtzasahoz soha ne alkalmazzon
tulzott er6t vagy szerszamot. A helytelen hasznalat okozhat repedést,
szivargast vagy mas hibat. A csatlakoztatds utan nyissa meg a szoritot,
hogy engedje dramlani.

4 \
)

2 abra: Az 6blitGkészlet csatlakoztatasa

Ha befejezte az irrigacidt, oblitse at 5-10 ml vizzel (ha nem vizet
hasznal az irrigalashoz). Zérja le a szoritdt, hogy megakadalyozza a
szivargast az irrigdlo készlet eltavolitasakor. Az irrigdld készlet
eltavolitasahoz tartsa a MiniACE® Gombot a helyén, fogja meg az
irrigdlocsatlakozét, csavarjon rajta 3/4 fordulatot balra (az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba) a kinyitashoz, majd dvatosan tavolitsa el
az irrigald készletet a MiniACE® Gombrdl. Kattintsa a MiniACE® Gomb
dugdjat a helyére, hogy tisztan tartsa az Ureget.

Betegtdjékoztatd

MAGYAR

MiniACE® Gomb

Alacsony profili Antegrade kontinencia bedntési gomb

Reteszelés (irrigacios nyilas)

Refluxgatlo

Heveder
szelep

dugd

1 dbra: MiniACE® Gomb

Hogyan kell kezelni a MiniACE® Gomb szondat a
felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: Az eszkozt naponta ellendrizni kell
karosodas vagy eltdmd&dés jelei miatt. Az eltémddése és/vagy a
lecsokkent aramlas a romld teljesitményt jelzi. A sztéma kordli
terlletet mindig tisztan és szarazon kell tartani. A sztdma kornyékének
napi tisztitasa elengedhetetlen. Flltisztitd palcikaval vagy frottir
kenddvel tisztitsa meg a késztilék korili b6rt, ehhez enyhe szappant és
vizet haszndljon. A sztémat az egészségligyi szakember utasitasai
szerint tisztitsa. A késziiléket naponta el kell forgatni, hogy biztositsuk
a megfeleld higiénét a sztéma koril. Mindig ellendrizze a sztdma
teruletét kipirosodas, fajdalom/érzékenység, duzzanat vagy
valadékozas nyomait keresve. Laz, hasi disztenzio, fertézés, elzardodas,
vagy szovetnekrozis esetében a paciensek azonnal forduljanak a
haziorvosukhoz. Ha ezek kozll barmelyik tinet jelentkezik, forduljon
tandcsért az Ont gondozd egészségiigyi szakemberhez.

Eltémdédeés esetén: ElGszor ellenérizze, hogy a csé ne legyen
megcsavarodva vagy 6sszeszoritva sehol. Ha lathaté dugulas van a
cs6ben, akkor probdlja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa
érdekében. Csatlakoztasson egy katéterhegy( fecskendét egy irrigald
készlethez, és csatlakoztassa a reteszel§ csatlakozdba. Toltse meg a
fecskenddt meleg vizzel, és finoman nyomja és hizza a fecskendé
dugattyujat a dugulds oldasa érdekében. Sziikség lehet néhany
nyomasi/huzasi ciklusra a dugattyuval a dugulds megsziintetéséhez. Ha
a dugulast nem lehet eltavolitani, akkor keresse meg
egészséggondozasi szakemberét, mivel a csdvet esetleg ki kell cserélni.
Ne alkalmazzon tulzott erét vagy nyomast, mikdzben megproébalja
megsziintetni a duguldst. Ez okozhatja a cs6évezeték kiszakadasat.

A ballon karbantartdsa: Javasolt, hogy a ballon térfogatat
rendszeresen ellenérizze az Ont gondozé egészségligyi szakember
utasitasai szerint. Egy fecskendé segitségével szivja ki a vizet a
ballonbdl, majd hasonlitsa 60ssze a mennyiséget az ajanlott értékkel.
Ezutan toltse vissza a vizet a ballonba, és ha szlikséges, adjon hozza
tovabbi vizet, hogy elérje az elSirt mennyiséget. Varjon 10-20 percet,
majd ismételje meg a muiveletet. Ha a ballon szivarog, vagyis
folyadékot veszitett, akkor a csovet ki kell cserélni. Amennyiben a
ballon megsériilt, rogzitse a csévet ragasztoszalaggal, majd
haladéktalanul forduljon egészségligyi szakemberhez tovabbi
utasitasokért.

Toltse fel ismét a ballont steril vagy desztillalt vizzel, de nem levegével
vagy soés vizzel. A sés viz kristalyosodhat és eldugaszolhatja a ballon
szelepét vagy az Ureget, ekkor leveg6 szivaroghat ki, amelytdl a ballon
Osszeeshet. Gy6z6djon meg réla, hogy az ajanlott mennyiség vizet
alkalmazza, mert a tulzott felfujas elzarhatja az tlireget vagy
csokkentheti a ballon élettartamat, az elégtelen mértékd felfujas pedig
nem rogziti a csovet megfelelGen.



Mennyi ideig hasznalhaté a MiniACE® Gomb
szonda?

Az egyszerl(i ballon coecostomias készlilékeket gy tervezik, hogy azokat
id6kozonként kicseréljék az optimalis teljesitmény és miikodéképesség
érdekében. A készlilék teljesitménye és miikodSképessége id6vel
csokkenhet a hasznalattdl és a kornyezeti feltételektdl fliggben. A
készulék jellemzd tartossaga szamos tényez6tél fliggben betegenként
valtozik, de a jellemzé élettartama 1-6 honap. Néhany olyan tényezd,
amely roviditheti a élettartamot: a bél pH értéke, a beteg étrendje,
gyogyszerek, ballon toltési térfogata, a készlléket éré behatasok, éles
vagy dorzsold targyakkal vald érintkezés, a sztdma hosszanak pontatlan
mérése, és altalanossagban a cs6 gondozasa.

Az optimalis teljesitmény érdekében javasolt, hogy a MiniACE® Gomb
készlléket legalabb harom havonta cseréljék ki, vagy olyan gyakran,
ahogy az 6n egészséggondozo szakembere javasolja. A késziilék
megel6z6 cseréje segit megdrizni optimalis mikodGképességét és
megakadalyozni a varatlan készllékhibakat.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek a
MiniACE® Gomb késziiléknek?

A MiniACE® Gomb hasznalatakor a lehetséges komplikacidk a
kovetkezék, de nem korlatozva ezekre: Sebszaji fajas e Talyog,
sebfertG6zés és bér tonkremenetele ¢ Nyomas miatti szovetelhalas e
Granuldcids szovettulndvés e Intraperitondlis szivargas e BBS (Buried
bumper) szindréma e Sebszaji szivargas ¢ Ballon meghibdsodasa vagy
kiszabadulasa ¢ Csé eldugulasa » Vastaghél vérzés és /vagy
fekélyesedések o Bél- és gyomorcsavarodas

Kérjiik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az
alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja: Laz, hanyas vagy hasmenés » A
sztdma tertlete korili bér piros, elszinez6d6tt vagy sebes o A sztdma
korl fehér, sarga vagy z6ld szind valadék jelenik meg, illetve a
valadéknak kellemetlen szaga van e Porkosodés figyelhet6 meg a
sztdma terlletén o Koros szovetszaporulat (példaul granulacioés szovet
megjelenése) ® Duzzadt bdr vagy szovet a sztdma terlletén
Ismétlédé bélrendszeri szivargas o Fajdalom, vérzés, genny vagy
gyulladas a sztdma teriiletén o A késziilék mar nem illeszkedik
megfelelGen o A késziilék leesik, és nem helyezhetd vissza kénnyen e
Haspuffadas

Ha a bels6 ballon meghibasodik, fennall a veszélye, hogy a csé kiesik.
El6fordulhat, hogy a bélrendszeri tartalom szivarog a cs6 koril vagy
magabol a késziilékbdl. A csé eltomdbdhet, vagy csokkenhet a
folyadékaramlas. Az interlock (6blit6éport) esetenként megrepedhet,
szivaroghat vagy levalhat a késziilékrél. A késziilék néhany napos vagy
hénapos hasznalat utan elszinez6dhet.

A MiniACE® Gomb szonda kompatibilis-e MRI
vizsgalattal?

Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a MiniACE® Gomb MR-
kondiciondlis. A kovetkezé feltételek esetén az ilyen késziléket visel6
beteg biztonsagosan megvizsgalhaté MR késztilékben:

« Csak 1,5 tesla (1,5T) és 3,0 tesla erGsség statikus magneses mezé
« Maximum 1.000-gauss/cm (10-T/m) magneses tér gradiens

« Az MR rendszerre jelentve, maximalis teljes testre atlagolt
specifikus abszorpcids rata (SAR) 2-W/kg érték 15 perces
szkennelés esetén (azaz pulzusszekvencianként) normal
izemmodban.

A meghatdrozott szkennelési feltételek esetén a MiniACE® Gomb 15
perces folyamatos szkennelés utan varhatéan (azaz
pulzusszekvencianként) maximalis 1,6°C-os h6mérséklet-emelkedést
produkal.

Nem klinikai teszt esetén MiniACE® Gomb altal okozott képi miitermék
korilbelil 20-mm emelkedik ki az eszkdzbdl, ha gradiens echo
szekvencia és 3-Tesla MR rendszer hasznalataval torténik a képalkotas.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos
eseményeket?

« Ausztraliai felhasznalok szamara: Barmely sulyos eseményt, amely a
készllékkel kapcsolatban felmeril, az Applied Medical Technology,
Inc.-nek, valamint az Ausztral Gyogyszerhatdsagnak (TGA) kell
jelenteni a kdvetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

« Kérjik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott
képvisel6vel (EC-képvisel) és/vagy a lakhelyéiil szolgal6 tagallam
kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma meriilt fel az eszkozzel
kapcsolatban.

Termékkaddok:
Hosszusag (cm) MiniACE® Gomb szonda szettek (Legacy) MiniACE® Gomb szonda szettek (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208-| ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-1 ACE-1210-1 ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-1 ACE-1212-I ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-1 ACE-1215-1 ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-I ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-1 ACE-1220-1 ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023- ACE-1223-| ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225-1 ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-I ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-1 ACE-1230-1 ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-1 ACE-1235-1 ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040- ACE-1240-| ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244- ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-1 ACE-1250-| ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-1 ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060- ACE-1260-| ACE-1460-|
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-1 ACE-1265-1 ACE-1465-|
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070- ACE-1270-| ACE-1470-|
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-1 ACE-1280-1 ACE-1480-|
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090- ACE-1290-| ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-1 ACE-14100-1
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0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-I ACE-1208-I ACE-1408-I
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-I ACE-1210-I ACE-1410-1
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-I ACE-1212-I ACE-1412-I
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-I ACE-1215-I ACE-1415-1
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-I ACE-1417-I
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-I ACE-1220-I ACE-1420-1
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-I ACE-1223-| ACE-1423-I
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-I ACE-1225-| ACE-1425-1
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-I ACE-1427-I
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-I ACE-1230-I ACE-1430-1
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-I ACE-1235-I ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-I ACE-1240-I ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-I ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-1 ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-I ACE-1265-1 ACE-1465-I
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-I ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290-I ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Pacienta Brosura

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kas ir $aja brosiira?
Saja brosra ir sniegtas atbildes uz daZiem jautajumiem par MiniACE®
Button. ATM sniedz So informaciju, ka izglttojosu riku. Ta nav

paredzéta, lai aizstatu profesionalu medicinisko apripi. PIRMAJAM
informacijas avotam ir jabQt jlsu arstam.

Kas ir MiniACE® Button?

MiniACE® Button ir augSupejosa védera izejas klizmas zonde, kas tiek
jevietota tiesi resnaja zarna caur atveri, ko sauc par stomu. Sai iericei ir
balons, ko piepilda ar destilétu vai sterilu Gdeni, lai nostiprinatu ierici
resnas zarnas iekSpusé un nelautu tai izkrist, ka ari aréjais stiprinajums,
kas palidz saglabat zondes poziciju. lericei ir pieejami dazadi izmeri
francu vienibas un garumi atbilstosi pacientu vajadzibam.

MiniACE® Button ir izgatavota no mediciniska silikona (81%),
mediciniskas termoplastiskas plastmasas (16%), nertis€josa térauda
atsperes (2%) un mediciniska silikona spilventinu drukas tintes (1%).
Tai nav razosanas atlikumu, kas varétu radit risku pacientam.

Kadam nolakam tiek izmantota MiniACE® Button?

MiniACE® Button ir paredzéts izmantot ka efektivu ierici apliidenosanas
Skidruma novadisanai caur nostiprinatu (sakotnéja novietojuma) vai
izveidoto (aizvietoSanas) stomu. Zarnu parvaldibas ierice ir paredzéta
tam, lai ievaditu skidrumus resnaja zarna caur stomu, lai veicinatu
apakséjo zarnu satura izvadisanu caur analo atveri, un ta ir paredzéta
ka paligs fekalas nesaturésanas parvaldiSana. Katetrs tiek ievietots un
uzturéts atverg, kas izveidota caur adu, pieméram, cekostoma vai
apendikostoma. Zarnu parvaldibas ierice ir paredzéta lietosanai gan
bérniem, gan pieaugusajiem.

Ka izmantot MiniACE® Button péc ievietoSanas?

Skalosana: Parliecinieties, ka skaloSanas komplekta skava ir aizvérta, un
pievienojiet skaloSanas komplektu pogai, salagojot tumso liniju uz
skalo$anas komplekta savienotaja ar tumso liniju uz pogas
starpsavienojuma. Pilniba iespiediet skaloSanas komplekta savienotaju
iericé. Pagrieziet to par % pulkstenraditaju kustibas virziena, lai
nofiksétu irigacijas komplektu vieta. Pievienojiet irigacijas komplekta
pretéjo galu pie irigacijas padeves komplekta savienotaja. Nedrikst
lietot parlieku spéku vai instrumentu, lai pievilktu rotéjoso savienotaju.
Nepareiza lietoSana var izraisit plisanu, noplidi vai citas problémas.
Kad savienojums ir izveidots, atveriet skavu, lai raditu plismu.

2. att. SkaloSanas komplekta pievienosana

Kad irigacija ir pabeigta, izskalojiet ar 5-10 ml Gdens (ja irigacijai netiek
lietots Gdens). Aizveriet skavu, lai novérstu nopladi irigacijas komplekta
iznemsanas laika. Iznemiet irigacijas komplektu, turot MiniACE® Button
ierici sava vietd, satveriet irigacijas savienotaju, pagrieziet par 3/4 uz
kreiso pusi (preté&ji pulkstena raditaju virzienam), lai atblokétu, un
uzmanigi iznemiet irigacijas komplektu no MiniACE® Button.
lespraudiet MiniACE® Button spraudni, lai saglabatu [Gmenu tiru.

LATVISKI

MiniACE® Button

Zema profila anterogradas kontinences klizmas Button ierice

Starpsavienojums (irigacijas
ports)

ports

Anti-refluksa

_ Lences
varsts

spraudnis

1 att: MiniACE® Button

Ka kopt MiniACE® Button péc ievietoSanas?

lerices kopsana: Katru dienu parbaudiet, vai ierice nav bojata vai
nosprostojusies. Nosprostosanas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinasanos. Stomas vietai vienmeér jabat tirai un sausai.
Svarigi ir stomas vietu katru dienu notirit. Adas tirisanai ap ierici ar
maigam ziepém un tdeni var izmantot kokvilnas vates kocinu vai frotée
dranu. Tiriet stomu atbilstosi veselibas apripes specialista
noradijumiem. lerice katru dienu ir jagroza, lai nodrosinatu stomas
vietas higiénu. Vienmér parbaudiet, vai stomas vieta nav apsartusi,
nesap/nesirst, nav uzpampusi vai taja nav izdalijumu. Ja attistas
drudzis, notiek védera uzpiisanas, rodas infekcija, nosprostosanas vai
audu nekroze, pacientiem nekavéjoties jaapmeklé arsts. Ja novérojat
kadu no siem simptomiem, sazinieties ar savu veselibas apripes
specialistu, lai sanemtu padomu.

Nosprostojums: Vispirms parliecinieties, ka caurule nav saliekusies vai
saspiesta. Ja caurulé ir redzams nosprostojums, méginiet pamaseét ierici,
lai likvidétu nosprostojumu. Savienojiet katetra uzgala Slirci ar irigacijas
komplektu un savienojiet ar starpsavienojuma savienotaju. Piepildiet
Slirci ar siltu Gdeni un uzmanigi stumiet un velciet Slirces virzuli, lai
likvidétu nosprostojumu. Nosprostojuma likvidésanai var bt
nepieciesami vairaki virzula vilksanas/stumsanas cikli. Ja nosprostojumu
neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas apripes specialistu,
jo iespéjams, ka caurule ir janomaina. Nelietojiet parlieku spéku vai
spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules
plisanu.

Balona kopsana: Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit
atbilstosi veselibas apripes specialista noradijumiem. Izvelciet Gdeni ar
Slirci un salidziniet izvilkto tilpumu ar ieteicamo tilpumu. Vélreiz
uzpildiet balonu un, ja nepieciesams, iepildiet papildu Gdeni, lai
nodroSinatu ieteicamo tilpumu. Nogaidiet 10—20 minGtes un
atkartojiet. Ja skidruma apjoms ir mazinajies, balonam ir noplide, un
zonde ir janomaina. Ja balons ir bojats, nostipriniet zondi vieta ar lenti
un péc tam sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, lai
sanemtu turpmakus noradijumus.

Piepildiet balonu ar sterilu vai destilétu Gdeni, nevis gaisu vai
fiziologisko skidumu. Fiziologiskais Skidums var kristalizéties un
nosprostot balona varstu vai dobumu, un gaiss var izplQst un izraisit
balona iztukSosanos. Obligati izmantojiet rekomendéto Gdens
daudzumu, jo parak liels spiediens var nosprostot dobumu vai saisinat
balona kalposanas muzu, savukart parak mazs spiediens nenodrosinas
pareizu caurules poziciju.



Cik ilgi MiniACE® Button kalpo?

Zema profila balona cekostomijas ierices ir paredzéts periodiski
nomainit, lai nodrosinatu optimalu sniegumu un tiribu. lerices
veiktspéja un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no
lietosanas veida un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalposanas muzs
ir atskirigs katram pacientam, to ietekmeé dazadi faktori; tipiskais
ierices kalpoSanas muzs ir 1-6 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat
ierices darbmazu, ietver zarnu trakta pH limeni, pacienta diéta,
medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi, saskarsme ar
asiem vai abraziviem priekSmetiem, nepareizs stomas garuma
merijums un visparéja caurules apkope.

Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams MiniACE® Button
nomainit vismaz reizi 3 ménesos vai saskana ar atbildiga veselibas
aprapes specialista noradém. lerices pareiza nomaina Jaus nodrosinat
optimalu funkcionalitati un palidzés izvairities no negaiditas ierices
atteices.

Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot
MiniACE® Button?

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar MiniACE® Button lietosanu,
tostarp ietver: Peristomalas sapes e Abscess, brlces infekcija un adas
|Gsana e Izguléjums e Hipergranulacijas audi e Intraperitoneala siice ®
Bufera novirzes sindroms ¢ Peristomala stice  Balona atteice vai
pozicijas maina ¢ Caurules nosprostosanas ¢ Resnas zarnas asinoSana
un/vai ¢ulas e Zarnu nosprostojums

Konsultéjieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums ir kads no
Siem simptomiem: Drudzis, vem3ana vai caureja ® Ada stomas vieta ir
sarkana, zaudgjusi krasu vai jéla e Izdalijumi stomas vieta ir balta,
dzeltena vai zala krasa; Drenazai ir nepatikama smaka ¢ Stomas vieta
adair cieta ¢ levérojama audu (pieméram, granulacijas audu)
veidosanas e Uzpampusi ada vai audi stomas vieta ¢ Atkartota zarnu
satura nopllde ® Sapes, asinosana, strutas vai iekaisums stomas vieta
lerice vairs neder pareizi ® lerice izkrit, un to nevar viegli ielikt atpaka) ¢
Védera uzpasanas

Produktu kodi:

Pastav risks, ka iek$eja balona bojajumu gadijuma zonde var izkrist. Var
rasties zarnu satura noplide ap cauruliti vai no ierices. Zonde var
nosprostoties, vai pllisma var samazinaties. Starpsavienojums
(skalosanas pieslégvieta) var saplaisat, zaudét hermétiskumu vai
atvienoties no ierices. Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var
mainit krasu.

Vai MiniACE® Button ir saderiga ar MRA?

Nekliniskas parbaudés noskaidrots, ka MiniACE® Button ir drosa
lietoSanai magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem

nosacijumiem. Pacientu, kura ievietota St ierice, var drosi skenét
magnétiskas rezonanses iekarta, ja tiek ievéroti Sadi nosacijumi:

« Statiskais magnétiskais lauks drikst bat tikai 1,5 vai 3 teslas

« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 1000 gausi/cm
(10-T/m)

« 15 minGtes skenéjot (t.i. ar pulsa sekvenci) ar magnétiskas
rezonanses iekartu noskaidrots, ka maksimalais visa kermena
vidéjais Tpatnéjas energijas absorbcijas atrums (SAR) normalas
darbibas rezima ir 2 W/kg

levérojot noraditos skenésanas nosacijumus, paredzams, ka
maksimalais temperatiras kapums, ko 15 mintsu nepartrauktas
skenésanas laika (t.i. ar pulsa sekvenci) radis MiniACE® Button, ir 1,6°C.

Nekliniskas parbaudés MiniACE® Button radija attéla artefaktus, kas
izvirziti apméram 20 mm no $is ierices, skenéjot ar gradienta atbalss
pulsa secibu un 3 teslu magnétiskas rezonanses iekartu.

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

« Lietotajiem Australija: nemiet vera, ka par jebkuru nopietnu
negadijumu saistiba ar So ierici ir jazino uznémumam Applied
Medical Technology, Inc. un Arstniecibas prec¢u administracijai
(Therapeutic Goods Administration — TGA) vietné http://
www.tga.gov.au.

« Jasaistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, ltidzu,

sazinieties ar AMT, msu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai
tas valsts atbildigo institlciju, kura atrodaties.

Garums (cm) MiniACE® Button komplekti (Legacy) MiniACE® Button komplekti (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-I ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie
,MiniACE®“ Saguté. AMT pateiké Sig informacija kaip mokymo Saltinio
jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionaliag medicinos prieZidra.
PIRMAS informacijos Saltinis turéty bati jasy sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjas.

Kas yra ,,MiniACE®“ Saguté?

,MiniACE®“ Saguté yra antegradinés klizmos sulaikymo vamzdelio,
jvedamo tiesiai j tusCiajg Zarng, per anga, vadinama stoma, tipas.
Prietaisg sudaro balionélis, pripildytas distiliuotu arba steriliu
vandeniu, kad geriau prisitvirtinty tusciojoje Zarnoje ir apsaugoty nuo
iskritimo, o iSorinis volelis padeda islaikyti vamzdelio padétj. Priemoné
yra jvairiy F dydZziy ir ilgiy, kad atitikty pacienty poreikius.

,MiniACE®“ Saguté pagamintas iS medicininio silikono (81 %),
medicininio termoplastiko (16 %), nertdijanciojo plieno spyruoklés
(2 %) ir medicininio silikono antspaudy rasalo (1 %). Néra pacientui
pavojy kelianc¢iy gamykliniy liekany.

Kam ,,MiniACE®“ Saguté naudojamas?

,MiniACE®“ Saguté skirtas naudoti kaip veiksmingas prietaisas plovimo
skysciui suleisti per pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba suformuota
(pakaitine) stoma. ,Bowel Management” jtaisas skirtas jvesti skys¢iams
j gaubtine Zarng per stomg siekiant paskatinti turinio pasisalinimg i$
apatinés Zarny dalies per iSange ir padeéti valdyti iSmaty nelaikyma.
Kateteris jstatomas ir palaikomas perkutaninéje angoje, pavyzdziui,
cekostomijos arba apendektomijos. ,,Bowel Management” jtaisas
skirtas naudoti vaikams ir suaugusiesiems.

Kaip naudojate ,,MiniACE®“ Saguté po jstatymo?

Irigacija: |sitikinkite, kad irigacijos rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir
prijunkite irigacijos rinkinj prie sagutés tamsig linijg ant irigacijos rinkinio
jungties sutapatindami su fiksatoriaus tamsia linija ant sagutés. Iki galo
ispauskite irigacijos rinkinio jungtj j sagute. Pasukite % pasukimo j
desine (laikrodzio rodyklés kryptimi), kad uzfiksuotuméte maitinimo
rinkinj. PrieSingg irigacijos rinkinio gala prijunkite prie irigacijos
jstatymo rinkinio jungties. Priverzdami sukamg jungtj niekada
nenaudokite perteklinés jégos ar instrumento. Netinkamai naudojant ji
gali skilti, gali atsirasti protékis ir atsirasti kitoks gedimas. Prijunge
atidarykite fiksatoriy ir leiskite srovei tekéti.

2 pav. Irigacijos rinkinio prijungimas

Kai irigacija baigta, praplaukite su 5-10 ml vandens (jei irigacijai
nenaudojate vandens). Kad atjungiant irigacijos rinkinj neblty
protékio, uzdarykite fiksatoriy. Nuimkite irigacijos rinkinj laikydami
,MiniACE®“ Saguté, suimkite irigacijos jungtj, pasukite % apsisukimo
(pries laikrodZio rodykle) ir atsargiai atjunkite irigacijos jtaisa nuo
,MiniACE®“ Saguté. Kad spindis blty Svarus, jstatykite ,, MiniACE®“
Saguté kistuka j vieta.

Paciento informacinis lapelis
,MIniACE®“ Sagute
Mazo profilio iSmaty nelaikymo klizmos saguté

LIETUVIY

Perjungéjas (drékinimo anga)

Antirefliuksinis s
. Dirzelio
voztuvas

kaistis
«— Balionélis

1 pav.: ,,MiniACE®“ saguté

Kaip rapintis ,,MiniACE®“ Saguté po jstatymo?

Priemones prieZidra: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra pazeidimy
ar uzsikimsimo Zenkly. UZsikimsimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra
pablogéjusio veikimo poZymiai. Stomos sritis visada turi bati Svari ir
sausa. Svarbu kiekvieng dieng valyti stomos viety. Odg aplink priemone
Svelniu muilu ir vandeniu valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu
audiniu. Valykite stomg, kaip nurodé jusy gydytojas. Priemoné turi bati
kasdien pasukama higienos sumetimais. Visada patikrinkite, ar stomos
vietoje néra paraudimo, skausmo / skausmingumo, patinimy ar bet
kokio drenazo. Atsiradus karsciavimui, pilvo iSsipatimui, infekcijai,
nepraeinamumui ar audiniy nekrozei, pacientai turi nedelsdami
kreiptis j savo gydytoja. Jei pastebite bet kurj is Siy simptomy,
susisiekite su savo gydytoju.

UzZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis
niekur néra persilenkes ar perspaustas. Jei vamzdelyje matomas
kamstis, pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite
Svirksta su kateteriu prie irigacijos rinkinio, tada prijunkite jj prie
fiksuojanciosios jungties. Pripildykite Svirksta Silto vandens ir atsargiai
stumkite Svirk$to stumoklj, kad iSvalytuméte kamstj. Gali prireikti keliy
stumoklio stimimo / traukimo cikly, kad kamstis baty iSvalytas. Jei
kamscio nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos prieZitros
specialistu, nes gali prireikti pakeisti vamzdelj. Bandydami isvalyti
kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

Balionélio prieZiiira: Baliono tirj rekomenduojama tikrinti, kaip
rekomenduoja jusy sveikatos prieZitros specialistas. ISsiurbkite
vandenj Svirkstu ir palyginkite pasalintg kiekj su rekomenduotinu. Vél
pripildykite balionél;j ir, jei reikia, jpilkite dar vandens, kad
pasiektuméte rekomenduojama kiekj. Palaukite 10-20 minuciy ir
pakartokite. Jei balionélis nesandarus, skyscio kiekis jame sumazéja, ir
reikia pakeisti vamzdelj. Jei balionélis pazeistas, pritvirtinkite vamzdelj
vietoje lipnia juostele, tuomet susisiekite su savo gydytoju ir
paprasykite patarimo.

Balionélj papildykite steriliu ar destiliuotu vandeniu, o ne pripildykite jj
oru ar fiziologinius tirpalu. Fiziologinis tirpalas gali kristalizuotis ir
uzkimsti balionélio voztuvg ar spindj, o oras gali prasiskverbti i$
balionélio, ir balionélis subliuks. Bltina naudoti rekomenduojama kiekj
vandens, kadangi dél pernelyg didelio balionélio issiptGtimo gali
uzsikimsti spindis ar sutrumpéti balionélio tinkamumo laikas, o
nepakankamai iSsipUtes balionélis negalés tinkamai uzfiksuoti
vamzdelio.



Kaip ilgai galima naudoti ,,MiniACE®“ Saguté?

Kad bity uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio
cekostomijos jtaiso veikimas, efektyvumas ir funkcionalumas, jis turi
bati periodiskai keiCiamas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir
aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti.
Bldingas jrengini ilgaamziskumas keikvienam pacientui skiriasi
atsizvelgiant j daugybe veiksniy. Badingas jreginio ilgaamziskumas yra
1-6 ménesiai. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumaZzéja veikimo trukmé:
Zarny pH, paciento dieta, vaistai, balionélio pripildymo tiris, jtaiso
pazeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar abrazyviniy daleliy,
neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji vamzdeliy prieZiira.

Kad veikty tinkamai, rekomenduojama, jog ,,MiniACE®“ Saguté jtaisas
bty keiciamas bent kas 3 mén. ar taip daznai, kaip nurodo sveikatos
prieZiliros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti
optimaly funkcionalumg ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo.

Kokie yra galimi ,,MiniACE®“ Saguté naudojimo
Salutiniai poveikiai?

Naudojant ,,MiniACE®“ Saguté gali bati tokiy komplikacijy, bet jomis
neapsiribojama: Skausmas aplink stomg e Abscesas, Zaizdos infekcija ir
odos vientisumo pazeidimas ¢ Nekrozé dél spaudimo e
Hipergranuliacinis audinys e Intraperitoninis protékis ¢ Migracija j pilvo
sieng su epitelizacija ® Peristominis protékis ¢ Balionélio plysimas ar
pasislinkimas ® Vamzdelio uzsikimsimas e Kraujavimas i$ gaubtinés
7arnos ir (arba) iSopéjimas e Zarny persilenkimas

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiskeé kuris nors is iy simptomy:
Karsc¢iavimas, vémimas ar viduriavimas ¢ Oda aplink stomos vietg yra
raudona, pakitusios spalvos ar sritis be odos ® Drenazas aplink stomos
vietq yra baltas, geltonas arba Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas e
Stomos vietoje pastebima pluta e Susikaupia didelis kiekis audiniy
(tokiy kaip granulinis audinys) ® Odos ar audinio patinimas stomos
vietoje e Pasikartojantis Zarnyno turinio tekéjimas e Stomos vietos
skausmas, kraujavimas, piliavimas ar uzdegimas ¢ Priemoneé tinkamai
neprisitvirtina e Priemoneé iskrenta ir sunku jg pakeisti  Pilvo pitimas

Produkto kodai:

Kyla rizika, kad trikus vidiniam balionéliui vamzdelis gali iskristi. Gali
prasidéti Zarnyno turinio tekéjimas aplink vamzdelj arba tekéjimas is
priemonés. Vamzdelis gali uzsikisti arba sumazéti srautas. Fiksatorius
(irigacijos anga) gali trukti, pratekéti arba atsiskirti nuo priemonés.
Jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius.

Ar ,,MiniACE®“ Saguté suderinamas MRT aplinkoje?

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,,MiniACE®“ Saguté jtaisas yra
veikiamas MR aplinkos. Pacientas su Siuo jtaisus gali bati saugiai
nuskaitomas MR sistemoje esant Sioms sglygoms:

« Tik statinis magnetinis ,1.5-Tesla” ir ,3-Tesla“ laukas

« Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 1000 gausy/cm
(10-T/m)

« Maksimali, MR sistemos nurodyta viso kiino vidurinés specifinés
sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg 15 minuciy skanavimo trukmei (t. y.
pulso sekai) jprastu veikimo rezimu.

Esant nustatytoms nuskaitymo sglygoms, tikimasi, kad ,,MiniACE®“
Saguté jtaisas nulems didZiausig 1,6°C temperatiros padidéjimg po 15
minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. pulso sekai).

Atliekant neklinikinius tyrimus, ,,,,MiniACE®“ Saguté jtaisas sukeltas
vaizdo artefaktas iSsiplecia apytiksliai 20 mm nuo $io jtaiso, kai vaizdas
gautas naudojant gradiento aido impulsy sekg ir ,3-Tesla“ MR sistema.

Kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius?

« Naudotojams Australijoje: Pranesimus apie rimtus jvykius, kilusius
dél priemonés, reikia pateikti ,,Applied Medical Technology, Inc.” ir
, The Therapeutic Goods Administration (TGA)“ adresu http://
www.tga.gov.au.

« Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba

Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje
jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

ligis (cm) »MiniACE®“ Saguté rinkiniai (,Legacy”) »MiniACE®" Saguté rinkiniai (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-1
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-1 ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212-1 ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-| ACE-1435-
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Folheto informativo para o paciente
Botao MiniACE®
Botao Enema para Continéncia Anterdgrada de Baixo Perfil

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questdes sobre o Botdo MiniACE®. A
AMT forneceu essas informagGes como uma ferramenta de recurso
educacional. Isto ndo pretende ser um substituto para o atendimento
médico profissional. A sua PRIMEIRA fonte de informacgao deve ser o
seu profissional de satde.

O que é o Botao MiniACE®?

O Botdo MiniACE® é um tipo de tubo de enema de continéncia
anterdgrada que é inserido diretamente no célon através de uma
abertura conhecida como estoma. O dispositivo inclui um baldo que é
enchido com agua destilada ou esterilizada para ajudar a fixa-lo no
interior do célon e evitar que caia, juntamente com um apoio externo
para ajudar a manter a posi¢do do tubo. O dispositivo estd disponivel
em vdrios tamanhos e comprimentos franceses para se adaptar as
necessidades dos pacientes.

O Botdo MiniACE® é fabricado com silicone de qualidade médica
(81%), termoplastico de qualidade médica (16%), mola de ago
inoxidavel (2%) e tinta de impressdo de silicone de qualidade médica
(1%). Ndo existem residuos de fabrico que possam constituir um risco
para o paciente.

Para que é utilizado o Botdo MiniACE®?

O Botdo MiniACE® destina-se a utilizagdo como dispositivo eficaz para
canalizar o fluido de irrigagdo por meio de um estoma seguro
(posicionamento inicial) ou formado (substitui¢do). O Dispositivo para
a Gestdo do Intestino pretende instilar fluidos através de um estorna
para dentro do célon para promover a evacuagdo do contetdo do
intestino inferior através do anus e destina-se a ser uma ajuda no
tratamento de incontinéncia fecal. O cateter é colocado e mantido em
uma abertura preparada por via percutdnea, tal como para uma
cecostomia ou apendicostomia. O Dispositivo para a Gestdo do
Intestino se destina a ser utilizado em criangas e adultos.

Como é que se utiliza o Botdo MiniACE® apos ter sido
colocado?

Irrigagdo: Garantir que o grampo do conjunto de irrigagcdo esta fechado
e fixar o conjunto de irrigagdo ao dispositivo, alinhando a linha escura
do conetor do conjunto de irrigagdo com a linha escura do
interbloqueio no dispositivo. Premir totalmente o conector do conjunto
de irrigacdo ao botdo. Girar 3/4 a direita (sentido horério) para fechar o
conjunto de irrigagdo na posi¢ao desejada. Afixar a extremidade
oposto do conjunto de irrigagdo ao conector do conjunto de irrigagdo
em uso. Nunca utilizar de forga excessiva ou langar mdo de uma
ferramentar para girar o conector. A utilizagdo inadequada pode levar
a rompimentos, vazamentos ou outras falhas. Apds a conexao, abrir o
grampor para permitir o fluxo.
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D

Figura 2: Fixagao do conjunto de irrigagao

Quando o rego é concluido, lave com agua 5-10ml (se n&o utilizar a
agua para o rego). Fechar o grampo para prevenir o vazamento ao
remover o conjunto de alimentagdo. Remover o conjunto de
alimentagdo segurando o Botdo MiniACE® em posicdo, prende o
conector de alimentagdo, gire 3/4 de volta para a esquerda (sentido
anti-horario) para destravar e gentilmente remover o conjunto de rego
do Botdo MiniACE®. Pressionar o plugue do Botao MiniACE® para
manter o limen limpo.

PORTUGUES

Interlock (Entrada para

/ irrigagéo)

Valvula

antirrefluxo Plugue de

alga

Figura 1: Botdo MiniACE®

Como é que se cuida do Botao MiniACE® apds ter sido
colocado?

Cuidados com o dispositivo: Verificar diariamente se o aparelho
apresenta sinais de danos ou de obstru¢do. Entupimento e/ou fluxo
reduzido sdo indicativos de desempenho reduzido. A drea do estoma
deve ser mantida sempre limpa e seca. E importante limpar o local do
estoma todos os dias. Pode ser utilizado um cotonete ou um pano
felpudo para limpar a pele a volta do dispositivo com agua e sabdo
neutro. Limpar o estoma de acordo com as indicagdes do seu
profissional de satde. O dispositivo deve ser rodado diariamente para
garantir a higiene do local. Verificar sempre se o local do estoma
apresenta vermelhiddo, dor/desconforto, inchaco ou qualquer
drenagem. Em caso de febre, distensdo abdominal, infe¢do, bloqueio
ou necrose do tecido, os pacientes devem consultar o seu médico de
imediato. Se algum destes sintomas for observado, contactar o
profissional de saude para obter aconselhamento.

Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda ndo estd dobrada ou presa em
qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, é util
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Conectar uma
seringa com ponta de cateter a um conjunto de rego e afixa-lo ao
conector de intertravamento. Encher a seringa com dgua morna e
empurrar e puxar com cuidado o @mbolo da seringa para desfazer o
entupimento. S0 necessarios diversos ciclos empurrando/puxando o
émbolo para desfazer o entupimento. Se o entupimento ndo puder ser
removido, entrar em contato com o seu profissional de saude, pois a
sonda pode precisar ser substituida. Ndo use de forga ou pressdo
excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a
ruptura da sonda.

Cuidados com o baldo: Recomenda-se que o volume do baldo seja
verificado de acordo com as instrugGes do profissional de saude.
Retirar a 4gua com uma seringa e comparar a quantidade retirada com
a quantidade recomendada. Voltar a encher o baldo e, se necessario,
adicionar mais dgua para atingir a quantidade recomendada. Aguardar
10-20 minutos e repetir. O baldo esta a verter se tiver perdido fluido e
a sonda deve ser substituida. Se o baldo estiver danificado, fixar o tubo
no lugar com fita adesiva e contactar o profissional de saude para
obter instrugdes.

Encha o baldo utilizando agua esterilizada ou destilada, e ndo ar nem
soro. O soro pode cristalizar-se e obstruir a valvula ou Ilimen do baldo
e 0 ar pode espalhar e levar a colapso o baldo. E necessério que se
utilize a quantidade de 4gua recomendada, uma vez que uma
insuflagdo excessiva pode obstruir o Iimen ou diminuir a vida util do
baldo, ao passo que uma insuflagdo muito pequena nao ird prover a
sonda de forma apropriada.



Qual é a duragdo do Botdo MiniACE®?

Os dispositivos de cecostomia por baldo de baixo perfil devem ser
substituidos periodicamente para desempenho e funcionalidade
ideais. O desempenho e a funcionalidade do aparelho podem sofrer
degradagdo ao longo do tempo, a depender da utilizagdo e condigGes
do ambiente. A longevidade tipica do aparelho ird variar para cada
paciente, dependendo de diversos fatores, com a longevidade tipica do
aparelho variando de 1 a 6 meses. Alguns fatores que podem levar a
longevidade reduzida incluem: pH intestinal, dieta do paciente,
medicagdes, volume de enchimento do baldo, danos ao aparelho,
contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, medigdo incorreta do
comprimento do estoma, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o Botdo
MiniACE® em pelo menos 3 meses ou com a periodicidade indicada
pelo seu profissional de saude. A substituigdo proativa do aparelho
ajudard a garantir uma 6tima funcionalidade e ajudara a evitar falhas
inesperadas do aparelho.

Quais sdo os possiveis efeitos secundarios da utilizagao
do Botdo MiniACE®?

As potenciais complicagdes decorrentes do uso do Botdo MiniACE®
incluem, entre outros: Dor periestomal ¢ Abscesso, infecgdo da ferida
e ruptura da pele ® Necrose pressorico ¢ Hipergranulagdo do tecido
Vazamento intraperitoneal  Sindrome de choque enterrado ¢
Vazamento periestomal e Falha de baldo ou desprendimento e
Entupimento do tubo ¢ Sangramento do célon e/ou ulceragdes
Volvulus do intestino

Consultar o profissional de saude caso seja detetado algum dos
seguintes sintomas: Febre, vémitos ou diarreia * A pele ao redor do
sitio do estoma é vermelha, descolorida ou crua ¢ A drenagem a volta
do local do estoma é branca, amarela ou verde; a drenagem tem um
odor desagradavel ¢ Encrustagdo é observada no sitio do estoma e
Grande quantidade de tecido acumulado (como tecido de
granulagdo) ¢ Pele ou tecido inchado no sitio do estoma ¢ Fugas
repetidas do conteldo intestinal ® Dor, hemorragia, pus ou inflamagao
no local do estoma e O dispositivo ja ndo esta a encaixar
corretamente e O dispositivo cai e ndo é possivel substitui-lo
facilmente ¢ Distensdo abdominal

Caédigos do produto:

Se ocorrerem falhas no baldo interno, existe o risco de o tubo cair.
Podera haver fuga de conteudo intestinal a volta do tubo ou fuga do
dispositivo. O tubo pode ficar obstruido ou ter um fluxo reduzido. O
interbloqueio (porta de irrigagdo) apresentar fissuras, fugas ou separar
-se do dispositivo. O dispositivo pode ficar descolorido ao longo de dias
ou meses de utilizagdo.

O Botdo MiniACE® é compativel com a RM?

O teste nao clinico demonstrou que o Botdo MiniACE® é Condicional
de RM. Um paciente com este aparelho pode passar por varredura
segura num sistema de RM nas seguintes condig¢des:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla apenas

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

« Sista de RM maxima reportado, velocidade de absor¢do especifica
média por todo o corpo (SAR) e 2-W/kg por 15 minutos de varredura
(ou seja, de acordo com a sequéncia de pulso) no Modo Operacional
Normal

Em condigdes de varredura definidos, espera-se que o Botdo MiniACE®
produza um aumento de temperatura maxima de 1,6°C depois de 15
minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em teste ndo clinico, o artefato de imagem causado pelo Botdo
MiniACE® se estende aproximadamente 20 mm deste aparelho
quando submetido a formagdo de imagem utilizando uma sequéncia
de pulso de eco de gradiente e um sistema de RM 3-Tesla.

Como comunicar eventos adversos?

« Para utilizadores australianos: Deve ser tido em conta de que
qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado a Applied Medical Technology, Inc. e a The
Therapeutic Goods Administration (TGA) através do site http://
www.tga.gov.au.

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

Comprimento (cm) Kits de Botdo MiniACE® (Legacy) Kits de Botdo MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 i ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208- ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-I ACE-1210- ACE-1410-1
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212-1 ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-| ACE-1215-1 ACE-1415-1
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-1 ACE-1417-|
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-I ACE-1220- ACE-1420-1
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023- ACE-1223- ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-| ACE-1225-1 ACE-1425-1
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027- ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-I ACE-1230- ACE-1430-
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-I ACE-1240-| ACE-1440-
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244- ACE-1444-
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-I ACE-1450-I
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-1 ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-| ACE-1260-| ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-1 ACE-1265-1 ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-I ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-| ACE-1290-| ACE-1490-
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
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Zawartosc ulotki?

W niniejszej ulotce znajdujg sie odpowiedzi na pytania dotyczace
wyrobu MiniACE® Button. Firma AMT udostepnia niniejsze informacje
jako materiaty edukacyjne. Nie zastepujg one profesjonalnej pomocy
lekarskiej. PODSTAWOWYM zrédtem informacji powinien by¢ lekarz i
personel medyczny.

Czym jest MiniACE® Button?

MiniACE® Button to rodzaj cewnika wykorzystywanego do
wykonywania wlewoéw dojelitowych (ACE), ktéry wprowadza sie
bezposrednio do jelita grubego przez przetoke w jamie brzusznej.
Cewnik wyposazony jest w balonik, ktory po napetnieniu wodg
destylowana lub sterylng, utrzymuje go w odpowiedniej pozycji
wewnatrz jelita grubego i zapobiega jego wysunieciu. Zgtebnik posiada
takze zewnetrzng ptytke stabilizujgcg pozycje wyrobu. Aby sprostac
potrzebom pacjentéw w réznym wieku, wyrdb dostepny jest w réznych
rozmiarach (French) i dtugosciach.

Cewnik MiniACE® Button wykonany jest z silikonu klasy medycznej
(81%), termoplastycznego tworzywa sztucznego klasy medyczne;j
(16%), sprezyny ze stali nierdzewnej (2%) oraz posiada nadruk
wykonany tuszem klasy medycznej do nadruku na silikonie (1%).
Wyrdb nie zawiera pozostatosci produkcyjnych, ktére mogtyby
stanowic zagrozenie dla pacjenta.

Do czego wykorzystywany jest wyréb MiniACE® Button?

Zgtebnika MiniACE® Button jest przeznaczony do stosowania jako
skuteczne urzadzenie do kierowania ptynu ptuczacego przez
zabezpieczong (poczatkowe zatozenie) lub uformowang (wymiana)
stomie. To urzgdzenie dojelitowe jest przeznaczone do podawania
ptynow przez stomie do okreznicy w celu utatwienia odprowadzenia tresci
dolnego odcinka jelita przez odbyt i utatwia leczenie nietrzymania katu.
Cewnik jest wprowadzany i utrzymywany w otworze przygotowanym
przezskdrnie, np. kolostomie lub apendiktostomie. Urzadzenie dojelitowe
jest przeznaczone do stosowania u dzieci i dorostych.

W jaki sposob uzywac wyrobu MiniACE® Button po zatozeniu?

Irygacja: Nalezy upewni¢ sie, ze zacisk na zestawie irygacyjnym jest
zamkniety, a nastepnie podtaczyc¢ zestaw do cewnika, wyréwnujac
ciemna linie na ztaczu zestawu do irygacji z ciemna linig znajdujaca sie
na cewniku MiniACE® Button. Nastepnie nalezy mocno docisngé ztacze
zestawu do irygacji do portu na cewniku. Obrdci¢ o 3/4 obrotu w
prawo, aby unieruchomié zestaw do irygacji. Drugi koniec zestawu do
irygacji podtgczy¢ do ztacza zestawu do podawania ptynu irygacyjnego.
Nigdy nie stosowac¢ nadmiernej sity ani narzedzia do dokrecania ztgcza
obrotowego. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzi¢ do pekniecia,
wycieku lub innej usterki. Po podtgczeniu nalezy otworzy¢ zacisk, aby
umozliwi¢ przeptyw.

\\
)

Rysunek 2: Podtaczanie zestawu do irygacji

Po zakonczeniu irygacji nalezy wykona¢ przeptukiwanie 5-10 ml wody
(o ile woda nie byta uzywana do irygacji). Zamknga¢ zacisk, aby zapobiec
wyciekowi podczas usuwania zestawu do irygacji. Usungé zestaw do
irygacji, przytrzymujac Zgtebnika MiniACE® Button, chwycic¢ ztgcze do
irygacji, obrdcié o 3/4 obrotu w lewo w celu odblokowania, a nastepnie
delikatnie zdja¢ zestaw do irygacji ze Zgtebnika MiniACE® Button.
Wocisng¢ korek Zgtebnika MiniACE® Button na miejsce, aby utrzymac
kanat w czystosci.

Informacje dla pacjenta
Zgtebnik MiniACE® Button
Niskoprofilowy zstepujacy zgltebnik Button do lewatywy

POLSKI

Zawor

antyrefluksowy Korek paska

Rysunek 1: Zgtebnik MiniACE® Button

Jak pielegnowa¢ wyréb MiniACE® Button po zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy codziennie sprawdzac wyréb pod katem
uszkodzenia lub niedroznosci. Niedroznosé i/lub ograniczony przeptyw
sq wskaznikami obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii
powinny byc¢ zawsze czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czyscic¢
codziennie. Skore wokat zgtebnika mozna czysci¢ wodg z tagodnym
mydtem przy pomocy kwacza z bawetniang koncéwka lub recznika
frotte. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza i personelu medycznego. W ramach pielegnacji okolic stomii
zgtebnik powinien by¢ codziennie obracany. Okolice stomii nalezy
zawsze kontrolowac pod katem zaczerwienienia, dolegliwosci
boélowych, opuchlizny lub pojawienia sie wysieku. W przypadku
wystapienia gorgczki, wzdecia zotgdka, zakazenia, niedroznosci lub
martwicy tkanki w okolicy wyrobu nalezy niezwtocznie skonsultowac
sie z lekarzem. W razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Niedroznosc: Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety
ani zamkniety zaciskiem. Jesli w zgtebniku znajduje sie widoczna
blokada, nalezy podja¢ probe rozmasowania urzadzenia w celu jej
rozbicia. Podtaczy¢ strzykawke z koricdwka cewnikowg do zestawu do
irygacji, a nastepnie do ztgcza blokady. Napetnic strzykawke cieptg
wodg3 i delikatnie popchnad i pociggnac ttok strzykawki, aby uwolnié
blokade. Usuniecie blokady moze wymagac¢ kilku cykli popychania/
pociagania. Jesli usuniecie blokady jest niemozliwe, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie
zgtebnika. Nie stosowaé nadmiernej sity ani nacisku w celu usuniecia
blokady. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania zgtebnika.

Pielegnacja balonika: Zaleca sie kontrole objetosci balonika wedtug
zalecen lekarza i personelu medycznego. Nalezy usungé wode z
balonika za pomocg strzykawki i poréwnac jej objetos¢ z zalecang
objetoscig. Nastepnie nalezy ponownie napetni¢ balonik, a w razie
koniecznosci dostrzykngé odpowiednig ilos¢ wody, aby uzyskac
wymagang objetos¢. Nastepnie nalezy odczekaé 10-20 minut i
powtdrzyc¢ catg procedure. Jesli w baloniku nie ma wody oznacza to, ze
balon przecieka. W takim wypadku nalezy wymienic zgtebnik. Jezeli
balonik jest uszkodzony nalezy zabezpieczy¢ zgtebnik tasma oraz
skontaktowac sie z lekarzem.

Balon nalezy uzupetni¢ jatowa lub destylowang woda, nie powietrzem
ani solg fizjologiczng.Sdl fizjologiczna moze ulec krystalizacji i
zablokowac zawor lub kanat balonu, natomiast powietrze moze
wydostac sie, powodujac zapadniecie sie balonu.Nalezy uzyc¢ zalecanej
ilosci wody, poniewaz nadmierne napetnienie moze doprowadzic¢ do
uniedroznienia kanatu lub skrécenia okresu eksploatacji balonu.
Niedostateczne napetnienie nie zapewni z kolei wiasciwego
unieruchomienia zgtebnika.



Jaka jest zywotnos$¢ wyrobu MiniACE® Button?

Niskoprofilowe, balonowe urzadzenia do cekostomii sg przeznaczone
do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania i
funkcjonalnosci. Dziatanie i funkcjonalno$é urzadzenia mogg z czasem
ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw
srodowiska. Typowy okres eksploatacji urzadzenia rézni sie pomiedzy
pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikow, przy czym wynosi
zazwyczaj od 1 do 6 miesiecy. Do czynnikow, ktére mogg doprowadzié
do skrdcenia okresu eksploatacji naleza: pH jelit, dieta pacjenta, leki,
objetos¢ napetniania balonu, uszkodzenie urzgdzenia, kontakt z
ostrymi lub Sciernymi przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci
stomii i sposéb pielegnaciji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane
Zgtebnika MiniACE® Button nie rzadziej niz co 3 miesigce lub wedtug
zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzgdzenia utatwi zapewnienie
optymalnej funkcjonalnosci i pomoze zapobiec nieoczekiwanej awarii
urzadzenia.

Jakie s3 mozliwe skutki uboczne posiadania wyrobu
MiniACE® Button?

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem Zgtebnika
MiniACE® Button nalezg m.in.: Bol w okolicy stomii ® Ropien, zakazenie
rany i pekanie skory e Martwica uciskowa ¢ Nadmierne tworzenie
tkanki ziarninowej ¢ Wyciek dootrzewnowy ¢ Wrosniecie PEG * Wyciek
w okolicy stomii ® Uszkodzenie lub przemieszczenie balonu e
Niedroznos¢ zgtebnika  Krwawienie i/lub wrzody w jelicie grubym e
Zawezlenie jelit

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
ponizszych objawow: Goraczka, wymioty lub biegunka e
Zaczerwienienie, przebarwienia lub otarcia okolic stomii ® Wysiek o
nieprzyjemnym zapachu zabarwiony na biato, zétto lub zielono w
okolicy stomii e Pojawienie sie strupka w okolicy stomii ¢ Gromadzenie
sie duzej ilosci tkanki, ziarninowanie e Opuchlizna skéry lub tkanek w
okolicy stomii ® Powtarzajgcy sie wyciek tresci jelitowe] * Bol,
krwawienie, ropna wydzielina lub stan zapalny w okolicach stomii e
Urzadzenie nie jest juz prawidtowo dopasowane ¢ Zgtebnik wypada i
nie da sie go tatwo wsung¢ z powrotem e Rozdecie brzucha

Kody produktu:

W przypadku uszkodzenia balonika wewnatrz zotadka istnieje ryzyko
wypadniecia zgtebnika. Moze pojawic sie wyciek tresci jelitowej w
okolicy cewnika lub z bezposrednio z cewnika. Zgtebnik moze sie
zablokowac lub przeptyw moze zostac ograniczony. Ztagcze do zestawu
irygacyjnego moze pekna¢, przeciekac¢ lub odtamac sie od wyrobu. Po
kilku dniach lub miesigcach uzytkowania wyréb moze ulec
przebarwieniu.

Czy wyréb MiniACE® Button jest kompatybilny z
rezonansem magnetycznym?

W badaniach nieklinicznych potwierdzono, ze Zgtebnika MiniACE®
Button moze by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR. Pacjenta, u
ktorego wszczepiono ten wyréb mozna bezpiecznie poddac badaniu w
systemie MR przy zachowaniu ponizszych warunkdéw:

« Wytacznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3 T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola 1000 G/cm (10 T/m)

« Maksymalny, okreslony przez system MR, wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg przez
15 minut skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w normalnym
trybie pracy.

W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze Zgtebnika
MiniACE® Button spowoduje maksymalny wzrost temperatury na
poziomie 1,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. w sekwencji
impulsowej).

W badaniach nieklinicznych artefakty na obrazie wywotane przez
Zgtebnika MiniACE® Button zajmujg obszar ok. 20 mm wokot wyrobu w
przypadku obrazowania w sekwencji gradient echo w systemie MR 3 T.

Jak zgtaszac zdarzenia niepozadane?

« Dla uzytkownikdw w Australii: Wszystkie zdarzenia niepozadane
zwigzane z wyrobem powinny zostac zgtoszone organizacjom
Applied Medical Technology, Inc. oraz The Therapeutic Goods
Administration (TGA) poprzez strone internetowa http://
www.tga.gov.au.

« Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim 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
urzadzeniem.

Dtugos¢ (cm) Zestawy cewnikéw MiniACE® Button (Legacy) Zestawy cewnikow MiniACE® Button (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-I
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-| ACE-1435-
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I
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Ce este acest pliant?

Acest pliant va raspunde la cateva intrebadri cu privire la Butonul
MiniACE®. AMT furnizeaza aceste informatii ca instrument de resurse
educationale. Acesta nu este menit sa inlocuiasca asistenta medicala
profesionald. PRIMA sursa de informatii trebuie sa fie furnizorul dvs. de
servicii medicale.

Ce este Butonul MiniACE®?

Butonul MiniACE® este un tub de clisma anterograd al colonului care
este introdus direct in colon printr-o deschidere cunoscuta sub numele
de stoma. Dispozitivul include un balon care este umplut cu apa
distilatd sau sterild, pentru a ajuta la fixarea acestuia in colon si pentru
a-l impiedica sa cada, alaturi de un suport extern, pentru a ajuta la
mentinerea pozitiei tubului. Dispozitivul este disponibil intr-o varietate
de dimensiuni si lungimi pe scala French, pentru a se adapta nevoilor
pacientilor.

Butonul MiniACE® este fabricat din silicon de calitate medicala (81 %),
termoplastic de calitate medicala (16 %), arc din otel inoxidabil (2 %) si
cerneala de tampografie de calitate medicala (1 %). Nu exista reziduuri
de fabricatie care ar putea reprezenta un risc pentru pacient.

La ce este utilizat Butonul MiniACE®?

Butonul MiniACE® are drept scop utilizarea ca dispozitiv eficient pentru
canalizarea lichidului de irigare printr-o stoma securizata (plasare
initiald) sau formata (de nlocuire). Dispozitivul de administrare a
intestinelor are ca rol introducerea lichidelor printr-o stoma in intestin
pentru a promova evacuarea continutului intestinului gros prin anus si
se doreste a reprezenta un ajutor in administrarea incontinentei
fecale. Cateterul este plasat si tinut intr-un orificiu pregatit percutanat,
cum ar fi cecostomia sau apendicostomia. Dispozitivul de administrare
a intestinelor se paote folosi atat la copii, cat si la adulti.

Cum utilizati Butonul MiniACE® dupa ce a fost
amplasat?

Irigare: Asigurati-va cd clema setului de irigare este inchisa si atasati
setul de irigare la buton, prin alinierea liniei intunecate de pe conectorul
setului de irigare cu linia intunecata a elementului de blocare de pe
buton. Apasati complet conectorul setului de irigare in buton. Rasuciti-I
% catre dreapta (in sensul acelor de ceasornic), pentru a bloca setul de
irigare Tn pozitie. Atasati capatul opus al setului de irigare la conectorul
setului de alimentare pentru irigare. utilizaTi forTa excesivd sau o
unealtd pentru a strange un conector rotativ. Utilizarea inadecvata
poate determina craparea, scurgerile sau alte defecTiuni. Odata
conectat, deschideti clapeta spre a permite debitul.

Figura 2: Atasarea setului de irigare

Cand irigarea se incheie, clatiti cu 5-10 ml de apa (daca nu folositi apa
pentru irigare). inchideti clapeta pentru a evita scurgerile cand
indepartati setul de irigare. Scoateti setul de irigare tinand Butonul
MiniACE® apé&sat, apucati conectorul de irigare, rasuciti cu 3/4 spre
stanga (in sens anti-orar) pentru deblocare, si scoateti cu grija setul de
irigare din Butonul MiniACE®. Fixati duza Butonului MiniACE® pentru a
pastra lumenul liber.

Pliant cu informatii pentru pacient
Butonul MiniACE®
Buton pentru irigare continenta antegrada cu profil scazut

ROMANA

Blocare (Conector irigare)

Balon Port
umflare
Tub __— Supapa anti- Dop cu
reflux <
- banda

Figura 1: Butonul MiniACE®

Cum intretineti Butonul MiniACE® dupa ce a fost
amplasat?

Intretinerea dispozitivului: Check Verificati dispozitivul zilnic pentru a
detecta orice semne de deteriorare sau blocare. Blocarea si/sau fluxul
redus sunt indicatorii unei performante scazute. Zona stomei trebuie
sa fie mereu pastrata curata si uscata. Este important sa curatati zona
stomei in fiecare zi. Se poate utiliza un tampon de bumbac sau o carpa
din bumbac, pentru a curata pielea din jurul dispozitivului cu apa si
sapun delicat. Curatati stoma conform indicatiilor medicului dvs.
Dispozitivul trebuie rotit zilnic, in vederea pastrarii igienei. Verificati
intotdeauna daca zona stomei prezintd roseatd, durere/sensibilitate,
tumefiere sau orice drenaj. in caz de febrs, distensie abdominals,
infectie, blocare sau necrozare a tesutului, pacientii vor trebui sa
consulte imediat medicul. Daca observati oricare dintre aceste
simptome, adresati-va medicului dvs. pentru consiliere.

Blocare: Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca
exista un blocaj vizibil in tub, incercati sa masati dispozitivul, pentru a-|
debloca. Conectati o seringa cu varf cateter la un set de irigare si
atasati la conectorul cu blocare. Umpleti seringa cu apd calda si
fmpingeti si trageti usor plonjonul seringii, pentru a debloca. Ar putea
dura cateva serii de impingere / tragere a plonjonului, pentru
deblocare. Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul, fiindca
tubul ar putea necesita inlocuirea. Nu folositi forta excesiva sau
presiunea pentru a incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea
tubului.

Intretinerea balonului: Este recomandat ca volumul balonului s3 fie
verificat conform instructiunilor medicului dvs. Eliminati apa cu o
seringd si comparati cantitatea eliminatd cu cantitatea recomandata.
Reumpleti balonul si, daca este necesar, adaugati apa suplimentara
pentru a atinge cantitatea recomandatd. Asteptati 10-20 de minute si
repetati. Balonul curge daca a pierdut lichid, iar tubul trebuie inlocuit.
Daca balonul este deteriorat, fixati tubul la locul sau cu banda adeziva,
apoi apelati la medicul dvs. pentru instructiuni.

Reumpleti balonul folosind apa sterild sau distilata, nu aer sau solutie
salind. Solutia salind se poate cristaliza si poate bloca supapa balonului
sau lumenul, iar aerul poate scapa si cauza deteriorarea balonului.
Asigurati-va ca utilizati cantitatea recomandatad de apa, fiindca supra-
umflarea poate obstructiona lumenul sau reduce rezistenta balonului,
iar sub-umflarea nu va securiza corect tubul.



Cat timp tine Butonul MiniACE®?

Dispozitivele de cecostomie cu balon si expunere redusa trebuie
inlocuite periodic pentru o performanta si functionalitate optime.
Performanta si functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in
functie de utilizare si de conditiile de mediu. Durata tipica de viata a
dispozitivului poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un
numar de factor, fiind intre 1-6 luni. Factori care pot duce la reducerea
longevitatii: pH-ul intestinal, dieta pacientului, medicatia, volumul de
umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte
ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii stomei si
ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performantd optima, se recomanda ca Butonul MiniACE® s3
fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de frecvent se indica de
citre medic. Tnlocuirea proactivé a dispozitivului va ajuta la asigurarea
functionarii optime si la prevenirea defectarii neasteptate a
dispozitivului.

Care sunt posibilele efecte secundare ale Butonului
MiniACE®?

Potentialele complicatii la utilizarea Butonul MiniACE® includ, fara a se
limita la: Durere peristomald ¢ Absces, infectarea ranii sau eruptii
cutanate ¢ Necroza de presiune ¢ Hipergranularea tesuturilor e
Scurgeri intraperitoneale ¢ Sindromul ,buried bumper” e Scurgeri
peristomale » Defectarea sau desprinderea balonului ® infundarea
tubului ® Sdngerare si/sau ulceratii intestinale ¢ Ocluzie intestinala

Va rugam sa consultati medicul daca va confruntati cu oricare dintre
urmatoarele: Febra, varsaturi sau diaree ® Pielea din jurul zonei stomei
este rosie, decolorata sau precum o rana deschisa ¢ Drenajul din jurul
zonei stomei este alb, galben sau verde; drenajul are un miros
nepldcut e Se observa formarea de cruste la locul stomei ® Acumulare
mare de tesut (cum ar fi tesut de granulatie) e Piele sau tesut tumefiat
la locul stomei e Scurgeri repetate ale continutului intestinal e Durere,
sangerare, puroi sau inflamatie la locul stomei ¢ Dispozitivul nu se mai
fixeaza correct * Dispozitivul cade si nu poate fi inlocuit cu usurinta e
Distensie abdominala

Coduri de produs:

Exista riscul ca, in cazul in care balonul intern cedeaza, tubul sa cada.
Ar putea exista scurgeri de continut intestinal in jurul tubului sau
scurgeri din dispozitiv. Tubul ar putea sa se blocheze sau ar putea avea
un debit redus. Elementul de blocare (portul de irigare) se poate fisura,
scurge sau separa de dispozitiv. Dispozitivul se poate decolora dupa
zile sau luni de folosire.

Este Butonul MiniACE® compatibil cu RMN?

Testele non-clinice au dovedit ca Butonul MiniACE® este conditionat
de mediul RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in
sigurantad intr-un sistem RM n urmatoarele conditii:

« Intr-un cdmp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla

« Intr-un cdmp magnetic cu inclinatie spatiald maxima de 1.000 gauss/
cm (10-T/m)

« Intr-un sistem RM maxim raportat, la rata de absorbtie specifica
medie pentru intregul corp (SAR) de 2-W/kg pentru 15 minute de
scanare (de ex. per secventa de puls) in modul normal de operare

n conditiile de scanare definite, Butonul MiniACE® are o crestere
estimata maxima a temperaturii de 1,6 °C dupa 15 minute de scanare
continua (de ex. secventa de puls).

n cadrul testarilor clinice, artifactul de imagine cauzat de Butonul
MiniACE® se extinde cu aproximativ 20 mm de la dispozitiv, cand
imagistica se dobandeste folosind o secventa de puls cu ecou inclinatie
si un sistem RM de 3 Tesla.

Cum raportati evenimentele adverse?

« Pentru utilizatorii din Australia: A se avea in vedere ca orice incident
grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
Applied Medical Technology, Inc. si Therapeutic Goods
Administration (TGA) la http://www.tga.gov.au.

« Varugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru european
autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competentd a statului
membru Tn care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un
incident grav in legatura cu dispozitivul.

Lungime (cm) Kituri Buton MiniACE® (Legacy) Kituri Buton MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-| ACE-1208-I ACE-1408-I
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210- ACE-1410-|
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-| ACE-1212- ACE-1412-
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215- ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-| ACE-1217-1 ACE-1417-1
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020- ACE-1220- ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023-| ACE-1223-I ACE-1423-
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225- ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-| ACE-1227-1 ACE-1427-1
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230- ACE-1430-|
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-| ACE-1435-
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-1 ACE-1240- ACE-1440-1
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250- ACE-1450-1
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-I ACE-1260-I ACE-1460-1
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-| ACE-1265-| ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270- ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-I ACE-1290- ACE-1490-1
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net

Patents: http://www. AppliedMedical.net/Patents/| Trademarks: http://www. AppliedMedical.net/Trademarks/
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Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovie na niektoré otazky tykajice sa Tlacidlo MiniACE®.
Spoloénost AMT poskytla tieto informacie ako vzdeldvaci informacny
zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada profesionalnej lekarskej
starostlivosti. PRVYM zdrojom informécii by mal byt vas poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

Co je Tla¢idlo MiniACE®?

Tlacidlo MiniACE® je typ antegradnej sondy pre kontinencny klystir,
ktora sa zavadza priamo do hrubého ¢reva otvorom znamym ako stémia.
Pripravok obsahuje baldnik, ktory je naplneny destilovanou alebo
sterilnou vodou, aby ho pomohol zaistit vo vnutri ¢reva a zabranil jeho
vypadnutiu, spolu s vonkajsim podlozkou, ktora poméha udrziavat
polohu sondy. Pripravok je k dispozicii v r6znych francuzskych
velkostiach a dizkach, aby vyhovovalo potrebam pacientov.

Tlacidlo MiniACE® je vyrobeny z lekarskeho silikdnu (81 %), lekarskeho
termoplastu (16 %), pruziny z nerezovej ocele (2 %) a lekarskeho
silikbnového tampdnového atramentu (1 %). Neexistuju Ziadne
vyrobné zvysky, ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na ¢o sa Tlacidlo MiniACE® pouiZiva?

Tlacidlo MiniACE® je urceny na pouZitie ako ucinné zariadenie na
vedenie irigacnej tekutiny cez zaistenu (prvé umiestnenie) alebo
vytvorenu (ndhradnu) stomiu. Zariadenie na riadenie Criev je uréené na
zavedenie tekutin cez stdmu do hrubého ¢reva, aby sa podporila
evakuacia obsahu dolného creva cez konecnik, ako aj na pomoc pri
liecbe fekalnej inkontinencie. Katéter sa umiestni a udrZiava v
perkutanne (cez koZu) pripravenom otvore, ako je napriklad
kecostémia alebo apendikostdmia. Zariadenie na riadenie cCriev je
uréené pre pouZzitie ako u deti, tak aj u dospelych.

Ako pouzivat Tlacidlo MiniACE® po jeho
umiestneni?

Zavodriovanie: Uistite sa, Ze je svorka irigacné sady uzavreta, a pripojte
irigacni sadu k tlacidlu tak, Ze zarovnate tmavu Ciaru na konektore
irigacni sady s tmavou ¢iarou zamku na gombiku. Konektor
vyplachovacej sady Uplne zatlacte do gombika. Supravu na zavlaZovanie
otoCte o % otacky doprava (v smere hodinovych ruciciek) a zaistite ju
na svojom mieste. K privodnému konektoru zavlaZzovacej supravy
pripojte jej opacny koniec. Na utiahnutie rotujuceho konektora nikdy
nepouzivajte nadmernu silu ani nastroj. Nespravne pouzivanie moze
viest k praskaniu, uniku alebo inému zlyhaniu. Po pripojeni otvorte
svorku, aby ste umoznili pridenie.
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)

Obrazok 2: Pripevnenie irigacné sady

Po ukonceni zavlaZzovania preplachnite 5-10 ml vody (ak vodu
nepouzivate na zavlazovanie). Pred odstranenim zavlaZzovacej sipravy
zatvorte svorku, aby ste zabranili Uniku. Sipravu na zavlaZovanie
odstrante tak, Ze Tlacidlo MiniACE® podrZite stlacené, uchopite
zavlaZovaci konektor, otoéite 3/4 otacky vlavo (proti smeru hodinovych
rucitiek), aby ste ho odblokovali a zavlacovaciu stpravu opatrne
vyberiete z Tla¢idlo MiniACE®. Tladidlovd MiniACE® zatku prichytte,
aby sa zaistila priechodnost Iimenu.

Informacny letak pre pacientov
MiniACE® Tlacidlo
Nizkoprofilové tlacidlo klystira antegradnej kontinencie

SLOVENSKY

Zamok (zavlazovaci port)

Ventil proti

Uzaver s
refluxu

popruhom
+<— Baloénik
Obrazok 1: MiniACE® Tlacidlo

Ako sa starat o Tlacidlo MiniACE® po jeho
umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Pripravok kontrolujte denne, ¢i nejavia
znamky poskodenia alebo upchatia. Upchévanie a/alebo znizeny tok su
indikdciami znizenej vykonnosti. Oblast stémie by mala byt neustale
Cistd a sucha. Je dolezité Cistit miesto stomie kazdy deri. Na Cistenie
pokozky okolo zariadenia jemnym mydlom a vodou je mozné pouzit
vatovy tampodn alebo froté handricku. Vycistite stdmiu podla pokynov
svojho lekara. Zariadenie by sa malo denne otacat kvéli hygiene
miesta. VZdy skontrolujte miesto stémie, i nevykazuje zacervenanie,
bolest/bolestivost, opuch alebo akukolvek drendz. V pripade horucky,
brusnej distenzie, infekcie, upchatia alebo nekrdzy tkaniva by pacienti
mali okamzZite vyhladat lekara. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, kontaktujte svojho lekara a poZiadajte o radu.

Upchdvanie: Najprv skontrolujte, Ze hadicka nie je zalomena alebo
upchata. Ak je v G hadic¢ke viditelné upchatie, skuste ju postlaéat, aby
ste narusili upchatie. Injekénu striekacku s hrotom katétra pripojte do
zavlaZovacej supravy a pripevnite ju do zasuvného zaistovacieho
konektora. Naplrite striekacku teplou vodou a jemne zatlacte a
vytiahnite piest striekacky, aby ste uvolnili upchatie. MézZe trvat
niekolko cyklov stldéania a tahania piestu, aby sa upchatie uvolnilo. Ak
sa upchatie neda odstranit, obratte sa na prislusného zdravotnickeho
pracovnika, pretoZze moze byt potrebné hadicku vymenit. Nepouzivajte
nadmernu silu ani tlak na vydistenie upchatia. To mézZe sposobit
pretrhnutie hadicky.

Starostlivost o balénik: Odporuca sa skontrolovat objem balénika
podla pokynov svojho lekara. Odstrante vodu injekénou striekackou a
porovnajte odobraté mnozstvo s odporu¢anym mnozstvom. Naplrite
balénik av pripade potreby pridajte dalsSiu vodu, aby sa dosiahlo
odporucané mnozstvo. Pockajte 10 — 20 minut a opakujte. Balonik
unikd, ak stratil tekutinu a sonda by mala byt vymenena. Ak je balénik
poskodeny, zaistite sondu na mieste pomocou pasky a potom zavolajte
svojho lekara, aby vam dal pokyny.

Naplrite baldnik sterilnou alebo destilovanou vodou, nie vzduchom
alebo fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok moze krystalizovat a
upchat balénovy ventil alebo Iimen a vzduch méze unikat a

sposobit sfuknutie baldnika. Uistite sa, Ze pouzivate odporuéané
mnoZstvo vody, pretoze nadmerné naplfianie mdze branit limenu
alebo zniZit Zivotnost baldnika a v désledku nedostato¢ného naplnenia
nemusi byt hadi¢ka spravne zaistena.



Ako dlho Tlacidlo MiniACE® vydrizi?

Nizkoprofilové balénové zariadenia sa maju pravidelne vymieriat kvéli
optimalnemu vykonu a funkénosti. Vykonnost a funkénost zariadenia
sa mOze po Case znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok
prostredia. Obvykla Zivotnost zariadenia bude kolisat u kazdého
pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pricom obvykle trva od 1 do
6 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mozu znizit Zivotnost, patri:
pH criev, diéta pacienta, lieky, objem naplnenia balénika, trauma po
zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne
odmerana dizka a celkova starostlivost o haditku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa Tlacidlo MiniACE®
vymienalo aspon kazdé 3 mesiace alebo tak Casto, ako uvedie prislusny
zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia pomdze zaistit
jeho optimélne fungovanie a poméze zabranit neo¢akavanému
zlyhaniu pomaocky.

Aké si mozné vedlajsie tcinky pouzivania Tlacidlo
MiniACE®?

Potencidlne komplikacie pri pouZziti Tlacidlo MiniACE® zahffiaju okrem
iného: Peristomalna bolest » Absces, infekcia rany a rozpad pokozky e
Nekréza tlaku ® Hypergranulacéné tkaniva e Intraperitonealne
presakovanie ¢ Syndrém nahromadeného naraznika e Peristomalny
Unik * Zlyhanie alebo dislokécia baldnika ® Zanesenie/upchatie
trubicky e Krvacanie z hrubého ¢reva a/alebo ulceracie (tvorb vredov) e
Crevny volvulus

Poradte sa so svojim lekdrom, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich stavov: horucka, vracanie alebo hnacka e KoZa okolo
miesta stomie je ¢ervend, sfarbena alebo nezacelena ¢ Drendz okolo
miesta stdmie je biela, ZIta alebo zelena; drenaz ma neprijemny
zapach e Je zaznamenané popraskanie v mieste stomie * Velké
mnoZstvo nahromadeného tkaniva (ako je granulacné tkanivo) e
Opuchnutd pokozka alebo tkanivo v mieste stémie ® Opakovany unik
¢revného obsahu ¢ Bolest, krvacanie, hnisanie alebo zapal v mieste
stodmie e Zariadenie uz spravne nesedi ¢ Zariadenie vypadava a
nemozno ho lahko vymenit ¢ Roztiahnutie brucha

Kody produktu:

Hrozi riziko, Ze pri poruche vnutorného baldnika by sonda mohla
vypadnut. Mohlo by ddjst k Gniku érevného obsahu okolo sondy alebo
k uniku z pripravku. Sonda by sa mohla upchat alebo mat znizeny
prietok. Blokovanie (iriga¢ni port) méze prasknut, unikat alebo sa
oddelit od pripravku. Pocas dni az mesiacov pouzivania moze
zariadenie zmenit farbu.

Je Tlac¢idlo MiniACE® kompatibilny s MRI?

Neklinické skusanie preukazalo, zZe Tlacidlo MiniACE® je podmienecne
pouZzitelny v prostredi MRI. Pacienta s touto pomockou mozno
bezpelne skenovat v systéme MRI za nasledujlcich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou vylucne 1,5Ta 3T,

« Maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom
1000 gauss/cm (10 T/m).

« Maximalna priemerna $pecificka rychlost absorpcie (SAR) celého tela
hlasena pre systém MR 2 W/kg pocas 15 minut snimania (t. j. podla
sekvencie impulzov) v normélnom prevadzkovom rezime.

Pri vyssie definovanych podmienkach skenovania sa ocakava, ze
Tlacidlo MiniACE® sp6sobi maximalny vzostup teploty (v najhorSom
pripade) 1,6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (na
sekvenciu pulzov).

V predklinickych testoch sa obrazovy artefakt sp6sobeny Tlacidlo
MiniACE® rozsiruje priblizne o 22 mm radialne od tejto pomaocky, ked'
je zobrazeny s gradientnou echovou impulzovou sekvenciou a
systémom MR 3 Tesla.

Ako hlasit neZiaduce udalosti?

« Pre uzivatelov v Australii: Upozoriiujeme, Ze akykolvek vazny
incident, ku ktorému dojde v suvislosti s liekom, by mal byt
nahlaseny Applied Medical Technology, Inc. a Therapeutic Goods
Administration (TGA) na adrese http://www.tga.gov.au.

« Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na
spoloénost AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zéstupcu (EK
Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom ste usadeni.

Dizka (cm) Sady Tlacidlo MiniACE® (Odkaz) Sady Tlacidlo MiniACE® (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-1 ACE-1208-1 ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-I
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212-1 ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-1 ACE-1417-|
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-1 ACE-1220-| ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023- ACE-1223-I ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230-| ACE-1430-|
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035- ACE-1235-| ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040- ACE-1240-1 ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-1 ACE-1250-1 ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060- ACE-1260- ACE-1460-|
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065- ACE-1265-| ACE-1465-|
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070- ACE-1270- ACE-1470-|
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080- ACE-1280-| ACE-1480-|
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-1 ACE-1290- ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1
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Navodila za uporabo za bolnika

SLOVENSCINA

MiniACE® Button

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kaj vsebuje to navodilo?

Ta brosura bo odgovorila na nekaj vprasanj o MiniACE® Button. AMT je
te informacije posredoval kot izobraZevalno orodje. Vodnik ni misljen
kot nadomestilo poklicne zdravstvene oskrbe. Vas PRVI vir informacij
naj bo vas ponudnik zdravstvenih storitev.

Kaj je MiniACE® Button?

MiniACE® Button je vrsta antegradne cevke za klistir za kontinenco, ki
se vstavi neposredno v debelo ¢revo skozi odprtino, imenovano stoma.
Pripomocek vkljuCuje baloncek, ki je napolnjen z destilirano ali sterilno
vodo, da pomaga pritrditi pripomocek v debelem crevesu in prepredi,
da bi padel ven, ter zunanjo podlogo, ki pomaga ohranjati poloZaj
cevke. Pripomocek je na voljo v razli¢nih francoskih velikostih in
dolzinah, da se prilagodi potrebam bolnikov.

MiniACE® Button je izdelan iz silikona medicinske kakovosti (81 %),
termoplastike medicinske kakovosti (16 %), vzmeti iz nerjavecega jekla
(2 %) in tiskarskega crnila blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1
%). Ni proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za
bolnika.

Za kaj se uporablja MiniACE® Button?

MiniACE® Button je namenjen uporabi kot ucinkovit pripomocek za
distribuiranje tekocine za izpiranje skozi zavarovano stomo (prva
namestitev) ali zrelo stomo (menjava). Ta pripomocek za zdravljenje
Crevesja je namenjen dovajanju tekoc€in skozi stomo v debelo ¢revo za
spodbujanje praznjenja vsebine spodnjega dela debelega crevesa skozi
anus in je namenjen pomodi pri obvladovanju fekalne inkontinence.
Kateter se namesti in vzdrZuje v perkutano pripravljeni odprtini, kot je
cekostoma ali apendikostoma. Ta pripomocek za zdravljenje debelega
Crevesa je namenjen za uporabo pri otrocih in odraslih.

Kako uporabljati MiniACE® Button po namestitvi?

Izpiranje: Poskrbite, da bo objemka na kompletu za izpiranje zaprta, in
komplet za izpiranje prikljucite na gumb, tako da temno ¢rto na
priklju¢ku kompleta za izpiranje poravnate s temno ¢rto zaklepa na
gumbu. Priklju¢ek kompleta za izpiranje v celoti potisnite v gumb.
Obrnite ga za % v desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za
izpiranje zaskoCi na svojem mestu. Nasprotni konec kompleta za
izpiranje pritrdite na priklju¢ek kompleta za izpiranje. Za zategovanje
vrtljivega prikljucka nikoli ne uporabljajte cezmerne sile ali orodja.
Nepravilna uporaba lahko povzroci razpoke, iztekanje ali drugo tezavo.
Ko je stoma priklju¢ena, odprite objemko, da omogocite pretok.

Slika 2: Pritrditev kompleta za izpiranje

Ko je izpiranje koncano, izperite s 5-10 ml vode (Ce vode ne uporabljate
za izpiranje). Zaprite objemko, da preprecite iztekanje ob odstranjevanju
kompleta za hranjenje. Odstranite komplet za izpiranje tako, da drzite
MiniACE® Button na mestu, primite priklju¢ek za izpiranje, ga za 3/4
obrata zasukajte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga
odklenete, in komplet za izpiranje nezno odstranite z MiniACE® Button. V
MiniACE® Button vstavite Cep, da ostane lumen Cist.

Antegradni kontinencni gumb z nizkim profilom za klistiranje

Zaklep (port za izpiranje)

Cevka __— Protl'refluksm VHiE za
ventil I
prikljucitev na
trak

+<— Baloncek

Slikal: MiniACE® Button

Kako skrbeti za svoj MiniACE® Button po
namestitvi?

Skrb za napravo: Vsak dan preverite, ali je naprava poskodovana ali
zamasena. Zamasitev in/ali zmanjsan pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves Cas Cisto in suho. Pomembno
je, da mesto stome Cistite vsak dan. Za cis¢enje koZe okoli naprave z
blagim milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo.
Ocistite stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Za vzdrzevanje
higiene mesta je treba pripomocek vsak dan zasukati. Vedno preglejte
mesto stome za pordelost, bolecino/razdraZenost, oteklino ali kakr$no
koli odtekanje. Ob povisani telesni temperaturi, napetem trebuhu,
okuzbi, zamasitvi ali nekrozi tkiva mora bolnika nemudoma pregledati
zdravnik. Ce opazite katerega od teh simptomov, se za nasvet obrnite
na svojega zdravstvenega delavca.

Zamasitev: Najprej se prepricajte, da cevka ni prepognjena ali
pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga poskusajte odpraviti z
gnetenjem pripomocka. Na komplet za izpiranje prikljucite brizgalko s
katetrskim nastavkom in jo pritrdite v zaklepni prikljucek. Brizgalko
napolnite s toplo vodo in nezno potegnite bat brizgalke, da sprostite
zamasitev. Da odpravite zamasek, bo mogoce treba postopek nekajkrat
ponoviti. Ce zamagka ne morete odstraniti, se obrnite na
zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati. Pri
odstranjevanju zamaska ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S
tem bi lahko povzrocili raztrganje cevke.

Nega balona: Priporocljivo je, da se volumen balonc¢ka preveri po
navodilih vasega zdravstvenega delavca. Odstranite vodo z brizgo in
primerjajte odvzeto koli¢ino s priporoceno koli¢ino. Ponovno napolnite
baloncek in po potrebi dodajte dodatno vodo, da dosezete
priporoceno koli¢ino. Po¢akajte 10-20 minut in ponovite postopek. Ce
je balonéek izgubil tekocino, puida, in je treba cevko zamenjati. Ce je
balonéek poskodovan, pritrdite cev na mestu s trakom, nato poklicite
svojega zdravstvenega delavca za navodila.

Baloncek ponovno napolnite s sterilno ali destilirano vodo, ne z zrakom
ali s fiziolosko raztopino. Fizioloska raztopina lahko kristalizira in
zamasi ventil baloncka ali lumen, zrak pa se lahko izlije in povzroci
propad baloncka. Bodite prepricani, da ste uporabili priporoc¢eno
koli¢ino vode, saj lahko ¢ezmerno napolnjenje ovira lumen ali zmanjsa
Zivljenjsko dobo baloncka, pri nezadostnem napolnjenju pa ne bo
zagotovljena varnost cevke.



Kako dolgo je MiniACE® Button uporaben?

Pripomocke za cekostomijo z balon¢kom in nizkim profilom je treba
obc¢asno zamenijati, da se zagotovijo njihova optimalna ucinkovitost in
funkcionalnost. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko
s¢asoma zmanjsata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice.
Zivljenjska doba pripomocka se bo razlikovala pri posameznih bolnikih,
kar je odvisno od stevilnih dejavnikov, obi¢ajno pa znasa od 1 do

6 mesecev. Nekateri dejavniki, ki lahko privedejo do skrajsane
Zivljenjske dobe, vkljuCujejo: ¢revesni pH, bolnikova prehrana, zdravila,
polnitvena prostornina baloncka, poskodbe pripomocka, stik z ostrimi
ali grobimi predmeti, nepravilno merjenje dolZine stoma in splosna
skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da MiniACE® Button zamenjate
najmanj enkrat na tri (3) mesece ali pogosteje, kakor predpise
zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje pripomocka bo zagotovilo
njegovo optimalno funkcionalnost in preprecilo nepri¢akovano okvaro.

Kaksni so mozni nezeleni ucinki uporabe
pripomocka MiniACE® Button?

Mogoci zapleti pri uporabi MiniACE® Button vkljucujejo, vendar niso
omejeni na: Peristomalna bolecina * Absces, okuzba rane in okvara
koZe ® Nekroza zaradi pritiska ® Razrast granulacijskega tkiva o
Intraperitonealno iztekanje ¢ Sindrom vrascene sonde ¢ Peristomalno
iztekanje » Okvara ali premaknitev baloncka ¢ Zamasitev cevke o
Krvavitev in/ali razjeda debelega ¢revesa e lleus ali gastropareza
Volvulus debelega Crevesa.

Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Vrocina, bruhanje ali driska ® KoZa okoli mesta
stome je rdeca, obarvana ali odrgnjena ¢ Drenaza okoli mesta stome je
bela, rumena ali zelena; DrenaZa ima neprijeten vonj ® Na mestu
stome se opazi krasta ¢ Nabira se velika koli¢ina tkiva (na primer
granulacijsko tkivo)  Otekla koZa ali tkivo na mestu stome e
Ponavljajoce se uhajanje ¢revesne vsebine ¢ Bolecina, krvavitev, gnoj
ali vnetje na mestu stome e Pripomocek se ne prilega vec pravilno e
Pripomocek pada ven in ga ni mogoce preprosto zamenjati ¢
Napihnjenost trebuha

Oznake izdelkov:

Obstaja nevarnost, da bi cev izpadla, ¢e notranji baloncek odpove.
Lahko pride do iztekanja ¢revesne vsebine okoli cevke ali iztekanja iz
pripomocka. Cev se lahko zamasi ali ima zmanjsan pretok. Zaklep (port
za izpiranje) lahko podi, pusca ali se lo¢i od pripomocka. Pripomocek
lahko spremeni barvo po nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe.

Ali je MiniACE® Button zdruiljiv z opremo za slikanje
z magnetno resonanco?

Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da je MiniACE® Button pogojno
zdruzljiv z MR slikanjem. Bolnika s tem pripomockom se lahko varno
slika samo pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje najvecje gostote 1,5 tesla in 3 tesla
« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 1.000-gavs/cm (10-T/m)

« Pri porocanju o najvecjem MR sistemu povprecna specificna stopnja
absorpcije (SAR) 2 W/kg za celotno telo za 15 minut skeniranja (tj. na
impulzno zaporedje) v obicajnem nacinu delovanja.

Pod dolo¢enimi pogoji skeniranja naj bi MiniACE® Button povzrocil dvig
temperature za najvec 1,6 °C po 15 minutah neprekinjenega skeniranja
(tj. na pulzno zaporedje).

Pri neklini¢cnem preizkusanju sega slikovni artefakt, ki ga povzroca
MiniACE® Button, priblizno 20 mm iz naprave pri slikanju z uporabo
pulznega zaporedja gradientnega odmeva in 3-Tesla sistem.

Kako porocati o nezelenih dogodkih?

« Za avstralske uporabnike: Upostevajte, da je treba vsak resen
incident, ki se zgodi v zvezi z napravo, prijaviti Applied Medical
Technology, Inc. in The Therapeutic Goods Administration (TGA) na
http://www.tga.gov.au.

« Prosim kontaktirajte AMT, nasSega evropskega pooblascenega
predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v
katere mu gotavljas, e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

DolZina (cm) Kompleti pripomocka MiniACE® Button (Legacy) Kompleti pripomocka MiniACE® Button (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008- ACE-1208- ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010-I ACE-1210-1 ACE-1410-1
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012-1 ACE-1212-1 ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015-| ACE-1215-1 ACE-1415-1
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-1 ACE-1417-|
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-I ACE-1220-1 ACE-1420-1
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023- ACE-1223- ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-| ACE-1225-1 ACE-1425-1
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027- ACE-1227- ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030-I ACE-1230- ACE-1430-
35 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035-| ACE-1235-1 ACE-1435-1
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040-I ACE-1240-| ACE-1440-
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044-| ACE-1244- ACE-1444-
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-I ACE-1250-| ACE-1450-I
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-1 ACE-1455-1
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060-| ACE-1260-| ACE-1460-I
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065-1 ACE-1265-1 ACE-1465-1
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070-I ACE-1270-| ACE-1470-1
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080-I ACE-1280-I ACE-1480-I
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-| ACE-1290-| ACE-1490-
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-I ACE-12100-I ACE-14100-I

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
Website: www.appliedmedical.net | E-mail: cs@appliedmedical.net
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Bu brosiirdeki bilgiler nedir?

Bu brosiirde, MiniACE® Buton hakkindaki bazi sorular yanitlanmistir.
AMT, bu bilgileri bir egitim kaynagi araci olarak saglamistir. Bu bilgiler,
profesyonel tibbi bakimin yerine gegmez. BIRINCIL bilgi kaynaginizin
saglik uzmaniniz olmasi gerekir.

MiniACE® Buton Nedir?

MiniACE® Buton, stoma olarak bilinen bir agiklik yoluyla dogrudan
kolon igine yerlestirilen bir antegrad kontinans lavman tiipudiir. Cihaz,
kolon iginde sabitlenmesine yardimci olmak ve diismesini engellemek
amaciyla damitilmis veya steril su ile dolu bir balon ve tiip konumunun
korunmasina yardim eden bir kayar dis tespit aparati igerir. Cihaz,
hasta ihtiyaglarini karsilamak adina farkli Fransiz boyutlarda ve
uzunluklarda mevcuttur.

MiniACE® Buton; tibbi sinif silikon (%81), tibbi sinif termoplastik (%16),
paslanmaz gelik yay (%2) ve tibbi sinif silikon yastik baski
mirekkebinden (%1) Uretilmistir. Hasta icin risk teskil edebilecek
herhangi bir tGretim kalintisi yoktur.

MiniACE® Buton Ne Amagla Kullanilir?

MiniACE® Buton, sabitlenmis (ilk yerlestirme) veya olusturulmus
(yedek) stoma yoluyla irigasyon sivisi kanalize etmek igin etkili bir cihaz
olarak tasarlanmigtir. Bagirsak Yonetim Cihazi, alt bagirsak iceriginin
anus icinden tahliyesini kolaylastirmak amaciyla sivilarin stomadan
kolon igine akitilmasini saglamak ve fekal inkontinansin yénetimine
yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. Kateter, gekostomi veya
apendikostomi gibi perkiitan olarak hazirlanmis bir agiklik igine
yerlestirilir ve burada tutulur. Bagirsak Yonetim Cihazi, gcocuklarda ve
yetiskinlerde kullanilabilir.

MiniACE® Buton yerlestirildikten sonra nasil
kullanilir?

irigasyon: irrigasyon seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve
irigasyon seti baglanti pargasindaki siyah cizgiyi buton tzerindeki orta
kilidin siyah ¢izgisi ile hizalayarak irigasyon setini butona takin.
irrigasyon seti baglanti pargasini bastirarak butona oturtun. irrigasyon
setini yerine sabitlemek icin saga (saat yoniinde) % tur déndirin.
irrigasyon setinin diger ucunu irrigasyon dagitim setinin baglanti
pargasina takin. Doner baglanti pargasini sikmak icin asiri kuvvet veya
alet kullanmayin. Yanlis kullanim ¢atlama, sizinti veya bagka sekilde
bozulmaya sebep olabilir. Takildiktan sonra akisa izin vermek igin
klempi agin.

Sekil 2: irigasyon setinin takilmasi

irrigasyon tamamlandiginda 5-10 ml su ile yikayin (irrigasyon igin su
kullanmamussa). irrigasyon setini gikarirken sizintiyl dnlemek icin
klempi kapatin. irrigasyon seti, MiniACE® buton sabit tutularak
ctkarilmalidir; irrigasyon baglanti pargasini kavrayip 3/4 tur sola (saat
yonUnun tersine) dondirerek agin ve irrigasyon setini MiniACE®
butondan nazikge gikarin. Limenin temiz kalmasi igcin MiniACE® buton
tamponunu takin.

Hasta Bilgi Brostiru
MiniACE® Butonu
Diisiik Profilli Antegrad Kontinans Lavman Butonu

TURKGE

Sekil 1: MiniACE® Butonu

MiniACE® Buton yerlestirildikten sonra bakimi nasil
yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar veya ttkanma belirtisi olup olmadigini her
giin kontrol edin. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi, performans
diistkligiiniin gostergesidir. Stoma alani daima kuru ve temiz
tutulmalidir. Stoma alaninin her giin temizlenmesi énemlidir. Cihaz
etrafindaki cildi temizlemek igin hafif sabun ve suyla pamuklu bez veya
havlu bezi kullanilabilir. Stomayi, saglk ¢alisaniniz tarafindan
yonlendirilen sekilde temizleyin. Alan hijyeninin korunmasi igin cihaz,
her gtin déndurilmelidir. Stoma alaninda kizariklik, agri/yara, siskinlik
veya akinti olup olmadigini her zaman kontrol edin. Yiksek ates, gastrik
distansiyon, enfeksiyon, tikaniklik veya doku nekrozu goriiliirse hasta
en kisa siirede doktoruna gérinmelidir. Bu semptomlardan herhangi
biri gézlemlenirse tavsiye igin saglk ¢alisaninizla iletisime gegin.

Tikanma: Oncelikle tipiin biikiilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tipte belirgin bir tikaniklk varsa
tikanikligr agmak igin cihaza masaj yapin. irrigasyon setine kateter uglu
siringa takarak givenlik kilidi baglanti pargasina baglayin. Siringayi ilik
suyla doldurun ve tikanikligi agmak igin siringa pistonunu nazikge itip
cekin. Tikanikligin agilmasi igin pistonun birkag defa itilip ¢ekilmesi
gerekebilir. Tikanikhk giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tiipin
degistirilmesi gerekebilir. Tikanikligi agmak igin asir kuvvet veya basing
uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.

Balon Bakimi: Balon hacminin saglik uzmaniniz tarafindan
yonlendirilen sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir. Suyu siringayla
¢ikarin ve gikarilan miktari tavsiye edilen miktarla karsilastirin. Balonu
tekrar doldurun ve tavsiye edilen miktari karsilamak igin gerekirse ek
su ilave edin. 10-20 dakika bekleyip islemi tekrarlayin. Balon sivi
kaybetmigse sizdirir; bu durumda tlpin degistirilmesi gerekir. Balon
hasar gormiusse bantla tlpu yerine sabitleyin, ardindan talimatlar icin
saglik galisaninizi arayin.

Balonu hava veya salin yerine, steril veya damitik su kullanarak yeniden
doldurun. Salin kristalize olarak balon kapaginin veya limeninin
tikanmasina sebep olur; hava ise sizarak balonun ¢okmesine yol
acabilir. Tavsiye edilen su miktarini kullandiginizdan emin olun; fazla
sisirme limeni tikayabilir veya balon 6mrini kisaltabilir, yetersiz
sisirme ise tlpl diizgiin sekilde sabitleyemez.



MiniACE® Butonun kullanim émrii nedir?

Dusuk profilli balonlu cekostomi cihazlarinin optimum performans ve
islev icin dlzenli araliklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz performansi ve
islevi, kullanim ve g¢evre kosullarina gére zamanla dusebilir. Tipik cihaz
kullanim 6mri 1-6 ay arasinda degisiklik gostermekle beraber bir¢ok
faktore bagh olarak her hastaya gére degisiklik gosterir. Kullanim
omriinin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda bagirsak pH',
hastanin diyeti, ilaglar, balon dolum hacmi, cihazin maruz kaldig
travma, keskin veya asindirici nesnelerle temas, yanhs stoma uzunlugu
Olgimu ve genel tiip bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin MiniACE® Buton cihazinin en az 3 ayda bir
veya saglik uzmaninizin 6nerdigi sikhkta degistirilmesi gerekir. Cihazin
daha once degistirilmesi optimum islevin saglanmasina ve cihazin
beklenmeyen sekilde bozulmasinin énlenmesine yardimci olur.

MiniACE® Butonu kullanmanin olasi yan etkileri
nelerdir?

MiniACE® Butonun kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar arasinda
asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir: Peristomal agri
Abse, yara enfeksiyonu ve cilt batlnlGgliniin bozulmasi ¢ Basing
nekrozu e Hipergraniilasyon dokusu e intraperitoneal sizinti « Gémiilii
tampon sendromu e Peristomal sizinti ® Balonun bozulmasi veya
yerinden gikmasi ® Tlp tikanikligi » Kolon kanamasi ve/veya
Ulserasyonlari  Bagirsak volvulusu

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz litfen saglhk uzmaniniza
danigin: Ates, kusma veya ishal ® Stoma yeri gevresindeki ciltte
kirmizilik, renk bozuklugu veya agik yara gorilmesi ® Stoma yeri
etrafinda beyaz, sari veya yesil renkli akinti olmasi; akintinin koti
kokulu olmasi ¢ Stoma yerinde kabuklanma gorilmesi e Granilasyon
dokusu gibi bliylik miktarda doku birikmesi ® Stoma yerinde deri veya
doku sismesi ® Bagirsak iceriklerinin tekrarlayan bicimde sizintisi o
Stoma yerinde agri, kanama, irin veya enflamasyon e Cihaz diizgiin
oturmuyor ¢ Cihaz distiyor ve kolayca yerine takilamiyor ¢ Abdominal
distensiyon

Uriin Kodlari:

ic balon arizalanirsa tiipiin disariya ¢ikma riski vardir. Tiip etrafinda
bagirsak icerigi sizintisi veya cihazdan sizinti olabilir. Tip tikanmis veya
debisi azalmis olabilir. Glivenlik kilidi (irigasyon agzi) ¢atlayabilir, sizinti
yapabilir veya cihazdan ayrilabilir. Cihazda glinler veya aylar iginde renk
degisikligi meydana gelebilir.

MiniACE® Buton MR Uyumlu mu?

Klinik olmayan testler MiniACE® Buton MR Kosullu oldugunu
kanitlamistir. Bu cihazin takili oldugu hasta asagidaki kosullarda MR
sisteminde glvenle taranabilir:

« Sadece 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan
« 1000 gauss/cm (10-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alani

« Maksimum MR sistemi ile Normal Calisma Modunda 15 dakikahk
taramada (her puls sekansinda) 2 W/kg tiim viicut ortalama spesifik
absorbsiyon hizi (SAR) bildirilmistir.

Belirtilen tarama kosullarinda MiniACE® Buton 15 dakikalik strekli
tarama (her puls sekansi) sonrasinda maksimum 1,6°C sicaklik artisina
sebep olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR
sistemi kullanilarak gériintllendiginde MiniACE® Buton sebep oldugu
goriintu artefaktinin cihazi yaklasik 20 mm gegtigi gorilmustir.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

« Avustralyali Kullanicilar igin: Cihazla iliskili olarak meydana gelen tim
ciddi olaylar Applied Medical Technology, Inc. ve http://
www.tga.gov.au adresinden The Therapeutic Goods
Administration'a (TGA) bildirilmelidir.

« Cihazlailgili ciddi bir durum meydana gelirse, litfen Avrupa Yetkili
Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagli oldugunuz tye
lkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

Uzunluk (cm) MiniACE® Buton Kitleri (Eski) MiniACE® Buton Kitleri (ENFit®)
0.8 ACE-1008 ACE-1208 ACE-1408 ACE-1008-1 ACE-1208-1 ACE-1408-|
1.0 ACE-1010 ACE-1210 ACE-1410 ACE-1010- ACE-1210-I ACE-1410-I
1.2 ACE-1012 ACE-1212 ACE-1412 ACE-1012- ACE-1212-1 ACE-1412-|
1.5 ACE-1015 ACE-1215 ACE-1415 ACE-1015- ACE-1215-| ACE-1415-|
1.7 ACE-1017 ACE-1217 ACE-1417 ACE-1017-1 ACE-1217-1 ACE-1417-|
2.0 ACE-1020 ACE-1220 ACE-1420 ACE-1020-1 ACE-1220-| ACE-1420-|
2.3 ACE-1023 ACE-1223 ACE-1423 ACE-1023- ACE-1223-I ACE-1423-|
2.5 ACE-1025 ACE-1225 ACE-1425 ACE-1025-1 ACE-1225-| ACE-1425-|
2.7 ACE-1027 ACE-1227 ACE-1427 ACE-1027-1 ACE-1227-1 ACE-1427-|
3.0 ACE-1030 ACE-1230 ACE-1430 ACE-1030- ACE-1230-| ACE-1430-|
3.5 ACE-1035 ACE-1235 ACE-1435 ACE-1035- ACE-1235-| ACE-1435-|
4.0 ACE-1040 ACE-1240 ACE-1440 ACE-1040- ACE-1240-1 ACE-1440-|
4.4 ACE-1044 ACE-1244 ACE-1444 ACE-1044- ACE-1244-| ACE-1444-|
5.0 ACE-1050 ACE-1250 ACE-1450 ACE-1050-1 ACE-1250-1 ACE-1450-|
5.5 ACE-1055 ACE-1255 ACE-1455 ACE-1055-1 ACE-1255-| ACE-1455-|
6.0 ACE-1060 ACE-1260 ACE-1460 ACE-1060- ACE-1260- ACE-1460-|
6.5 ACE-1065 ACE-1265 ACE-1465 ACE-1065- ACE-1265-| ACE-1465-|
7.0 ACE-1070 ACE-1270 ACE-1470 ACE-1070- ACE-1270- ACE-1470-|
8.0 ACE-1080 ACE-1280 ACE-1480 ACE-1080- ACE-1280-| ACE-1480-|
9.0 ACE-1090 ACE-1290 ACE-1490 ACE-1090-1 ACE-1290- ACE-1490-|
10.0 ACE-10100 ACE-12100 ACE-14100 ACE-10100-1 ACE-12100-1 ACE-14100-1
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