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What is in this leaflet?

This leaflet will answer some questions about the MiniONE® Balloon
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 MiniONE® Balloon Button?

The MiniONE® Balloon Button is a type of gastrostomy feeding tube
(G-tube) that is inserted directly into the stomach 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 stomach 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 of all age groups.

The MiniONE® Balloon 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 a MiniONE® Balloon Button Used for?

The MiniONE® Balloon Button provides nutrition, medication, and
decompression access into the stomach through a secured (initial
placement) or formed (replacement) stoma. The device is indicated for use
in patients who require long term feeding, are unable to tolerate oral
feeding, who are at low risk for aspiration, require gastric decompression
and/or medication delivery directly into the stomach. The device is
intended for all age groups.

How do you use a MiniONE® Balloon Button after it has
been placed?

Feeding: Ensure the feeding set clamp is closed and attach the feeding set
to the button by lining up the dark line on the feeding set connector with
the dark line on the button. Fully press the feeding set connector into the
button. Turn % to the right (clock-wise) to lock the feeding set in place.
Attach the opposite end of the feeding set to the connector being used.
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.
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Figure 2: Attaching the feeding set

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

Decompression: Decompression can be performed if there is a need to
check for residuals, or if the patient tends to retain air during feeding
causing bloating and discomfort. To decompress, connect the feeding set
to the interlock connector and drain stomach contents into a container.
After decompression is complete, flush the feeding set with water and
remove the feeding set from the device.
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Figure 1: MiniONE® Balloon Button

Flushing: Always use a MiniONE® feeding set to flush the MiniONE® Balloon
Button. Use room temperature water for tube flushing. The amount of water
will depend on the patient's needs, clinical condition, and type of tube, but
the average volume ranges from 10 to 50 ml for adults, and 3 to 10 ml for
infants. Flush the feeding tube with water every 4-6 hours during continuous
feeding, anytime the feeding is interrupted, before and after every
intermittent feeding, or at least every 8 hours if the tube is not being used.
Flush the feeding tube before and after medication channeling and between
medications. Do not use excessive force to flush the tube. Excessive force can
perforate the tube and can cause injury to the gastrointestinal tract.

How do you take care of your MiniONE® Balloon 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. 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 extension set and
attach into the interlock connector. Fill the syringe with warm water and
gently push and pull the syringe plunger to free the clog. It 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 a MiniONE® Balloon Button last?

Low-profile balloon feeding devices are meant to be periodically replaced
for optimal performance, functionality, and cleanliness. Device
performance and functionality can degrade over time depending on usage
and environmental conditions. Typical device longevity will vary for each
patient depending on a number of factors, with typical device longevity
ranging from 1-9 months. Some factors that can lead to reduced longevity
include: gastric pH, diet of the patient, medications, balloon fill volume,
trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, incorrect
stoma length measurement, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that MiniONE® Balloon
Button device be changed at least every 3 months or as often as indicated
by your healthcare professional. Proactive replacement of the device will
help ensure optimal functionality and will help prevent unexpected failure.

What are the possible side effects of having a MiniONE®
Balloon Button?

Potential complications when using the MiniONE" Balloon Button include
but are not limited to: Nausea, vomiting, abdominal bloating or diarrhea e
Aspiration e Peristomal pain ® Abscess, wound infection and skin
breakdown e Pressure necrosis ® Hypergranulation tissue e Intraperitoneal
leakage * Buried bumper syndrome ¢ Peristomal leakage ® Balloon failure
or dislodgement ® Tube clog ® Gastrointestinal bleeding and/or
ulcerations e lleus or gastroparesis ® Bowel and gastric volvulus

Please consult your healthcare professional if you experience any of the
following: Fever, vomiting, or diarrhea ¢ 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 e 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 food or
stomach contents ¢ Pain, bleeding, puss, or inflammation at stoma site ¢
Device is no longer fitting properly ¢ Device falls out and cannot be easily
replaced e Distended stomach

Product Codes:

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

Is the MiniONE® Balloon Button MRI Compatible?

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

« 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 MiniONE® Balloon Button is
expected to produce a maximum temperature rise of 1.6°C after 15
minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

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

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.

MiniONE® Balloon Button Kits (Legacy) MiniONE® Balloon Button Kits (ENFit®) MiniONE® Balloon Button Single Pack
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-1 | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 M1-5-1830 M1-5-2423 M1-5-1260-| M1-5-1490-| M1-5-1830-1 | M1-5-2423-] SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-I | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-1 | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412- M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Folleto de informacidn para el paciente

ESPANOL

Boton con Balon MiniONE®

¢Qué hay en este folleto?
Este folleto responderd algunas preguntas sobre el Botén con Balén

MiniONE®. AMT ha proporcionado esta informacién como una herramienta
de recursos educativos. No pretende ser un sustituto de la atencién médica

profesional. Su PRIMERA fuente de informacion debe ser su proveedor de
atencién médica.

éQué es el Botdn con Balén MiniONE®?

El Botdn con Baldn MiniONE® es un tipo de sonda de alimentacién por
gastrostomia (sonda G) que se inserta directamente en el estdmago a
través de una abertura conocida como estoma. El dispositivo incluye un
baldn que se llena con agua destilada o esterilizada para ayudar a
asegurarlo dentro del estdbmago y evitar que se caiga, junto con un soporte
externo para ayudar a mantener la posicion de la sonda. El dispositivo esta
disponible en varios calibres y longitudes franceses para adaptarse a las
necesidades de pacientes de todas las edades.

El Botdn con Baldn MiniONE® 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.

é¢Para qué se utiliza un Boton con Balon MiniONE®?

El Botdn con Baldn MiniONE® proporciona nutricion, medicacidn y acceso de
descompresion al estdmago a través de un estoma asegurado (colocacion
inicial) o formado (reemplazo). El dispositivo esta indicado para su uso en
pacientes que requieren alimentacion a largo plazo, no toleran la
alimentacion oral, tienen un bajo riesgo de aspiracion, requieren
descompresidn gastrica y/o administracion de medicamentos directamente
al estdmago. El dispositivo estd destinado a todos los grupos de edad.

¢Como se utiliza un Boton con Balon MiniONE® una vez
colocado?

Alimentacién: Compruebe que la pinza del equipo de alimentacién esta
cerrada y acéplelo al botdn alineando la linea oscura del conector del
equipo de alimentacion con la linea oscura del botén. Presione el conector
del equipo de alimentaciéon completamente en el botdn. Girelo 3/4 hacia la
derecha para bloquearlo y fijarlo en su lugar. Acople el extremo opuesto
del equipo de alimentacidn al conector utilizado. 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.
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Figura 2: Colocacion del conjunto de alimentacién

Canalizacion de medicamentos: Siempre que sea posible, administre
medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sdélidos, consulte
con su médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si es seguro, el
medicamento debe triturarse lo mas fino posible (en forma de polvo) y
disolverse en agua antes de canalizar el medicamento a través del
dispositivo. La canalizacidn a través de un tubo de medicamentos sélidos
gue no estan correctamente triturados puede provocar un bloqueo en el
tubo. Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un
medicamento con la férmula. Enjuague el dispositivo con agua después de
canalizar la medicacion.

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

Sonda de gastrostomia de bajo perfil

Enclavamiento (puerto ali-
/ mentacion/medicacion)

Valvula antir-

reflujo Tapon de

correa

Figura 1: Bot6én con Balén MiniONE®

Enrojecimiento: Utilice siempre un juego de alimentacién MiniONE® para
limpiar el Botén con Balén MiniONE®. Utilice agua a temperatura ambiente
para irrigar la sonda. La cantidad de agua dependera de las necesidades del
paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila
entre 10 y 50 ml para los adultos y 3 y 10 ml para los nifios. Irrigue la sonda
con agua cada 4-6 horas durante la alimentacidn continua, siempre que se
interrumpa la alimentacion, antes y después de cada alimentacion
intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda no se va a utilizar. Enjuague
la sonda de alimentacién antes y después de canalizar la medicacion y entre
medicaciones. No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria
perforar la sonda y producir lesiones en el tracto gastrointestinal.

é¢Como se debe cuidar el Boton con Balon MiniONE®
luego de colocarlo?

Cuidado del dispositivo: Revise diariamente el dispositivo para detectar
cualquier signo de dafio u obstruccidn. La obstruccién 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 algodén o un
pafio de felpa para limpiar la piel alrededor del dispositivo con agua y jabon
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/
inflamacion, hinchazén o drenaje. Si observa alguno de estos sintomas,
comuniquese con su profesional de la salud para obtener asesoramiento.

Atasco: Compruebe primero para asegurarse de que la sonda no esté torcida
ni pinzada. Si hay una obstruccién visible en la sonda, intente masajear el
dispositivo para romper la obstruccién. Conecte una jeringa a un conjunto de
extensién y conéctelo al conector de enclavamiento. Llene la jeringa con
agua tibia y con suavidad tire y empuje del émbolo para liberar la
obstruccidn. Puede tomar varios ciclos de tirar/empujar el émbolo para
despejar la obstruccidn. Si no se puede eliminar la obstruccién, pdngase en
contacto con su profesional de salud, pues la sonda puede necesitar
reemplazo. No utilice fuerza o presion excesiva para intentar eliminar la
obstruccion. Esto puede provocar que se rompa la sonda.

Cuidado del balén: 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 balén y, si es necesario, agregue agua adicional hasta
alcanzar la cantidad recomendada. Espere 10 a 20 minutos y repita. El
baldn tiene fugas si ha perdido liquido y se debe reemplazar la sonda. Si el
balén esta dafiado, asegure la sonda en su lugar con cinta y luego llame a
su profesional de la salud para obtener instrucciones.

Rellene el balén con agua esterilizada o destilada, no con aire ni soluciones
salinas. La solucion salina puede cristalizarse y obstruir el lumen o la valvula
del baldn, 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 un Boton con Balon MiniONE®?

Los dispositivos de alimentacion con balén de bajo perfil deben reemplazarse
periddicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza 6ptimos. 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 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracion
son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, volumen de llenado del
baldn, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o abrasivo,
medicidn incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general de la
sonda.

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

¢éCuales son los posibles efectos secundarios de tener un
Boton con Balén MiniONE®?

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Botén con Balon
MiniONE® se incluyen pero no se limitan a: Nauseas, vomitos, distension
abdominal o diarrea ® Aspiracion ¢ Dolor periestomal e Abscesos, infeccion
de la herida y lesiones cutaneas ® Necrosis por presion e Tejido de
hipergranulacién e Fuga intraperitoneal  Migracidn recurrente del botén de
gastrostomia (sindrome de buried bumper) ¢ Fuga periestomal e Fallo o
desplazamiento del balén e Obstruccién de la sonda ® Hemorragia
gastrointestinal y/o ulceraciones » ileo o gastroparesia ® Vélvulo intestinal y
gastrico

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los siguientes
sintomas: Fever, vémitos or diarrea ® Skin La piel alrededor del sitio del
estoma estd 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 e Gran
cantidad de acumulacion de tejido (como tejido de granulacién) e Piel o
tejido inflamado en el sitio del estoma e Fuga repetitiva de alimentos o
contenido estomacal ¢ Dolor, sangrado, pus o inflamacidn en el sitio del
estoma e El dispositivo ya no encaja orrectamente e El dispositivo se cae y no
se puede reemplazar facilmente ¢ Estomago distendido

Caédigos de producto:

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

¢éEs el Botdn con Balon MiniONE® compatible con
resonancias magnéticas?

En las pruebas no clinicas se demostré que el Botén con Balon MiniONE®
es RM condicional. Un paciente con este dispositivo puede escanearse
con seguridad en un sistema RM siguiendo las condiciones siguientes:

« Campo magnético estdtico 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 Botén con
Balén MiniONE® produzca un aumento maximo de temperatura de 1,6
C tras un barrido continuo de 15 minutos (es decir, por secuencia de
pulso).

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

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.

Kits de Botones con Balén MiniONE® (heredados) Kits de Botones con Balén MiniONE® (ENFit®) Paquete individual de Botones con Bal6n MiniONE®
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-1 | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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/



http://www.tga.gov.au

Patienteninformationsblatt

DEUTSCH

MiniONE® Ballon-Button

Was enthalt dieses Informationsblatt?

Dieses Informationsblatt beantwortet einige Fragen zum MiniONE® Ballon
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 MiniONE® Ballon Button?

Der MiniONE® Ballon Button ist eine Gastrostomie-Erndhrungssonde (G-Sonde),
die direkt durch eine kiinstlich geschaffene Offnung (Stoma) in den Magen
eingefiihrt wird. Das Gerat verwendet einen Ballon, der mit destilliertem oder
sterilem Wasser gefiillt wird, um die Sonde im Magen zu fixieren und ein

Herausrutschen zu verhindern. Ein externes Polster sichert die Position der Sonde.

Das Gerat ist in verschiedenen Franzdsischen GroRBen und Langen erhdltlich, um
den Bediirfnissen von Patienten aller Altersgruppen gerecht zu werden.

Der MiniONE® Ballon Button besteht aus Silikon in medizinischer Qualitat

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

Wofir wird der MiniONE® Ballon Button verwendet?

Der MiniONE® Ballon Button ermdglicht es, dem Magen durch ein gesichertes
(erstmaliges Einsetzen) oder geformtes (Ersatz-)Stoma Nahrung, Medikamente
und Dekompression zuzufiihren. Das Gerat ist indiziert fur Patienten, die eine
langfristige enterale Erndhrung benétigen, keine orale Nahrungsaufnahme
vertragen, ein geringes Risiko fiir Aspiration haben und eine gastrische
Dekompression und/oder direkte Medikamentenverabreichung in den Magen
bendtigen. Das Gerat ist fur alle Altersgruppen geeignet.

Wie wird der MiniONE® Ballon Button nach der
Platzierung verwendet?

Ernéihrung: Darauf achten, dass die Klemme des Uberleitsystems geschlossen
ist, und das Uberleitsystem an dem Button befestigen, indem der dunkle Strich
am Verbindungsstiick des Uberleitsystems in eine Linie mit dem dunklen Strich
an dem Button gebracht wird. Das Verbindungsstiick des Uberleitsystems
vollstandig in den Button driicken. Um eine Dreivierteldrehung nach rechts (im
Uhrzeigersinn) drehen, um das Uberleitsystem zu befestigen. Das andere Ende
des Uberleitsystems an dem verwendeten Verbindungsstiick befestigen. Auf
keinen Fall mit groem Kraftaufwand oder einem Werkzeug vorgehen, um ein
Drehverbindungsstiick festzudrehen. UnsachgeméaRe Verwendung kann zu
Rissbildung, Undichtigkeiten oder anderen Defekten fiihren. Nach dem
Verbinden die Klemme 6ffnen, um den Durchfluss zu starten.

Abbildung 2: Anbringen des Einspeisesets

Kanalisierung von Medikamenten: Wenn moglich, sollten flissige Medikamente
verwendet werden. Wenn Medikamente in fester Form bendétigt werden, ist mit
dem Arzt zu besprechen, ob die Medikation ohne Bedenken gemorsert werden
kann. Wenn dies sicher ist, sollten Medikamente vor der Kanalisierung durch das
Produkt immer maglichst fein (in Pulverform) zerstoBen und in Wasser aufgeldst
werden. Die Kanalisierung fester, nicht richtig zerstoBener Medikamente durch
den Schlauch kann zu Schlauchblockaden fiihren.Fall Medikamente mit
magensaftresistenter Beschichtung morsern und Medikamente auf keinen Fall
mit Sondennahrung mischen. Nach der Kanalisierung von Medikamenten sollte
das Produkt mit Wasser durchgespiilt werden.

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

Gastrostomie ernahrungssonde mit niedrigprofil

Kupplung (Port zur Verabreichung
von Nahrung/Medikamenten)

Anti-

Rickflussventil S0Pl

Abbildung 1: MiniONE® Ballon Button

Spiilung: Verwenden Sie stets ein MiniONE®-Einspeiseset, um den MiniONE®
Ballon Button zu spiilen. Zum Splilen des Schlauchsystems Wasser mit
Raumtemperatur verwenden. Wie viel Wasser benétigt wird, hangt vom Bedarf
und klinischen Zustand des Patienten und von der Art des Schlauchs ab,
durchschnittlich werden bei Erwachsenen aber 10 bis 50 ml und bei Sauglingen
3 bis 10 ml benétigt. Den Schlauch des Uberleitsystems bei kontinuierlicher
kinstlicher Ernahrung alle 4-6 Stunden, bei jeder Unterbrechung der Erndhrung,
vor und nach jeder intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8
Stunden spulen, wenn der Schlauch nicht verwendet wird. Die Erndhrungssonde
ist vor und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den
Medikamenten zu spilen. Zum Spiilen des Schlauchs nicht mit tbermaRigem
Kraftaufwand vorgehen. Zu hoher Kraftaufwand kann zu einer Perforation des
Schlauchs und zu Verletzungen im Magendarmtrakt des Patienten fiihren.

Wie wird der MiniONE® Ballon Button nach der
Platzierung gepflegt?

Geriitepflege: Uberpriifen Sie das Gerit taglich auf Anzeichen von
Beschiadigungen 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 gemal den Anweisungen lhres medizinischen
Fachpersonals. Das Gerat sollte téglich gedreht werden, um die Hygiene der
Stelle zu gewdhrleisten. Die Stomastelle immer auf Rétung, Schmerzen/wunde
Stellen, Schwellungen oder ungewodhnliche Absonderungen tberprifen. Falls
eines dieser Symptome auftritt, kontaktieren Sie Ihr medizinisches
Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Verstopfung: Zunachst ist zu prifen, dass der Schlauch nicht geknickt oder
verklemmt ist. Sollte der Schlauch sichtbar verstopft sein, ist zu versuchen, die
Verstopfung im Produkt durch Massieren zu beheben. SchlieRen Sie eine Spritze
an ein Verlangerungsset an und verbinden Sie es mit dem
Verriegelungsanschluss. Die Spritze mit warmem Wasser fiillen und den Kolben
der Spritze vorsichtig schieben und ziehen, um die Verstopfung aufzuldsen. Die
Auflésung der Verstopfung kann mehrmaliges Schieben und Ziehen erfordern.
Falls die Verstopfung nicht behoben werden kann, den Arzt zu Rate ziehen, da
moglicherweise der Schlauch ausgewechselt werden muss. Wenden Sie keine
UbermaRige Kraft oder Druck an, um die Verstopfung zu beseitigen. Dies kann
zu einem Riss des Schlauchs fiihren.

Ballonpflege: Es wird empfohlen, gemaR den Anweisungen lhres medizinischen
Fachpersonals das Ballonvolumen zu tiberprifen. Entfernen Sie mit einer Spritze
das Wasser und vergleichen Sie die entnommene Menge mit der empfohlenen
Menge. Flillen Sie den Ballon erneut und figen 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 lhr
medizinisches Fachpersonal, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Fillen Sie den Ballon mit sterilem oder destilliertem Wasser, aber nicht mit Luft
oder Salzlésung. Salzldsung 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 Unterfiillung sichert die Sonde nicht richtig.



Wie lange hilt der MiniONE® Ballon Button?

Ballon-Erndhrungssonden mit Flachprofil sind dafiir ausgelegt, im Sinne einer
optimalen Leistung, Funktionalitdt und Sauberkeit regelmaRig ausgetauscht zu
werden. Die Leistung und Funktionalitdt der Einheit kdnnen im Lauf der Zeit je
nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen abnehmen. Die typische
Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem Patienten anders und hangt von
mehreren Faktoren ab. Die typischer Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen
1 und 9 Monaten. Zu den Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer
fuhren kénnen, zdhlen: gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten,
Medikation, das Ballonfiillvolumen, Beschadigung der Einheit, Kontakt mit
scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden, falsche Vermessung der Stomalange
und Faktoren in Verbindung mit der allgemeinen Pflege der Einheit.

Flr optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballon-Button-Einheit
mindestens alle 3 Monate oder nach Anweisung der zustdndigen 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 kénnen bei der Verwendung
des MiniONE® Ballon Button auftreten?

Beim Gebrauch des MiniONE® Ballon-Buttons kénnen unter anderem die
folgenden Komplikationen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchauftreibung
oder Durchfall e Aspiration ® Schmerzen an der Stomastelle ® Abszess,
Wundinfektion und Abbau von Hautgewebe ¢ Drucknekrose
Hypergranulationsgewebe ¢ Austreten von Flussigkeit ins Peritoneum e Buried-
Bumper-Syndrom e Peristomale Leckage ® Versagen oder Lageveranderung des
Ballons e Okklusion des Schlauchs e Gastrointestinale Blutung und/oder
Ulzerationen e lleus oder Gastroparese ® Darmverschlingung oder
Magendrehung

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 ® Weilke, gelbe oder
griine Absonderungen rund um die Stomastelle; der Ausfluss hat einen
unangenehmen Geruch ¢ Verkrustung an der Stomastelle ¢ Starke
Gewebebildung (z. B. Granulationsgewebe) ¢ Geschwollene Haut oder Gewebe
an der Stomastelle ® Wiederholtes Austreten von Nahrung oder Mageninhalt ¢
Schmerzen, Blutungen, Eiter oder Entziindungen an der Stomastelle ¢ Das Geréat
passt nicht mehr richtig  Das Gerét fallt heraus und kann nicht leicht wieder
eingesetzt werden e Aufgeblahter Magen

Wenn der interne Ballon versagt, besteht das Risiko, dass der Schlauch
herausfallt. Es kann zu einem Austreten von Mageninhalt um die Sonde herum
oder aus dem Gerat kommen. Der Schlauch kann verstopfen oder einen
reduzierten Durchfluss aufweisen. Die Verriegelung (Erndhrungsanschluss) kann
reiRen, undicht werden oder sich vom Gerat l6sen. Das Gerat kann im Laufe von
Tagen bis Monaten der Nutzung verfarben.

Ist der MiniONE® Ballon Button MRT-kompatibel?

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

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

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

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

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

In praklinischen Tests ist das von dem MiniONE® Ballon-Button erzeugte
Bildartefakt bei Darstellung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz in einem
MRT-System mit 3 Tesla ungefahr 20 mm 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

« Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt
setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten Vertretung in der EU
und/oder der zustindigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem Sie
niedergelassen sind, in Verbindung.

Produktcodes:

MiniONE® Ballon Button Kits (Legacy) MiniONE® Ballon Button Kits (ENFit®) MiniONE® Ballon Button Einzelpackung
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-] | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-| M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-I | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Opuscolo informativo per il paziente

ITALIANO

Bottone con Palloncino MiniONE®

Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande sul bottone con palloncino
MiniONE®. 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 cos’e il bottone con palloncino MiniONE®?

Il bottone con palloncino MiniONE® & un tipo di sonda per gastrostomia (G-
tube) che viene inserita direttamente nello stomaco attraverso un'apertura
chiamata stoma. Il dispositivo include un palloncino riempito con acqua
distillata o sterile che aiuta a mantenerlo fermo all'interno dello stomaco 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 di tutte
le fasce di eta.

Il bottone con palloncino MiniONE® 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 con palloncino MiniONE®?

Il Bottone a palloncino MiniONE® fornisce nutrizione, farmaci e accesso per
decompressione nello stomaco attraverso uno stoma fissato (posizionamento
iniziale) o formato (sostituzione). Il dispositivo & indicato per I'uso in pazienti
che necessitano di alimentazione a lungo termine, non riescono a tollerare
I'alimentazione per via orale, sono a basso rischio di aspirazione,
necessitano di decompressione gastrica e/o farmaci somministrati
direttamente nello stomaco. Il dispositivo & adatto per tutte le fasce d'eta.

Come si utilizza il bottone con palloncino MiniONE®
dopo il suo posizionamento?

Alimentazione: Verificare che il clamp del set di nutrizione sia chiuso e
fissare quest'ultimo al bottone allineando la linea scura del connettore del
set con la corrispondente linea scura del bottone. Premere fino in fondo il
connettore nel bottone. Ruotare di 3/4 di giro verso destra (in senso orario)
per bloccare il set di nutrizione in posizione. Fissare |'altra estremita del set
di nutrizione al connettore in uso. 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
connesso, aprire il clamp per consentire il flusso.

Figura 2: Attacco del kit di alimentazione

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

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

Sonda per nutrizione tramite gastrostomia a basso profile

Interblocco (porta nutr./farm.)

il palloncino
Sonda — I Yeaf:zgls?) anti- Tappo copri
porta

«<— Palloncino

Figura 1: Bottone con Palloncino MiniONE®

Lavaggio: Usare sempre un kit di alimentazione MiniONE® per lavare il
bottone con palloncino MiniONE®. Utilizzare acqua a temperatura ambiente
per lavare la sonda. La quantita d'acqua varia a seconda delle esigenze del
paziente, dalle condizioni cliniche e dal tipo di sonda; il volume medio va
da 10 a 50 ml per i pazienti adulti e da 3 a 10 ml per i bambini piccoli.
Lavare la sonda di nutrizione con acqua ogni 4-6 ore durante la nutrizione
continua, in qualsiasi momento in cui si interrompe la nutrizione, prima e
dopo ogni nutrizione intermittente oppure almeno ogni 8 ore in caso di
mancato utilizzo della sonda. Sciacquare il tubo di alimentazione prima e
dopo la canalizzazione dei farmaci e tra un farmaco e I’altro. Non applicare
una forza eccessiva per lavare la sonda. Una forza eccessiva puo provocare
la perforazione della sonda e causare lesioni del tratto gastrointestinale.

Come aver cura del bottone con palloncino MiniONE®
dopo il suo posizionamento?

Cura del dispositivo: Controllare quotidianamente il dispositivo per verificare
la presenza di eventuali danni o occlusioni. 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
I'igiene del sito, il dispositivo deve essere ruotato quotidianamente.
Controllare sempre che il sito dello stoma non presenti arrossamenti, dolore/
sensibilita, gonfiore o drenaggio. 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 a un kit di prolunga e collegarla al connettore di interblocco.
Riempire la siringa con acqua tiepida e premere delicatamente e tirare
quindi lo stantuffo della siringa per liberare I'ostruzione. Potrebbero essere
necessari diversi cicli di spinta/estrazione dello stantuffo per eliminare
I'ostruzione. Se non si riesce a rimuovere |'ostruzione, contattare il
personale sanitario, poiché potrebbe essere necessario sostituire il tubo.
Non esercitare forza o pressione eccessiva per tentare di rimuovere
I'occlusione. Cio potrebbe causare la rottura della sonda.

Cura del palloncino: Si raccomanda di controllare il volume del palloncino
come da istruzioni del proprio operatore sanitario. Rimuovere |'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. Il 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 con palloncino MiniONE®?

| dispositivi di nutrizione a basso profilo sono destinati a essere sostituiti
periodicamente per garantire prestazioni, funzionalita e pulizia 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 & di 1-9 mesi. Alcuni fattori possono ridurre la vita
utile del dispositivo, come ad esempio: pH gastrico, alimentazione del
paziente, farmaci, volume di riempimento del palloncino, traumi subiti dal
dispositivo, contatto con oggetti appuntiti o abrasivi, misurazione non
corretta della lunghezza dello stoma e cura generale della sonda.

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

Quali sono i possibili effetti collaterali di un bottone con
palloncino MiniONE®?

Le possibili complicazioni dell'utilizzo del Bottone con palloncino MiniONE®
comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Nausea, vomito,
gonfiore addominale o diarrea e Aspirazione ¢ Dolore nella zona
peristomale ¢ Ascesso, infezione della ferita e ulcere della pelle ¢ Necrosi
da pressione e Ipergranulazione tissutale e Perdita intraperitoneale
Sindrome BBS (Buried Bumper Syndrome) e Perdita peristomale ¢ Guasto o
dislocazione del palloncino ® Ostruzione della sonda ¢ Sanguinamento
gastrointestinale e/o ulcere e Paralisi dell'ileo o gastroparesi  Volvulo
intestinale e gastrico

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

Codici prodotto:

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

Il bottone con palloncino MiniONE® & compatibile con la
risonanza magnetica?

Test non clinici hanno dimostrato che il Bottone con palloncino MiniONE® &
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 con
palloncino MiniONE® produca un aumento massimo della temperatura di 1,6°
C dopo 15 minuti di scansione continua (per es. per sequenza di impulsi).

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

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.

Kit bottone con palloncino MiniONE® (Legacy) Kit bottone con palloncino MiniONE® (ENFit®) Bottone con palloncino MiniONE® in confezione singola
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Dépliant d'information a I'usage du patient

FRANCAIS

Bouton a Ballonnet MiniONE®

Que contient ce dépliant ?

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

Qu'est-ce que le bouton a ballonnet MiniONE® ?

Le bouton a ballonnet MiniONE® est un type de sonde de gastrostomie
(sonde G) qui est insérée directement dans I'estomac par une ouverture
appelée stomie. Le dispositif inclut un ballonnet que I'on remplit d'eau
distillée ou stérile et qui le maintient dans I'estomac 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 patient de tous les groupes d'age.

Le bouton a ballonnet MiniONE® 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 a ballonnet
MiniONE® ?

Le Bouton a ballonnet MiniONE® fournit un accés a I’estomac par le biais
d’une stomie fixée (placement initial) ou formée (remplacement) pour
I"alimentation, I'administration de médicaments et la décompression. Le
dispositif est indiqué chez les patients qui ont besoin d’une alimentation
longue durée, ne pouvant pas tolérer une alimentation orale, présentant un
faible risque d’aspiration, nécessitant une décompression gastrique et/ou un
médicament administré directement dans I’estomac. Le dispositif est destiné
a tous les groupes d’age.

Comment utiliser le bouton a ballonnet MiniONE® une
fois en place ?

Alimentation : S’assurer que le clamp d’alimentation est fermé et fixer le set
d’alimentation au bouton en alignant la ligne foncée du connecteur
d’alimentation avec la ligne noire sur le bouton. Enfoncez complétement le
connecteur d’alimentation dans le bouton. Tourner 3/4 de tour a droite (sens
des aiguilles d’'une montre) pour verrouiller le set d’alimentation en place.
Fixer I'extrémité opposée de I'ensemble d’alimentation au connecteur a
utiliser. 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'alimentation

Distribution de médicaments : Dans la mesure du possible, utiliser un
médicament sous forme liquide. Si un médicament sous forme solide est
nécessaire, consultez votre médecin pour savoir si écraser ce médicament ne
présente aucun danger. Si cela ne présente aucun danger, écrasez le
médicament aussi finement que possible (sous forme de poudre) et dissolvez-
le dans I’eau avant de le distribuer par le dispositif. Faire passer des
médicaments solides qui ne sont pas correctement écrasés dans la tubulure
peut entrainer une obstruction. Ne jamais écraser de médicaments
entériques enrobés ni mélanger des médicaments avec une formule
alimentaire. Rincez le dispositif a I’eau aprés avoir fait passer le médicament.

Décompression : || est possible d’effectuer une décompression s’il est
nécessaire de vérifier la présence de résidus, ou si le patient a tendance a
retenir de I’air au cours de I’alimentation, ce qui provoque des ballonnements
et un inconfort. Pour décompresser, brancher la set d’alimentation sur le
connecteur de verrouillage et vider le contenu de I’estomac dans un récipient.
Ala fin de la décompression, rincer le set d’alimentation avec de I’eau et le
retirer du dispositif.

Tube d’alimentation de gastrostomie extra plat

Verrouillage (orifice d’alimen-
/ tation/médication)

Valve anti-

Bouchon de
reflux

sangle

«<— Ballonnet

Figure 1 : Bouton a Ballonnet MiniONE®

Ringage : Toujours utiliser le kit d'alimentation MiniONE® pour rincer le bouton
a ballonnet MiniONE®. Utiliser de I'eau a température ambiante pour rincer la
sonde. La quantité d’eau dépend des besoins du patient, de son état clinique,
et du type de sonde, mais le volume moyen varie de 10 a 50 ml pour les
adultes, et 3 a 10 ml pour les nourrissons. Rincer la sonde d’alimentation avec
de I'eau toutes les 4 a 6 heures pendant une alimentation en continu, a
chaque interruption de I'alimentation, avant et aprés chaque alimentation
intermittente, ou au moins toutes les 8 heures en cas d’inutilisation. Rincez la
sonde d’alimentation avant et aprés la distribution de médicaments et entre
chaque médicament. Ne pas exercer de force excessive pour rincer la sonde.
Une force excessive peut perforer la tubulure et causer des blessures du
tractus gastrointestinal.

Comment entretenir le bouton a ballonnet MiniONE®
une fois en place ?

Entretien du dispositif : Vérifiez chaque jour que le dispositif ne présente pas
de signe de dommage ou d'obstruction. Une obstruction et/ou un flux réduit
sont l'indication d'une performance réduite. Le site de stomie doit étre
maintenu propre et sec a tout moment. Il 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. 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 une
obstruction visible dans la tubulure, essayez de masser le dispositif pour
désagréger I'obstruction. Connectez une seringue a un kit d'extension 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 pousser/tirer le piston plusieurs fois pour dégager
I'obstruction. Si I'obstruction ne peut pas étre éliminée, contactez votre
professionnel de santé car il faudra peut-étre remplacer le tube. Ne pas trop
forcer ni appuyer pour tenter d'éliminer I'obstruction. Cela peut causer 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 I'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 a ballonnet
MiniONE® ?

Les dispositifs d’alimentation extra plats sont destinés a étre périodiquement
remplacés pour optimiser leurs performances, leur fonctionnement en pour
des raisons d’hygiéne. 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, allantde 1a 9
mois. Parmi les facteurs pouvant conduire a une réduction de la longévité, on
compte : le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments,
le volume de remplissage du ballonnet, un traumatisme du dispositif, le
contact avec des objets pointus ou abrasifs, une mesure incorrecte de la
longueur de la stomie et I’ensemble des soins portés a la sonde.

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

Quels sont les événements indésirables possibles lors de
I'utilisation du bouton a ballonnet MiniONE® ?

Parmi les complications potentielles lors de I’utilisation du Bouton a ballonnet
MiniONE®, on compte entre autres, mais sans caractére limitatif : Nausées,
vomissements, ballonnement abdominal ou diarrhée e Aspiration * Douleur
péristomiale  Abceés, infection de la plaie et de la peau ® Nécrose de
pression e Hypergranulation e Fuite intrapéritonéale  Syndrome du buttoir
enfoui ¢ Fuite péristomiale e Défaillance du ballonnet ou délogement
Bouchage du tube * Saignements et/ou ulcération gastro-intestinale e lléus
ou gastroparésie ¢ Volvulus gastrique ou intestinal

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 e Formation de cro(tes autour du site de
stomie ¢ Grand développement de tissu (tel que du tissu de granulation)
Peau ou tissu enflé au site de stomie  Fuite répétée d'aliments ou de
contenu gastrique * Douleur, saignement, pus ou inflammation au niveau du
site de stomie ¢ Le dispositif ne s'adapte plus correctement e Le dispositif se
détache et ne peut pas facilement étre replacé ¢ Ventre gonflé

Codes produit:

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

Le bouton a ballonnet MiniONE® est-il IRM-compatible ?

Des essais non cliniques ont démontré |’on peut effectuer une IRM sous
conditions sur un Bouton a ballonnet MiniONE®. 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 I'ensemble du corps (SAR) de 2 W/kg pendant 15 minutes de
numeérisation (c.-a-d., par séquence d’impulsions) en mode de
fonctionnement normal

Selon les conditions d’examen définies, 'augmentation de température
maximale du Bouton a ballonnet MiniONE® prévue est de 1,6°C, apres 15
minutes de lecture continue (c.-a-d., par séquence d’impulsions).

Dans les essais non cliniques, I'artefact sur image causé par le Bouton a

ballonnet MiniONE® s'étend jusqu’a environ 20 mm a partir du dispositif

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

Comment nous signaler un événement 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 l'autorité compétente de I’état membre dans lequel vous étes établis
en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.

Bouton a ballonnet MiniONE® en kits (Legacy) Bouton a ballonnet MiniONE® en kits (ENFit®) Bouton a ballonnet MiniONE® en paquet unique
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Brosjyre med pasientinformasjon

NORSK

MiniONE® Balloon Button

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hva er denne brosjyren?

Denne brosjyren gir svar pa spgrsmal om MiniONE® Balloon Button. 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 MiniONE® Balloon Button?

MiniONE® Balloon Button er en type gastronomimateslange (G-slange) som
settes rett inn i magen gjennom en apning som kalles stomi. Enheten
inkluderer en ballong som er fylt med destillert eller sterilt vann, som
bidrar til 3 holde den pa plass i magen 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 a tilrettelegge for
pasientens behov i alle aldersgrupper.

MiniONE® Balloon Button 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 utgjgre en risiko for pasienten.

Hva brukes MiniONE® Balloon Button til?

MiniONE® Balloon Button gjgr det mulig a tilfgre ernaering, medisinering og
dekomprimering rett inn i magen gjennom en sikret (fgrste plassering) eller
formet (erstattende) stomi. Enhet er ment til bruk i pasienter som krever
langsiktig mating, som ikke taler oral mating, som har lav risiko for
aspirasjon, krever gastrisk dekompresjon og/eller medisiner levert direkte
inn i magen. Enheten er ment til alle aldersgrupper.

Hvordan bruker du MiniONE® Balloon Button nar den er
blitt plassert?

Mating: Sgrg for at matesettklemmen er lukket og fest matesettet til
knappen ved 3 stille opp den mgrke linjen pa matesettkontakten med mgrk
linje pa knappen. Press matesettkontakten inn i knappen. Drei 3/4 mot
hgyre (med klokken) for a Iase matesettet pa plass. Fest den motsatte
enden av matesettet til kontakten som brukes. Bruk aldri stor kraft eller et
verktgy for & stramme en roterende kontakt. Feil bruk kan fgre til sprekker,
lekkasje eller andre feil. Nar du er tilkoblet, apne klemmen for & tillate
strgmning.

Figur 2: Festing av matesettet

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

Dekompresjon: Dekompresjon kan utfgres hvis det er behov for a se etter
rester, eller hvis pasienten har en tendens til 3 holde pa luft under mating
som forarsaker oppblasthet og ubehag. For a dekomprimere, koble
matesettet til forriglingskontakten og t¢gm mageinnholdet i en beholder.
Etter dekompresjon er fullfgrt, skyll matesettet med vann og fiern
matesettet fra enheten.

Lavprofil gastrostomi mateslange

Forrigling (mat/med. port)

Anti-tilbakeslags

ventil Stropp-plugg
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Figur 1: MiniONE® Balloon Button

Spyling: Bruk alltid et MiniONE®-matesett for a spyle MiniONE® Balloon
Button. Bruk romtemperaturvann for slangeskylling. Vannmengden vil
avhenge av pasientens behov, kliniske tilstand og slangetype, men det
gjennomsnittlige volumet varierer fra 10 til 50 ml for voksne, og 3 til 10 ml
for spedbarn. Skyll mateslangen med vann hver 4-6. time ved kontinuerlig
mating, nar som helst matingen avbrytes, fgr og etter hver intermitterende
mating, eller i det minste hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk. Skyll
matesonden f@r og etter medisinering og mellom medisiner. Ikke bruk
overdreven makt for a skylle slangen. Overdreven makt kan perforere
slangen og kan forarsake skader pa mage-tarmkanalen.

Hvordan handterer du MiniONE® Balloon Button nar den
er blitt plassert?

Enhetshdndtering: 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 t@rt. Det er viktig a rengjgre
stomiomradet daglig. En bomullspinne eller frotté kan brukes til 3 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 redhet, smerter/sérhet, hevelse eller
enhver type drenering. Hvis du observerer noen av disse symptomene,
kontakter du helsepersonellet for rad.

Tilstopping: Du ma f@rst kontrollere at slangen ikke er bgyd eller klemt.
Hvis slangen er synlig blokkert, prgv & massere enheten for a bryte opp
blokkeringen. Koble en sprgyte til et forlengelsessett og fest den inn i den
indre sperrekontakten. Fyll sprgyten med varmt vann og skyv forsiktig, og
trekk deretter sprgytestempelet tilbake for a Igse opp blokkeringen. Det
kan veere ngdvendig med flere sykluser med skyving/trekking av stempelet
for a fjerne blokkeringen. Slangen ma kanskje fjernes hvis blokkeringen
ikke kan fjernes; kontakt helsepersonellet ditt. Ikke pafgr overdreven kraft
eller trykk nar du forsgker a fjerne tilstoppingen. Dette kan fgre til at rgret
sprekker.

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 & 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 MiniONE® Balloon Button?

Lavprofilballongmateenheter er ment a skiftes ut regelmessig for optimal
ytelse, funksjonalitet og renslighet. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan
brytes ned over tid, avhengig av bruk og miljgforhold. Vanlig levetid for
enheten varierer for hver pasient avhengig av en rekke faktorer, med
vanlig levetid for enheten som strekker seg fra 1-9 maneder. Noen faktorer
som kan fgre til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH, pasientens diett,
medisiner, ballongfyllevolum, traumer til enheten, kontakt med skarpe
eller slipende gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell
ivaretakelse av slanger.

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

Hva er de mulige bivirkningene av @ ha MiniONE®
Balloon Button?

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniONE® Balloon Button omfatter,
men er ikke begrenset til: Kvalme, oppkast, mageoppblasthet eller diaré e
Aspirasjon ® Peristomal smerte ® Abscess, sarinfeksjon og hudskader ¢
Trykknekrose e Hypergranuleringsvev e Intraperitoneal lekkasje ¢ Buried
bumper sydrome e Peristomal lekkasje ¢ Ballongsvikt eller Igsning
Slangetilstopping ® Gastrointestinal blgdning og/eller sar e lleus eller
gastroparese ® Tarm og tarmslyng

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:
Feber, oppkast eller diaré  Huden rundt stomien er rgd, misfarget eller
ra e 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) ¢ Hoven hud eller vev pa
stomien ¢ Gjentatt lekkasje av mat- eller mageinnhold ¢ Smerte, blgdning,
puss eller betennelse pa stomiomradet ¢ Enheten passer ikke lenger
skikkelig ® Enheten faller ut og kan ikke settes tilbake enkelt ¢ Utvidet
mage

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

Er MiniONE® Balloon Button kompatibel med MRI?

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

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

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

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

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

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:

MiniONE® Balloon Button-sett (eldre) MiniONE® Balloon Button-sett (ENFit®) Enkeltpakke med MiniONE® Balloon Button
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430- | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-| SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-] SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450- | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-] SM1-5-1244 SM1-5-1465 SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-I | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-I | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

Applied Medical Technology, Inc.
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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/



http://www.tga.gov.au

Broschyr med patientinformation

SVENSKA

MiniONE® Balloon Button

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Vad innehaller denna broschyr med patientinformation?

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

Vad dr MiniONE® Balloon Button?

MiniONE® Balloon Button ar en gastrostomisond (G-sond) som férs in
direkt i magsacken genom en 6ppning som kallas stomi. Enheten innehaller
en ballong som fylls med destillerat eller sterilt vatten for att halla den
sakert pa plats i magsacken och forhindra att den lossnar, samt en yttre
stopplatta om hjalper till att halla slangen i ratt lage. Enheten finns
tillgdnglig i olika French-storlekar och langder for att tillgodose behoven
hos patienter i alla dldersgrupper.

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

Vad anvidnds MiniONE® Balloon Button till?

MiniONE® Balloon Button ger atkomst for naring, lakemedel och
dekompression in i magen genom en sakrad (initial placering) eller
etablerad stomi (ersattningsstomi). Enheten dr amnad for anvandning hos
patienter som behover naringstillférsel under en langre tid, inte kan
hantera naringsintag oralt, som har |ag risk for aspiration, kraver gastrisk
dekompression och/eller medicin som levereras direkt in i magen. Enheten
ar avsedd for alla aldersgrupper.

Hur anvander man MiniONE® Balloon Button efter att
den &r pa plats?

Matning: Se till att ndringssatsens klamma ar stangd och anslut
naringssatsen till knappen genom att rada upp den mérka linjen pa
naringssatsens kontakt med den morka linjen pa knappen. Tryck till fullo in
naringssatsens kontakt i knappen. Vrid 3/4 varv at héger (medurs) fér att
Idsa naringssatsen pa plats. Anslut motsatta dnden av naringssatsen till den
kontakt som anvands. Anvand aldrig Gverdriven kraft eller ett verktyg for
att dra at ett roterande kontaktdon. Olamplig anvandning kan leda till
sprickbildning, ldkage eller annat avbrott. Nar anslutningen ar klar, 6ppna
klamman for att starta flodet.

<
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Bild 2: Anslutning av matningssetet

Tillforsel av likemedel: Om tillgangliga, ar flytande lakemedel att féredra.
Om fast medicinering kravs, radgér med din lakare huruvida det ar tillradigt
att pulvrisera medicinerna. Om det gar att goéra pa ett sdkert satt ska
lakemedel krossas sa fint som mgjligt (till pulverform) och I6sas upp i
vatten innan tillforsel av lakemedel genom enheten. Tillforsel av fast
ladkemedel som inte ar ordentligt krossat genom sonden kan leda till
blockering av sonden. Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller
blanda lakemedel med naringspreparat. Spola enheten med vatten efter
tillforsel av lakemedel.

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

Gastrisk ndringssond (peg) med lag profil

Sparrlas (narings/med port)

Antireflux

ventil Fastpropp

<— Ballong

Figure 1: MiniONE® Balloon Button

Spolning: Always Anvand alltid en MiniONE® matningssats for att spola
MiniONE® Balloon Button. Anvdand rumstempererat vatten for
slangspolning. Mangden vatten kommer att bero pa patientens behov,
kliniska tillstand och typ av slang, men den genomsnittliga volymen varierar
fran 10 till 50 ml for vuxna och 3 till 10 ml for spadbarn. Spola
naringssonden med vatten var 4-6:e timme nar kontinuerlig
naringsleverans pagar, nar naringsleveransen har avbrutits, fore och efter
varje oregelbunden naringsleverans eller atminstone var 8:e timme om
slangen inte anvands. Spola matningssonden fore och efter tillférsel av
lakemedel och mellan olika lakemedel. Anvand inte 6verdriven kraft for att
spola slangen. Overdriven kraft kan perforera slangen och kan orsaka
skador pa magtarmkanalen.

Hur skéter man MiniONE® Balloon Button efter att den
ar pa plats?

Skétsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen efter tecken pa skador
eller tilltappning. Tilltdppning och/eller minskat flode &r tecken pa
forsamrad funktion. Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt. Det ar
viktigt att rengdra stomistallet dagligen. En bomullspinne eller
frottéhandduk kan anvandas for att rengora huden runt enheten med mild
tval och vatten. Rengdr stomin enligt anvisningarna fran din vardgivare.
Enheten bor roteras dagligen for att uppratthalla god hygien vid
stomistéllet. Kontrollera alltid stomistallet med avseende pa rodnad,
smarta/sarighet, svullnad eller eventuellt Idckage. Om du upplever nagot
av dessa symtom ska du kontakta din vardgivare for radgivning.

Igensdittning: Kontrollera forst att inte sonden ar krokt eller klamd
nagonstans. Om det finns en synlig tilltadppning i sonden forscker du
massera enheten for att bryta upp proppen. Koppla en spruta till ett
forlangningsset 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 krévas nagra pumpslag for att lossa proppen. Om
proppen inte kan avlagsnas kontaktar du sjukvardspersonalen, eftersom
sonden kan behdva bytas ut. Anvand inte 6verdriven kraft eller tryck for att
forsoka 16sa upp proppen. Detta kan leda till att slangen spricker.

Skétsel av ballongen: Det rekommenderas att ballongens volym
kontrolleras enligt anvisning fran sjukvardspersonal. Avlagsna vattnet med
en spruta och jamfor 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 &r skadad faster du slangen med tejp och ringer sedan
vardpersonal for instruktioner.

Fyll pa ballongen med sterilt eller destillerat vatten, inte luft eller
saltlésning. Saltlésning kan kristalliseras och tdppa igen ballongventilen
eller tarmlumen, och luft kan eventuellt lacka ut och gor att ballongen
kollapsar. Se till att anvdanda den rekommenderade mangden vatten
eftersom 6veruppblasning kan blockera tarlumen eller forkorta ballongens
livslangd och underuppblasning kommer inte att Iata ballongen fasta
ordentligt.



Hur ldnge haller en MiniONE® Balloon Button?

Ballongnaringsenheter med lag profil ar avsedda att bytas ut med jamna
mellanrum for optimala prestanda, funktionalitet och renlighet. Enhetens
prestanda och funktionalitet kan férsamras med tiden beroende pa
anvandning och miljoforhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att
variera for varje patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk
enhetslivslangd som stracker sig fran 1-9 manader. Nagra faktorer som kan
leda till forkortad livslangd &r: pH i magsacken, patientens diet, mediciner,
ballongens fyllvolym, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande
foremal, felaktig matning av stomilangd och allméant slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att MiniONE® Balloon Button-
enheten byts ut minst var 3:e manad eller sa ofta som anges av halso- och
sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer att bidra till att
sakerstalla optimal functionalitet och bidrar till att forhindra ovantat
enhetshaveri.

Vilka d@r de mdjliga biverkningarna av att ha en
MiniONE® Balloon Button?

Potentiella komplikationer ndar MiniONE® Balloon Button anvands
inkluderar, men &r inte begransade tiil: Illamaende, krakning, uppblast buk
eller diarré » Aspiration ® Smarta runt stomi e Varansamling, sarinfektion
och hudskador e Liggsar-trycknekros ¢ Hypergranulerad vavnad e
Bukhinneldckage ¢ 'Buried bumper’-syndrom e Lackage runt stomi ¢
Ballongkollaps eller forskjutning e Tilltappt tub e Blodningar eller
sarbildningar i magtarmkanalen e lleus eller magmuskelférlamning
Tarmvred

Radgor med vardpersonal om du upplever nagot av foljande: Feber,
krakningar eller diarré ¢ Huden runt stomin ar rod, missfargad eller sarig o
Dranage runt stomistallet ar vitt, gult eller gront — dranaget har en
obehaglig lukt e Krustor bildas vid stomin e Stora mangder vavnad byggs
upp (sasom granulationsvavnad) ¢ svullen hud eller annan vavnad vid
stomin e upprepat lackage av mat eller maginnehall ¢ Smarta, blédning, var
eller inflammation vid stomistallet ¢ Enheten passar inte langre som den
ska e Enheten trillar ut och kan inte enkelt sattas tillbaka ¢ Uppsvalld mage

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

Ar MiniONE® Balloon Button MRI-kompatibel?

Icke-kliniska tester har visat att MiniONE® Balloon Button dr MR villkorlig.
En patient med den har enheten kan skannas sakert i ett MR-system pa
foljande 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 MiniONE® Balloon Button
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 MiniONE® Balloon
Button ungefar 20 mm ut fran enheten nar 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
intraffar 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 behoriga myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig
om en allvarlig hdandelse har intraffat i relation till enheten.

Produktkoder:

MiniONE® Balloon Button-set (Legacy) MiniONE® Balloon Button-set (ENFit®) MiniONE® Balloon Button-enkelférpackning
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Folheto de informagdes do paciente

PORTUGUES

Bot3do com Baldo MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que contém este folheto?

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

O que é o Botdao com Balao MiniONE® ?

O Bot&o com Baldo MiniONE® é um tipo de sonda (G-tube) de alimentagdo
para gastrostomia que é inserida diretamente no estébmago 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 estébmago e
evitar que caia, juntamente com um suporte externo para ajudar a manter
a posigdo da sonda. O dispositivo estd disponivel em varios tamanhos e
comprimentos franceses para atender as necessidades dos pacientes de
todas as faixas etdria.

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

Para que serve o Botao com Balao MiniONE® ?

O Botdo com Baldo MiniONE® fornece acesso de nutri¢do, medicagdo e
descompressdo ao estdmago através de um estoma seguro (colocagdo
inicial) ou formado (substitui¢do). O dispositivo é indicado para o uso em
pacientes que necessitam de alimentagdo a longo prazo, sdo incapazes de
tolerar a alimentagdo oral, que sdo de baixo risco para aspiragdo, necessitam
de descompressdo gastrica e/ou administragdo de medicagdo diretamente
no estdbmago. O dispositivo destina-se a todas as faixas etarias.

Como usar o Botdo com Balao MiniONE® apds a
colocagao?

Alimentagdo: Verifique se a abragadeira do conjunto de alimentagdo esta
fechada e prenda o conjunto de alimentagdo no botdo alinhando a linha
escura do conector do conjunto de alimentagdo com a linha escura do
botdo. Pressione totalmente o conector do conjunto de alimenta¢do no
botdo. Gire 3/4 a direita (sentido horario) para travar o conjunto de
alimentagdo no lugar. Prenda a extremidade oposta do conjunto de
alimentagdo no conector que estd sendo usado. 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 a abragadeira para permitir o fluxo.

Figura 2: Colocando o conjunto de alimentagdo

Canalizagdo do medicamento: E preferivel a medicacdo liquida quando
disponivel. Se for necessario medicag¢do sdlida, consulte o médico para
saber se é seguro triturar a medicagdo. Se for seguro, a medicagao deve ser
triturada tdo fina quanto possivel (em forma de pd) e dissolvida em agua,
antes de canalizar medicamentos através do dispositivo. Canalizagdo de
medicamentos sdlidos que ndo estdo devidamente triturados pelo tubo
pode levar ao entupimento na tubulagdo. Lave o dispositivo com dagua apos
a administragdo da canalizagdo. Lave o tubo de alimentagdo antes e depois
da canalizagdo de medicamentos e entre medicagdes.

Descompressdo: A descompressdo pode ser realizada caso seja necessario
verificar residuos ou se o paciente tiver tendéncia a reter ar durante a
alimentagdo, causando inchago e desconforto. Para descomprimir, conecte
o conjunto de alimentagdo no conector do engate e drene o contetddo do
estdbmago em um recipiente. Apds concluir a descompressao, lave o
conjunto de alimentagdo com agua e remova-o do dispositivo.

Tubo de alimentagao por gastrostomia deperfil baixo

Engate (porta de alim./medic.)

Valvula antir-

refluxo Bujao da

alga

Figura 1: Botdo com Baldo MiniONE®

Limpeza: Sempre use um conjunto de alimentagdo MiniONE® para enxaguar
0 Botdo com Baldo MiniONE®. Use agua a temperatura ambiente para
lavagem do tubo. A quantidade de dgua dependerd das necessidades do
paciente, da condigdo clinica e do tipo de tubo, porém o volume médio
varia de 10 a 50 ml para adultos, e 3 a 10 ml para criangas. Lave o tubo de
alimentagdo com agua a cada 4-6 horas durante a alimentagdo continua,
sempre que a alimentacgdo for interrompida, antes e depois toda
alimentagdo intermitente ou pelo menos a cada 8 horas se o tubo ndo
estiver sendo usado. Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da
canaliza¢do de medicamentos e entre medicagGes. Ndo use forga excessiva
para lavar o tubo. A forga excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no
trato gastrointestinal.

Como cuidar do Botdo com Baldo MiniONE® apds a
colocagao?

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 drea 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 agua. Limpe o
estoma conforme as instrugGes do seu profissional de satde. O dispositivo
deve ser girado diariamente para higiene do local. Sempre verifique se ha
vermelhid3o, dor/sensacdo de desconforto, inchago ou qualquer drenagem
no local do estoma. Se algum destes sintomas forem observados, entre em
contato com seu profissional de satde para obter ajuda.

Obstrugdo: Primeiro certifique-se de que a sonda ndo esta torcida nem
presa em algum lugar. Se hd um entupimento visivel na tubulagdo, tente
massagear o dispositivo para quebrar o entupimento. Conecte uma seringa
a um conjunto de extensdo e conecte ao conector de intertravamento.
Encha a seringa com dgua 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,
porgue a sonda pode precisar ser substituida. Ndo use forga excessiva ou
pressdo para tentar eliminar a obstrugdo. Isso pode fazer com que a
tubulagdo se rompa.

Cuidado com o baléo: E recomendavel que o volume do bal3o seja
verificado conforme as instrugGes do seu profissional de saude. Retire a
dgua com uma seringa e compare a quantidade removida com a
guantidade recomendada. Encha novamente o baldo e, se necessario,
adicione mais agua 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 salde para obter instrugées.

Reabasteca 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 destruigdo 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 pressado a
menos ndo prendera o tubo corretamente.



Qual é a vida util do Botdo com Baldo MiniONE®?

Os dispositivos de alimentagdo com baldo de perfil baixo sdo feitos para
serem substituidos periodicamente, visando a desempenho, funcionalidade
e limpeza 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 1-9 meses. Alguns
fatores que podem levar a durabilidade reduzida incluem: pH géstrico, dieta
do paciente, medicagdes, volume de enchimento do baldo, trauma no
dispositivo, contato com objeto afiado ou abrasivo, medi¢do incorreta da
extensdo do estoma e cuidado geral com o tubo.

Para obter o desempenho ideal, recomenda-se que o Botdo com Baldo
MiniONE® seja trocado pelo menos a cada 3 meses ou com a frequéncia
indicada pelo profissional de saude. A substituigdo 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 Botdo
com Balao MiniONE®?

As complicagBes potenciais ao usar o Botdo com Baldo MiniONE® incluem,
entre outras: Nausea, vémito, inchaco abdominal ou diarreia ® Aspiragdo
Dor peristomal ® Abscesso, infecgdo de ferida e lesdo cutdnea ¢ Necrose
por pressdo ¢ Tecido de hipergranulagdo ¢ Derrame intraperitoneal
Sindrome Buried bumper (SBB) ¢ Derrame peristomal * Falha ou
desalojamento do baldo ¢ Obstrugdo do tubo e Sangramento e/ou
ulceracBes gastrointestinais ® {leo ou gastroparesia * Vélvulo intestinal e
gastrico

Consulte seu profissional de salide se vocé tiver um dos seguintes
sintomas: Febre, vomito ou diarreia ¢ A pele ao redor do local do estoma
estd vermelha, descolorida ou aberta ¢ A drenagem ao redor do local do
estoma é branca, amarela ou verde; pode apresentar odor desagradavel ¢
Observa-se a formacgdo de crostas no local do estoma ¢ Grande quantidade
de tecido acumulado, como tecido de granulagdo ® Pele ou tecido inchado
no local do estoma ® Vazamento repetitivo de comida ou contetudo do
estébmago ¢ Dor, sangramento, pus ou inflamagdo no local do estoma ¢ O
dispositivo ndo estd mais encaixando corretamente ¢ O dispositivo cai e
ndo pode ser facilmente substituido ¢ Estdmago distendido

Cédigos do produto:

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

O Botdo com Baldo MiniONE® é compativel com
ressonancia magnética?

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

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

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

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

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

Em testes ndo clinicos, o artefato na imagem ocasionado pelo Botdo com
Baldo MiniONE® 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 usudrios da Australia: 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.

Kits do Botdo com Baldo MiniONE® (Legacy) Kits do Botdo com Baldo MiniONE® (ENFit®) Pacote tnico do Botdo com Baldo MiniONE®
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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/



http://www.tga.gov.au

Bijsluiter voor patiénten

NEDERLANDS

MiniONE® -Ballonknop

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Wat staat er in deze bijsluiter?

Deze bijsluiter geeft antwoord op een aantal vragen over de MiniONE®-
ballonknop. 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.

Wat is de MiniONE®-ballonknop?

De MiniONE®-ballonknop is een soort gastrostomievoedingssonde (G-
sonde) die rechtstreeks in de maag 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 maag 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 van alle
leeftijden.

De MiniONE®-ballonknop 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 MiniONE®-ballonknop voor gebruikt?

De MiniONE®-ballonknop biedt toegang tot voeding, medicatie en
decompressie in de maag via een beveiligd (eerste plaatsing) of gevormd
(vervanging) stoma. Het apparaat is bedoeld voor gebruik bij patiénten die
langdurig gevoed moeten worden, geen orale voeding kunnen verdragen,
een laag risico op aspiratie hebben, maagdecompressie en/of
medicijntoediening direct in de maag nodig hebben. Het product is
bedoeld voor alle leeftijdsgroepen.

Hoe gebruik je de MiniONE®-ballonknop nadat deze is
geplaatst?

Voeding: Zorg dat de klem van de voedingsset is gesloten en bevestig de
voedingsset aan de knop door de donkere lijn van de voedingssetconnector
uit te lijnen met de donkere lijn op de knop. Druk de voedingssetconnector
geheel in de knop. Draai het 3/4 naar rechts (met de klok mee) om de
voedingsset op de plaats te vergrendelen. Bevestig het tegenovergestelde
uiteinde van de voedingsset dat wordt gebruikt. Gebruik nooit overmatige
kracht of een hulpmiddel om een draaiende connector vast te zetten.
Onjuist gebruik kan tot barsten, lekkage of andere defecten leiden. Open
de klem zodra aangesloten, om stroom toe te laten.

Afbeelding 2: De voedingsset bevestigen

Kanaliseren van medicatie: Wanneer beschikbaar, dan heeft vlioeibare
medicatie de voorkeur. Wanneer vaste medicatie is vereist, dient u uw arts
te raadplegen over of het veilig is de medicatie fijn te stampen. Indien dit
veilig is, moeten medicijnen zo fijn mogelijk worden gemalen (in
poedervorm) en in water worden opgelost alvorens ze door het apparaat
te gieten. Als vaste medicatie die niet goed geplet is door de sonde wordt
geleid, kan dat leiden tot verstopping van de sonde. Stamp nooit medicatie
met enterische laag en meng medicatie nooit met formules. Spoel het
apparaat met water na de kanalisatie van medicatie.

Decompressie: Als het nodig is om op resten te controleren, of als de
patiént tijdens het voeden lucht neigt vast te houden wat een opgeblazen
gevoel en ongemak kan veroorzaken, dan kan decompressie worden
uitgevoerd. Sluit voor decompressie de voedingsset aan op de interlock-
connector en voer de maaginhoud af in een container. Spoel de
voedingsset uit met water en verwijder de voedingsset van het instrument
nadat de decompressie is voltooid.

Gastrostomiesonde met laag profile

Interlock (voedings-/

/ med.poort)

Anti-

refluxklep Aftakking-

splug

Afbeelding 1: MiniONE®-Ballonknop

Spoeling: Gebruik altijd een MiniONE® voedingsset om de MiniONE®-
ballonknop door te spoelen. Gebruik water op kamertemperatuur voor het
spoelen van de slang. De hoeveelheid water is afhankelijk van de behoeften
van de patiént, klinische conditie en het type slang. Gemiddeld reikt het
volume van 10 tot 50 ml bij volwassenen en 3 tot 10 ml bij baby's. Spoel de
voedingsslang elke 4-6 uur met water bij doorlopende voeding, telkens als
het voeden wordt onderbroken, voor en na elke tussenvoeding, of ten
minste elke 8 uur als de slang niet is gebruikt. Spoel de voedingssonde voor
en na kanalisatie van medicatie en tussen medicatie. Gebruik geen
overmatige kracht om de slang te spoelen. Overmatige kracht kan de slang
perforeren en letsel aan het spijsverteringskanaal veroorzaken.

Hoe verzorg je de MiniONE®-ballonknop 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. 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
injectiespuit aan op een verlengset en bevestig deze in de interlock
connector. Vul de spuit met warm water en duw en trek voorzichtig aan de
zuiger van de spuit om de verstopping te verwijderen. Het kan nodig zijn
een aantal keren te duwen/trekken aan de zuiger 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 leiden tot het breken van
de sondes.

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 MiniONE®-ballonknop mee?

Voor optimale prestaties, functionaliteit en schoonheid, zijn
voedingsinstrumenten met ballon en laag profiel bedoeld om regelmatig te
worden vervangen. Met de tijd, afhankelijk van gebruiks- en
omgevingscondities, kunnen de prestaties en functionaliteit van het
instrument verslechteren. De gemiddelde levensduur van het instrument
verschilt bij elke patiént en is afhankelijk van een aantal factoren, waarbij
de levensduur van het instrument meestal tussen 1-9 maanden reikt.
Sommige factoren kunnen tot een verlaagde levensduur leiden. Deze
omvatten: maagzuur, dieet van de patiént, medicaties, vulvolume van
ballon, trauma aan het instrument, contact met scherp of ruwe objecten,
onjuiste meeting van stomalengte en algemene verzorging van de slang.

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

Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de MiniONE®-
ballonknop?

Potentiéle complicaties bij gebruik van de MiniONE®-ballonknop omvatten,
maar zijn niet beperkt tot het volgende: Misselijkheid, braken, opgeblazen
gevoel of diarree ® Aspiratie ¢ Peristomale pijn  Abces, wondinfectie en
afsterven van huid e Druknecrose ¢ Hypergranulatieweefsel ¢
Intraperitoneale lekkage ¢ Buried bumper syndrome e Peristomale

lekkage e Falen of afstoting ballon e Verstopte slang ¢ Gastro-intestinale
bloeding en/of ulceraties ® Darmafsluiting 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) o
Opgezwollen huid of weefsel bij het stoma-gebied ¢ Herhaaldelijk lekken
van voedsel of maaginhoud 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 ¢ Opgezette maag

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

Is de MiniONE®-ballonknop geschikt voor MRI?

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

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

« 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 MiniONE®-ballonknop
verwacht een maximale temperatuursstijging van 1,6 C te produceren per
15 minuten doorgaand scannen (d.w.z. per impulssequentie).

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

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:

MiniONE®-ballonknop Kits (Legacy) MiniONE®-ballonknop Kits (ENFit®) MiniONE®-ballonknop Verpakking per stuk
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-] | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-| M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-1 | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Indlegsseddel med patientoplysninger

DANSK

MiniONE® -Knap med Ballon

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlaegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om MiniONE®-knappen
med ballon. AMT leverer disse oplysninger som et uddannelsesvaerktgj.
Det er ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig pleje. Din F@RSTE kilde til
oplysninger skal veere din lege.

Hvad er MiniONE®-Knap med Balloon?

MiniONE®-knappen med ballon er en type gastrostominzaeringstilfgrselsslange
(G-slange), der indfgres direkte ind i maven gennem en abning, 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 maven 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 i alle aldersgrupper.

MiniONE®-knappen med ballon er fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet
(81 %), termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (16 %), fieder 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 en MiniONE®-Knap med Balloon til?

MiniONE®-knappen med ballon giver adgang til madning, leegemidler og
dekompression i maven gennem en sikret (indledende placering) eller
dannet (udskiftning) stomi. Enheden er indiceret til brug hos patienter, der
har behov for langvarig naeringstilfgrsel, ikke kan tolerere oral
naeringstilfgrsel, som har lav risiko for aspiration, kraever gastrisk
dekompression og/eller medicin, der tilfgres direkte i maven. Enheden er
beregnet til alle aldersgrupper.

Hvordan bruges en MiniONE®-Knap med Balloon, nar
den f@rst er anlagt?

Neeringstilfarsel: Sgrg for, at ernaringssaettets klemme er lukket, og slut
ernaringssaettet til knappen; den mgrke linje pa ernzeringssaettet skal
flugte med den mgrke linje pa knappen. Skub ernaeringssaettets konnektor
helt ind i knappen. Las ernaringssaettet fast ved at dreje 3/4 omgang mod
hgjre (med uret). Slut ernaeringssaettets modsatte ende til den konnektor,
der benyttes. Anvend aldrig overdreven kraft eller vaerktgj til at stramme
en drejekonnektor. Ukorrekt anvendelse kan medfgre revner, udsivning
eller andre fejl. Efter tilslutningen, abnes klemmen for gennemstrgmning.

Figur 2: fastggrelse af naeringstilfgrselssaettet

Kanalysering af legemidler: Flydende medicin foretrakkes, nar det er
muligt. Hvis medicin i fast form er ngdvendig, ma du spgrge din lege, om det
er sikkert at knuse medicinen. Hvis det er sikkert, skal laegemidlet knuses sa
fint som muligt (til pulverform) og oplgses i vand, inden laegemidlet
kanalyseres gennem enheden. Kanalysering af faste leegemidler, der ikke er
knust ordentligt, gennem slangen, kan fgre til blokering i slangen. Man ma
aldrig knuse enterisk overtrukket medicin eller blande medicin i ernzeringen.
Skyl enheden med vand efter kanalysering af lsegemidler.

Dekompression: Der kan foretages dekompression, hvis der er behov for at
kontrollere for rester, eller hvis patienten har tendens til at tilbageholde
luft under ernzeringstilfgrsel med oppustethed og ubehag til fglge.
Dekompression: Slut ernaeringssaettet til interlock-konnektoren, og tgm
maveindholdet ud i en beholder. Efter dekompression skylles
ernaringssaettet med vand, og ernaeringssaettet tages fra systemet.

Gastrostomiernaringssonde med lav profil

Interlock (ern/med-port)

port

Fjederprop

Figur 1: MiniONE® -Knap med Ballon

Skylning: Brug altid et MiniONE®-naeringstilfgrselssaet til at skylle MiniONE®-
knappen med ballon. Brug almindeligt drikkevand med rumtemperatur til
sondeskylning. Vandmaengden vil afhange af patientens behov og kliniske
tilstand samt sondetype, men den gennemsnitlige mangde er mellem 10
og 50 ml til voksne og mellem 3 0g10 ml til bgrn. Skyl ernaeringssonden
med vand hver 4.-6. time ved kontinuerlig tilfgrsel, nar som helst tilfgrslen
er afbrudt, eller mindst hver 8. time, hvis sonden ikke benyttes. Skyl
madningsslangen fgr og efter kanalysering af laegemidler og mellem
tilfgrsler af leegemidler. Brug ikke overdreven kraft under skylning af
sonden. Overdreven kraft kan perforere sonden og forarsage skader pa
mavetarmkanalen.

Hvordan plejer du din MiniONE®-Knap med Balloon, nar
den f@rst 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 veere rent og tgrt. Det er vigtigt at
renggre stomistedet dagligt. En vatpind eller frottéklud kan bruges til at
rense huden omkring enheden med mild seebe og vand. Renggr stomien
som anvist af din laege. Enheden skal roteres dagligt for stedshygiejne.
Undersgg stomistedet for redmen, smerter/gmhed, haevelse eller unormal
draenage. 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 tilstopning i slangerne, kan
du prgve at massere enheden for at oplgse tilstopningen. Slut en sprgijte til
et forlengelsessat, og fastggr den med aflasningsforbindelsesstykket. Fyld
sprgjten med varmt vand, og skub og traek forsigtigt i sprgjtens stempel for
at friggre tilstopningen. Det kan kraeve at trykke og traekke i stemplet flere
gange, fgr tilstopningen fjernes. Hvis tilstopningen ikke kan fjernes, skal du
kontakte din leege, da slangen maske skal udskiftes. Undga at bruge for stor
kraft eller for stort tryk i forsgget pa at fjerne tilstopningen. Dette kan
forarsage brud pa slangen.

Ballonpleje: Det anbefales, at ballonvolumenen kontrolleres som angivet
af din laege. Fjern vandet med en sprgjte, og sammenlign den fijernede
maengde med den anbefalede mangde. 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 en MiniONE®-Knap med Balloon?

Det er meningen, at ernaeringssystemer med lav profil skal udskiftes
regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne, funktionalitet og renlighed.
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 9
maneder. Faktorer, som kan forkorte levetiden, er for eksempel gastrisk
pH, patientens dizet, medicin, ballonpafyldningsvolumen, systemtraume,
kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt maling af stomiens
lengde og sondeplejen generelt.

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

Hvad er de mulige bivirkninger ved at have en MiniONE®
-Knap med Balloon?

Mulige komplikationer ved anvendelse af MiniONE®-knappen med ballon
omfatter, men er ikke begraenset til: Kvalme, opkastninger, abdominal
udspiling eller diaré e Aspiration ® Peristomale smerter ¢ Bylder,
sarinfektion og hudskader ¢ Tryknekrose ¢ Hypergranuleret vaev
Intraperitoneal udsivning e Buried bumper-syndrom e Peristomal
udsivning e Ballonsvigt eller Igsrivelse af ballonen e Tilstoppet sonde
Gastrointestinale blgdninger og/eller sdrdannelser e lleus eller
gastroparese ® Tarm- og gastrisk mavevolvulus

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

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

Er MiniONE®-Knap med Balloon MR-kompatibel?

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

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla

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

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

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

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

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:

Sat med MiniONE®-knappen med ballon (zeldre) Sat med MiniONE®-knappen med ballon (ENFit®) Enkelt pakke med MiniONE®-knappen med ballon
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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SUOMI

Potilasesite

Pallollinen MiniONE®-Nappi

Mitd tama esite sisaltaa?

Tassa esitteessa vastataan muutamiin Pallollinen MiniONE®-nappia
koskeviin kysymyksiin. AMT on antanut nama tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
Iasketieteellistd hoitoa. ENSIMMAISEN tietoldhteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mika on Pallollinen MiniONE®-nappi?

Pallollinen MiniONE®-nappi on gastrostomiaruokintaletku (G-letku), joka
asetetaan suoraan vatsaan avanteena tunnetun aukon kautta. Laitteessa
on ballonki, joka on taytetty tislatulla tai steriililla vedell, jotta se voidaan
kiinnittaa vatsaan ja estda sen pois putoaminen, seka ulkoinen holkki, joka
auttaa sdilyttdmaan letkun asennon. Laitetta on saatavana eri French-
kokoja ja pituuksia eri ikdisten potilaiden tarpeiden mukaan.

Pallollinen MiniONE®-nappi on valmistettu ladketieteellisen luokan
silikonista (81 %), ladketieteellisen luokan kestomuovista (16 %),
ruostumattomasta teraksesta valmistetusta jousesta (2 %) ja
ldaketieteellisen luokan silikoni tampopainovarista (1 %). Valmistuksessa ei
muodostu jadmia, jotka voisivat aiheuttaa riskin potilaalle.

Mihin Pallollinen MiniONE®-nappia kaytetdan?

Pallollinen MiniONE®-nappi tarjoaa ruoananto-/laakinta-/dekompressioreitin
vatsaan (joko ensiasetus tai vaihto) avanteen kautta. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat pitkaaikaista ruokintaa, jotka eivat
siedd suun kautta tapahtuvaa ruokintaa, joilla on pieni aspiraatioriski, jotka
tarvitsevat mahalaukun dekompressiota ja/tai laskkeiden antoa suoraan
mahalaukkuun. Laite on tarkoitettu kaikille ikaryhmille.

Miten Pallollinen MiniONE®-nappia kaytetadn sen
asettamisen jilkeen?

Ruokinta: Varmista, ettd ruokintasarjan puristin on suljettu. Kiinnita
ruokintasarja nappiin kohdistamalla ruokintasarjan liittimessa oleva tumma
viiva napin tumman viivan kanssa. Paina ruokintasarjan liitin nappiin.
Lukitse ruokintasarja paikoilleen kiertamalla sitd 3/4 kierrosta oikealle
(myotapaivaan). Kiinnita ruokintasarjan vastakkainen paa kaytettavaan
liittimeen. Kierrettavan liittimen kiristdmiseen ei saa kayttaa liiallista
voimaa eika tyokaluja. Vaardnlainen kasittely voi johtaa murtumiseen,
vuotoihin tai muihin hairiéihin. Kun liitin on paikallaan, avaa puristin, jolloin
virtaus voi alkaa.

Kuva 2: Ruokintasarjan kiinnittdminen

Ldéikkeiden ohjaaminen: Nestemaiset ladkkeet ovat suositeltavia aina kun
niita on saatavana. Jos tarvitaan kiinteita ladkkeita, tarkista laakarilta, onko
niiden murskaaminen turvallista. Jos se on turvallista, lddkkeet on
murskattava mahdollisimman hienoksi (jauheeksi) ja liuotettava veteen
ennen ladkkeen johtamista laitteen lapi. Kiintean laakkeen, jota ei ole
murskattu kunnolla, johtaminen letkun lapi voi johtaa letkun
tukkeutumiseen. Ald koskaan murskaa enterotabletteja tai sekoita lddkkeits
ruokintaliuokseen. Huuhtele laite vedella Iadkkeen antamisen jalkeen.

Paineenalennus: Paineenalennus voidaan tehdd, jos on tarpeen tarkistaa
mahansisallon jaannosmaaria tai jos potilaan vatsaan jaa ilmaa, mista
seuraa turvotusta ja epdmukavaa oloa. Suorita paineenalennus liittamalla
ruokintasarja lukkoliittimeen ja vetamalla mahalaukun sisalto astiaan. Kun
paineenalennus on suoritettu, huuhtele ruokintasarja vedella ja irrota se
laitteesta.

Matalaprofiilinen maha-avanneruokintaletku

Lukkoliitin (ruokinta/

— laakitysportti)

Ballongin
tayttdportti >
Letku — Reﬂuksin" . Tulppa
estoventtiili

Kuva 1: Pallollinen MiniONE®-Nappi

Huuhtelu: Kayta aina MiniONE®-ruokintasarjaa Pallollinen MiniONE®-napi
huuhteluun. Huuhtele letkut huoneenlampdiselld vedelld. Veden maara
riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista. Huuhteluun
kdytettava maara on aikuisilla keskimaarin 10-15 ml ja vauvaikaisilla 3-
10 ml. Huuhtele ruokintaletku vedelld 4-6 tunnin vélein jatkuvan ruokinnan
aikana, aina kun ruokinta keskeytetdan, ennen ajoittaista ruokintaa ja sen
jalkeen tai vahintaan 8 tunnin valein, kun letkua ei kdyteta. Huuhtele
ruokintaletku ennen lddkkeen antoa ja ladkkeen antamisen jalkeen seka
laakkeiden valilla. Al4 kayta liikaa voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen
voimankdytto voi aiheuttaa letkun repedmisen ja vaurioittaa
ruoansulatuskanavaa.

Miten Pallollinen MiniONE®-nappia huolletaan sen
asettamisen jilkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite pdivittdin mahdollisten vaurioiden tai
tukkeutumisen merkkien varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen
vaheneminen ovat merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta. Avannealue
on pidettava aina puhtaana ja kuivana. On tarkeda puhdistaa avannekohta
paivittdin. Laitteen ymparilla oleva iho voidaan puhdistaa pumpulipuikolla
tai froteekankaalla miedolla saippualla ja vedella. Puhdista avanne
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Laitetta on
kierratettdava paivittdin hoitopaikan hygienian varmistamiseksi. Tarkista
aina, onko avannealueella punoitusta, kipua, turvotusta tai vuotoa. Jos
havaitset jotakin ndista oireista, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Tukkeutuminen: Tarkista ensin, ettei putki ole taipunut tai kiinnittynyt
minnekaan. Jos letkussa on nakyva tukos, koeta hieroa laitetta tukoksen
hajottamiseksi. Liitd ruisku jatkosarjaan ja kiinnita se lukitusliittimeen.
Tayta ruisku lampimalla vedella ja tyonna ruiskun mantaa varovasti
edestakaisin irrottaaksesi tukoksen. Tukoksen irrottaminen saattaa vaatia
mannan useita tyontoja / vetoja. Jos tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, silld letku on ehka vaihdettava uuteen.
Al3 kayti liiallista voimaa tai painetta yrittiessési poistaa tukosta. Tama voi
aiheuttaa letkun rikkoutumisen.

Ballongin hoito: On suositeltavaa, ettd ballongin tilavuus tarkistetaan
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Poista vesi ruiskulla
ja vertaa poistettua maaraa suositeltuun maaraan. Tayta ballonki
uudelleen ja lisaa 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 teipilla 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 maaran
vettd, silla lilkataytto voi tukkia luumenin tai lyhentaa pallon kaytt6ikaa,
kun taas alitayton seurauksena letku ei pysy kunnolla paikallaan.



Kuinka kauan Pallollinen MiniONE®-nappi kestaa?

Matalaprofiiliset pallolla varustetut ruokintavélineet on ajoittain
vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden
sailyttamiseksi. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya ajan
myo6ta kaytosta ja ymparistoolosuhteista riippuen. Valineen kayttoika
vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista riippuen.
Valineen tyypillinen kayttoika on 1-9 kuukautta. Kayttoikaa lyhentavia
tekijoita ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio, Idakitys, pallon
tayttotilavuus, laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus teravien tai
hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden virheellinen mittaus ja
letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etta pallolla varustettu
Pallollinen MiniONE® -ruokintaportti ("nappi") vaihdetaan uuteen
vahintaan 3 kuukauden vélein tai terveydenhuollon ammattihenkilon
neuvon mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen
optimaalinen toimivuus ja ehkaistdan odottamattomia toimintahairioita.

Mitka ovat Pallollinen MiniONE®-napin mahdolliset
sivuvaikutukset?

Mahdollisia komplikaatioita Pallollinen MiniONE®-nappia kdytettdessa ovat
mm. seuraavat: Pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus tai ripuli ®
Aspiraatio ¢ Kipu avanteen ympérilla » Absessi, haavainfektio ja ihon
rikkoutuminen e Painenekroosi ® Hypergranulaatiokudos e
Intraperitoneaalinen vuoto ® Tukirenkaan hautautuminen avanteeseen e
Vuoto avanteen ympadrilla  Pallon hairi6 tai siirtyminen paikaltaan
Letkun tukkeuma  Maha-suolikanavan verenvuoto ja/tai haavaumat e
lleus tai gastropareesi ® Suolen- ja mahalaukun kiertyma

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Kuume, oksentelu tai ripuli ® Iho avanteen alueella on
punainen, varjaantynyt tai verestdva e Valuma avannekohdan ympérilla on
valkoista, keltaista tai vihreda; valumassa on epamiellyttava haju
Avanteen alueella havaitaan karstaantumista ¢ Suuri maara kudosta
keraantyy, esimerkiksi granulaatiokudosta e Turvonnut iho tai kudos
avanteen alueella ¢ Toistuva ruoan tai vatsan sisallén vuotaminen e Kipu,
verenvuoto, marka tai tulehdus avannealueella ¢ Laite ei enda istu
kunnolla e Laite putoaa ulos eika sita voi helposti vaihtaa e Paisunut vatsa

On olemassa vaara, etta jos sisdinen ballonki pettaa, letku voi pudota pois.
Mahan sisdltéa voi vuotaa letkun ymparille tai laitteesta voi tulla vuotoa.
Letku voi tukkeutua tai sen virtaus voi heikentya. Lukitus (ruokintaportti)
voi haljeta, vuotaa tai irrota laitteesta. Laite voi varjaytya paivien tai
kuukausien kayton aikana.

Onko Pallollinen MiniONE®-nappi MRI-yhteensopiva?

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

« Staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa

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

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

Madritellyissa MK-kuvausolosuhteissa pallollisen Pallollinen MiniONE®-
napin odotetaan tuottavan korkeintaan 1,6C:n lampotilannousun 15
minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (t.s. pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisessa testauksessa pallollisen Pallollinen MiniONE®-napin
aiheuttama kuva-artefakta ulottuu noin 20 mm:n etdisyydelle tasta
valineestd, kun se kuvannetaan kdyttaen gradienttikaikupulssisekvenssia ja
3 teslan MK-jarjestelmaa.

Miten haittavaikutuksista ilmoitetaan?

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

Tuotekoodit:

Pallollinen MiniONE®-nappi sarjat (Legacy) Pallollinen MiniONE®-nappi sarjat (ENFit®) Pallollinen MiniONE®-nappi yksittdispakkaus
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435-1 | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060- SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-I M1-5-1465-1 | M1-5-1823-1 | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-I | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-I | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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NMHdopmaumoHHa INCTOBKA 3a NaLMeHTa

BBJIFAPCKU

banoHeH bytoH MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

KaKBo ce cbabprKa B Ta3n INCTOBKa?

B Tasu INCTOBKA Le HAMepUTe OTFOBOPU Ha HAKOMU BbMPOCKU OTHOCHO
BanoHHMAT 6yToH MiniONE®. AMT ocurypsaBa Ta3n MHGopmaLma Kato
M3TOYHUK Ha obpasoBaHue. He e npefHa3HayeHa Aa 3aMeHu
npodecnoHanHUTe MeANUNHCKU rpuKK. MbPBUAT M3TOUHUK Ha MHbOopmauma
TpsabBa Aa 6bAe BaLWIMAT NeKap.

Marepuanute B banoHeH bytoH MiniONE®?

BanoHHMAT 6yToH MiniONE® e Bz racTpocToMUYHa Tpbba 3a xpaHeHe (G-
Tpb6a), KOATO Ce NOCTaBsA AMPEKTHO B CTOMaxa npes OTBOP, U3BECTEH KaTo
cToma. M3genverto BkAtouBa 6aNoH, KOMTO € HaMb/IHEH C AeCTUAMPAHA UK
CTepw/iHa BOAa, 3a Aa Ce 3aKpenu B CTOMaxa 1 Aa ce NpefoTBpaTh u3najaHeTo
My, KaKTO M BbHLUHA NOAJI0MKKA, KOATO NOoMara Aa ce NoAAbpiKa No3numMaTa Ha
Tpbbata. U3genuneto ce npeanara B passiMuHu GPEHCKN Pa3MeEpPU U Sb/IKUHY,
33 [la OTrOBapsA Ha HYXXAMTE Ha NaLMeHTUTE OT BCUYKM Bb3PACTOBU rpynu.

BanoHHMAT 6yToH MiniONE® e n3paboTeHa OT MEANLMHCKM CUAUKOH (81 %),
MEeAVLMHCKM TepMONAacTuK (16 %), NpyxunHa oT HepbXKAaema cTomaHa (2 %) n
MacTW/I0 33 NeYaT OT MeAULMHCKM CUAMKOH (1 %). HAma npounsBoacTBEHM
0CTaTbLM, KOMTO BUXa MOrNK Aa NPeACTaBAABAT PUCK 33 NALMEHTa.

3a KakBo ce u3nonsea banoHeH bytoH MiniONE®?

BanoHHMAT 6yToH MiniONE® ocurypsaBsa gocTbn 40 CTOMaxa 3a XpaHeHe,
MeZMKaMEHTU U AEKOMMPECUn Npes ocurypeHa (MbpBOHAYaIHO NOCTaBAHE)
unn opopmeHa (3amecTBalLa) CTOMaLLHA CTeHa. U3genneTto e npeHa3Ha4YeHo
3a ynotpeba npu naumeHTH, KOUTO U3NCKBAT AbATOCPOUHO XPaHEHEe U He
MorarT fia NOHACAT XpaHeHe npes ycTaTa U NP1 KOUTO UMA HUCHK PUCK OT
acnupauus, M3MCKBAT CTOMALLHA AEeKOMMNPECUs U/Wan JOCTaBAHe Ha
NleKapcTBa ANPEKTHO B CTOMaxa. M3genveTto e npeAHasHayvYeHo 33 BCUYKK
BbH3PACcTOBM rpynu.

Kak ga nsnonssare banoHeH bytoH MiniONE®cnep,
nocraBsAHeTo n?

XpaHeHe: YBepeTe ce, 4e cCKobaTa Ha KOMIJIEKTa 3a XpaHeHe e 3aTBOpeHa u
npUKaYeHa v NpUKpeneTe KOMM/IEKTa 3a XpaHeHe KbM 6yToHa KaTo
M3paBHWUTE TbMHATa IMHMA HAa KOHEKTOPA Ha KOMIJIEKTa 33 XpaHeHe C
TbMHaTa IMHUA Ha ByToHa. MPUTUCHETE HaMb/IHO KOHEKTOPA Ha KOMMJ/IEKTa 3a
XxpaHeHe B 6yToHa. 3aBbpTeTe 3/4 060poT HaAACHO (MO YacOBHMKOBATA
CTpesIKa), 3a Aa 3aKNI0UnTe KOMMJIEKTa 3a XpaHeHe Ha MAcTo. MNpukpeneTe
CPeLLYNO/IOXHUA Kpail Ha KOMM/IEKTa 3@ XPaHEHe KbM M3M0A3BaHNA
KOHeKTOp. H1Kora He npuiaraite TBbpAE rofIAMO YCUINE U UMHCTPYMEHTU 3a
3aTAraHe KbM BbPTALLMA Ce KOHEKTOP. HenpaBu/HOTO M3M0/3BaHe MOXe Aa
[0Befe [0 HanyKBaHe, Te4oBe UK Apyrv nospeau. Cneg KaTo cBbpeTe,
oTBopeTe ckobaTa, 3a Aa NO3BOAUTE NPOTUYAHE HA MOTOKA.

durypa 2: 3akpenBaHe Ha KOMMNJIEKTa 32 XpaHeHe

MedukameHmo3HO HacoYeaHe: Korato e Bb3aMOXHO, ce npearnoynta
NeKkapcTeaTa Aa 6baaT TedHn. AKo e HeobXoAMMO NoJaBaHe Ha TBbpPAU
NIEKapCTBO, Ce KOHCY/TUPaiiTe C NeKapa gaav e 6esonacHo 4a pasgpoburte
nekapcTBoTo. AKo e 6e3onacHo, IeKapcTBoTo TpAbBa Aa 6bae pa3apobeHo
BB3MOXKHO Hal-GUHO (Ha Npax) 1 paspeseHo BbB BOAA Npeau Aa ce nojase
npes ycTponcTaoTo. MNoAaBaHeTo Ha TBbPAM NeKapCTBa, KOUTO He ca
npasuiHO pa3apobexn, npes Tpbbata MosKe Aa gosese Ao 6A0KMpaHe Ha
Tpbbata. HuKora He pa3apobaBaiTe KOPEMHM eKapCTBa C NOKPUTME U He
CMecBaiiTe ieKapcTBaTa C XpaHuUTenHuTe Bewectsa. MannakHeTe
YCTPOWMCTBOTO C BOAA CNej, KaTo nogaaeTe IeKapcTBoTo.

Aexkomnpecus: Moxe fa ce Hanpasu AeKOMMNPECUA, aKo MMa HyXJa Aa ce
npoBepw 3a OCTaTbLM UAM AaKO MALMEHTBLT 3a4bPMKa Bb34yX MO Bpeme Ha
XpaHeHe, KOeTo BOAM A0 NpunolwasaHe 1 AMckomoopT. 3a Aa
AeKomnpecupaTe CTOMaxa, CBbPIKETE KOMMJIEKTA 338 XPaHEHE KbM KOHEKTOpa
3a 3aK/I04BaHe U U3TOYETe CbAbPXKaHMETO Ha CTOMaxa B KoHTelHep. Cnep
KaTo AEKOMMPECMPaHEeTO 3aBbpLUM, MPOMMIATE KOMMJ/IEKTA 33 XPaHeH C BoAa 1
ro oTCTpaHeTe OT YCTPOMCTBOTO.

HuckonpodunHa ractpoctommuuHa Tpbba 3a XpaHeHe

3akntouBaHe (nopT 3a
— XpaHeHe/nekapcrea)

BanoH MopT 3a
3anbrBaHe Ha
6anoHa

KnanaH npoTtus

pedmyKe JleHToB

wencen

®urypa 1: BanoHeH ByToH MiniONE®

lMpomueane: BuHaru nsnonssaiTe KomnaekTa 3a xpaHeHe MiniONE® 3a
npomusaHe Ha banoHHMAT 6yToH MiniONE®. 3a npomuBaHe Ha TpbbaTa
M3non3BaiTe BoAa CbC CTaliHa TemnepaTypa. KonvyecTBoTo BoAa 3aBucu oT
HYXAMTE Ha NaUMeHTa, KAMHUYHOTO CbCTOAHME M TMNA Ha TpbbaTa, HO
cpenHuAT obem Bapupa ot 10 go 50ml 3a Bb3pacTHu 1 oT 3 go 10 ml 3a
6ebeta. MpommBaiiTe TpbbaTa 3a XpaHeHe ¢ BOAa Ha BCeKU 4-6 Yaca no Bpeme
Ha HenpeKbCHaATO XpaHeHe, NPU BCAKO NPeKbCBaHe Ha XpaHeHeTo, Npeau u
cnep BCAKO NPEKbCBaHe Ha XPaHEHeTO MM NOHe BeAHbXK Ha BCekM 8 vaca,
aKo TpbbaTa He ce nsnonsea. Npomusaiite TpbbaTa 3a XpaHeHe nNpeau U cnep,
HacouyBaHe Ha IeKapcTBa U Mexay OTAeNHWUTe nekapctsa. He nsnonssaite
TBbPAE roNAMO ycuave 3a NpoMMBaHe Ha TpbbaTa. TBbpae ronamoTo ycuave
MoKe Aa nepdopupa TpbbaTa v Aa NPUYMHKU HapaHABaHE Ha CTOMALUHO
YpeBHUA TPAKT.

KaK ce rpuxute 3a banoHeH bytoH MiniONE®cnep,
nocraBaHeTo n?

Tpusica 3a uzdenuemo: ExkeiHEBHO NPOBEPABANTE U3LE/METO 33 €BEHTYaNHM
npu3HaLy Ha noBpeaa Uau 3anylusaHe. 3anyLwBaHeTo U/UaAK HaManeHUAT
MOTOK Ca MHAMKATOPM Ha B/ioweHa paboTa. 3oHaTa Ha cTomaTa Tpsbea aa ce
NOALbPIKA UMCTa M CyXa Mpe3 LANoTo Bpeme. BakHO e Aa nouncTBaTe MACTOTO
Ha cTomaTa exeaHeBHo. MoeTe Aa 13non3saTe NamyyeH TaMnoH Unm
XaB/IMEHa Kbpna, 3a 1a MOYMCTUTE KOXKaTa OKOJIO U3AE/IMETO C MeKa BoAa U
canyH. MoyncTBaiTe cToMaTa Cropes yKasaHuATa Ha Balwma MeAULIMHCKM
cneumanuct. Usgenveto Tpsabea Aa ce 3aBbpTa €XXeAHEBHO 33 XMIMeHa Ha
MACTOTO. BHaru nposepsBsaiTe MACTOTO Ha CTOMaTa 3a 3a4yepBsABaHe, 601Ka/
[pasHeHe, NoAyBaHe WX KaKBaTo U a e cekpeuus. AKo HabtogaBaTte HAKOM
OT TE3U CUMMTOMM, CBBPIKETE CE C BALUMUA MEAULIMHCKM CNIELMAANCT 3a CbBET.

3anyweane: Mbpso nposepeTe Aasun TpbbaTa He e OrbHaTa MAK 3almnaHa. AKo
“Ma BMAMMO 3a4pbCTBaHe B TpbbaTa, onuTaiiTe Aa MacaXmpare ycTpoMCTBOTO,
33 fa pasgpobuTe 3a4pbCTBaHeTo. CBbPKETE CNPMHLIOBKA KbM KOMMJ/IEKTa 3a
YABIKEHNE M NPUKpeneTe B KOHEKTOPa 3a 3aK/louBaHe. 3anb/HeTe
CMPUHLIOBKATa € TOMNa BOAA M BHUMATE/NHO NPUTUCHETE U M3 bpnaiTe
6yTanoTo Ha CNpMHLOBKaTa, 3a Aa ocBoboaunTe 3aapbeTBaHeTo. ToBa MoXe Aa
OTHEMeE HAKOJIKO LMKb/Ia Ha NpUTMCKaHe/u3abpneaHe Ha byTanoTo, 3a
NPOYMCTBAHE Ha 3anyluBaHeTo. AKO 331pbCTBAHETO HEe MOMKe Aa Ce OTCTPaHy,
Ce CBbpXKeTe CbC 34PaBHUA CMELMANNUCT, Thid KaTo TpbbaTa Tpsbsea Aa 6bae
cmeHeHa. He n3nonssaiite Tebpae roNamo ycuame Uam HaTUCK Npu onuTuTe Aa
ocBoboguTe 334pbCTBAHETO. TOBa MOKE Aa NPMYMHM CKbCBaHe Ha Tpbbarta.

Tpuxca 3a 6an0Ha: MpenopbUnTeNHO € 06embT Ha 6anoHa Aa ce NposepsaBa
cnopeg, yKkasaHusATa Ha BallUA MeJULMHCKM cneupanuct. OTcTpaHeTe BogaTta €
MOMOLLTa Ha CMIPUHLIOBKA U CPAaBHETE OTCTPAHEHOTO KO/IMYECTBO C
npenopbYaHoTo. HanbaHeTe 0THOBO 6anoHa U, ako e Heobxoaumo, fobaseTte
[OMbAHUTENHO BOAQ, 33 A3 AOCTUTHETE NPEnopBbYAHOTO KONNYECTBO.
M3uakaitte 10-20 MMHYTU M NoBTOpeTe. BaNoOHDBT Teye, ako MMa 3aryba Ha
dnyna v Tpbvbata TpabBa Aa 6bae cmeHeHa. AKO 6anoHBT e noBpeaeH,
3aKpeneTe TpbbaTa Ha MACTO C NOMOLLTA Ha TUKCO, caef, KoeTo ce obageTe Ha
BaLUMA MEAULIMHCKU CNEeLManmnCT 3a UHCTPYKLMK.

[Lonbnsaiite 6anoHa KaTo M3Non3BaiTe CTEPUAHA UK AECTUAMPAHA BOAA, @ He
Bb34YX UK GU3MONOTNYEH Pa3TBOP. PUINONOMUYHMAT Pa3TBOP MOXeE Aa
KpUCTanM3npa 1 Aa 3aA4pbCeTi KnanaHa Ha 6aoHa MAKM IyMeHa, a Bb3ayXbT
MOXe [ia u3nese 1 Aa NPUMYMHM CBMBaHe Ha BasnoHa. YeepeTe ce, Ye n3nonssare
NpenopBbYBAHOTO KONMYECTBO BO/A, Thit KaTo TBbP/AE rONAMOTO 3aMbiBaHe
MOXKe [a 3aMyLwm yMeHa WK Aa Hamanau eKCnaoaTaLuMoOHHUA XMBOT Ha
6an0Ha, a TBbPAE MaKOTO 3aMb/BaHe HAMA [1a 3a4bpPXM NpaBMAHO TpbbaTa.



Konko speme nspbpxa banoHeH bytoH MiniONE®?

HuckonpodunHMTe 6aNOHHK YCTPOMCTBA 3a XpaHeHe TpabBa Aa ce CMEHAT
nepuoamMYHO 3a onTMmanHa pabota, PyHKUMM U yucToTa. PaboTaTta Ha
YCTPOWCTBOTO M HEroBUTE GYHKLMM MOraT Aa Ce BAOLIAT C BPeMeTo B
3aBMCMMOCT OT HauMHa Ha ynoTpeba u ycnoBuaTa Ha cpegaTta. ObUKHOBEHO
ObArOTPaHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO Bapupa 3a BCEKM NALLMEHT, B 3aBUCUMOCT
oT peauua daktopu. TUNUMYHATA AbAFOTPAWHOCT Ha YCTponcTBOTO € 1-9
meceua. Hakoun pakTopu, KOUTO MOoraT Aa A0BeAaT A0 HamaNfABaHe Ha
ABArOTPaiHOCTTa BK/OYBAT: pH Ha cTOMaxa, AVeTa Ha NauueHTa, 1IeKapcTBa,
obem Ha 3anbsiBaHe Ha 6anoHa, NoBpesa Ha YCTPOMCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU
WM abpasuBHU NpeaMeTH, HEMPABUIHO U3MEPEHA Ab/IKMHA HA CTOMaTa U
06wy rpuxkm 3a Tpbbata.

3a onTumanHa pabota ce npenopbyBa 6anoHHMUAT ByToH MiniONE® aa ce
CMEHSA NOHe BeHbK Ha BCEKM 3 MmeceL,a UK TONKOBA YecTo, KOIKOTO e
NoOCOYUN 34PAaBHUAT cneumnanuct. MpoaKkTUBHATa CMAHA Ha YCTPOMCTBOTO e
HeobxoAuma, 33 Aa ce rapaHTUpa ONTUMaNHO GYHKLMOHMUPAHE U Le MOMOrHe
[a ce NpefoTBPaTAT HEOYAKBAHU NOBPeaU.

KaKBu ca Bb3MOXHUTE CTPaHUYHU edeKTU npu
u3nonssaHeTo Ha banoHeH bytoH MiniONE®?

Bb3MOXKHUTE YCNOXKHEHWUA NPU U3non3BaHe Ha banoHeH 6yToH MiniONE®
BKJ/IOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBaT 4o: 3amaliBaHe, MOBPbLLAHE, CTOMALLIHK
HEpPasnoNoXeHUA Uau anapus e Acnupaumsa ¢ Mepuctoma 6onka  Abcuec,
MHdeKTUpaHe Ha paHaTa M pa3KbcBaHe Ha KoxaTa ® Hekposa ot

npUTUCKaHe ® XuneprpaHyanpaHe Ha TbKaHTa ® MHTpanepuToHeanHo
n3TM4YaHe ® CUHAPOM Ha MUTPALIMA Ha racTPOCTOMMUYHaTa Tpbba B cTeHaTa Ha
cTOMaxa ¢ nocneBalla enuTennsauma Ha raCTPOCTOMUYHUA U3Xo4, ®
M3TnyaHe npes ctomata ® CnykBaHe UAM M3mMecTBaHe Ha 6anoHa ®
3agpbeTBaHe Ha TpbbaTta © CTOMALLIHO YPEBHO KbpBEHE M/uav yauepauus o
Jleyc nnu ractponapesa ® CnautaHe Ha yepsata

KoHcynTupaiiTe ce ¢ Bawma MeauumMHCKM CeLmanmnct, ako umaTe HaKoe oT
cnegHuTe onnakeaHua: Tpecka, NoBpblLaHe UK Anapus ¢ 3auepsaBaHe,
obesuBeTaBaHe WM 3arpybsBaHe Ha KoaTa Ha MACTOTO Ha cTomata ® ban,
MbAT UKW 3eN1eH CeKPeT OT MACTOTO Ha CTOMaTa, CeKPeTbT U3aBa HenpuaTHa
MMpU3Ma ® Ha MACTOTO Ha cTOMaTa MMa KopuuKa ® HaTpynsaHe Ha MHOToO
TbKaH (KaTo rpaHHyaLMOHHA TbKaH.) ® [loayBaHe Ha KoKaTa MAM TbKaHTa Ha
MACTOTO Ha cToMaTa ® MOBTOPHO M3TUYAHE Ha XPaHa UM CTOMALLIHO
cbabpKaHue ® Bo/Ka, KbpBeHe, FHOM UK Bb3NaseHne Ha MACTOTO Ha
cTomata e U3gesmeTo Bede He ce MOHTMPa NPaBuaHoO * M3genvero usnaga u
He Moe Aa 6bae NecHo 3aMmeHeHo ® PaswmnpeH cTomax

KopoBe Ha npoaykrTa:

CbluecTByBa pUCK NpU NoBpeaa Ha BbTpelwHUa 6anoH TpbbaTa Aa usnaaHe.
Bb3MOXXHO € Aa MMa M3TUYaHE Ha CTOMALLHO CbAbPXMUMO OKO/0 TpbbaTta naun
n3TU4aHe OT U3genmeTo. BbamoxHo e TpbbaTta Aa ce 3anylm uamn ga uma
HamaneH AebuT. BbamoKHO e 610KMpOBKaTa (MOPTHLT 3a NoZaBaHe) Aa ce
HanyKa, fa npoTeye UM [a ce OTAeNU OT u3denneTo. Magenneto moxe aa ce
obesupeTu 3a AHM A0 Meceuu ynoTpeba.

CbBmecTum nn e banoHeH bytoH MiniONE® c AMP?

HeknMHUYHUTe TecToBe NOKa3BaT, Ye 6aNOHHUAT ByToH MiniONE® 3a yepsa e
6e3onaceH 3a nsnonssaxe npu AMP. MaumeHTUTe € TOBA YCTPOMCTBO MoraT Aa
6baaT ckaHMpaHu 6e3onacHo B MP cucTtema npu ciefHUTE YCNOBUSA:

« CTaTMYHO MarHMTHO none camo ot 1,5-Tesla n 3-Tesla

o MaKkcMmaneH NpoCTPaHCTBEH rPaAnEHT Ha MAarHUTHOTO none ot 1 000-
gauss/cm (10-T/m)
« OTyeTeHa oT MP cuctemaTta makcMmasiHa cpefHa cneumduyHa cteneH
Ha abcopbumsa ot yanoto Tano (SAR) ot 2-W/kg 3a 15 MUHYTK
CKaHWpaHe (T.e. 33 UMNY/ACHA NOCNEA0BATENHOCT) B HOPManeH
paboTeH pexxum
Mpu pedunHUpPaHUTe yCNnoBMA 3a CKaHUPaHe 6anoHHMAT 6yToH MiniONE® 3a
ynpas/ieHue Ha YyepBaTa ce 04aKkBa Aa NOBULIM MAaKCMMAZHO TemnepaTypaTta
1 ¢1,6°C cneq 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.e. 32 MMNYACHa NOCNeA0BaTENHOCT).
MpU HEKNMHUYHO TecToBe apTedaKkTUTe B U306paKeHNETO, KOUTO ce
NPUYMHABAT OT 6aNoHHMA ByToH MiniONE® 3a ynpasneHune Ha yepsaTa ce
npocTupaT NnpubansnuTenHo Ha 20mm OT YCTPOWCTBOTO NpW U306pas3nBaHe C
M3noN3BaHe Ha UMMYACHA NOCNeA0BaATENHOCT C eX0 rpagueHT oT MP cuctema
c 3 Tesla.

Kak cbobLyaBare 3a HeXkenaHu cboutma?

« 3a aBcTpanuiickun notTpebutenu: YeejomsaBame Bu, Ye BCEKU CEPUO3EH
MHUMAEHT, Bb3HUKHaN BbB Bpb3Ka C M3genmeto, Tpabsa aa 6vae
AoknagsaH Ha Applied Medical Technology, Inc. n Ha The Therapeutic
Goods Administration (TGA) Ha agpec http://www.tga.gov.au.

e Mons, cBbpreTe ce ¢ AMT, HalWKWAT eBPONENCKU 0TOPU3MPaH
npeacrasuten (EC Rep), v/unn KomneTeTHUTE BNACTU HA CTPAHATa Y1eHKa,
B KOATO CE& HamMpaTe B CIy4aii Ha CEPUO3EH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C
YCTPOICTBOTO.

Komnnektn banoHeH BytoH MiniONE®(Legacy) Komnnektn banoHeH BytoH MiniONE®(ENFit®) EAnHWMYHA onakoBKa BanoHeH BytoH MiniONE®
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-] | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-| M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-1 | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Informacni letak pro pacienty

CESKY

Baldnkovy Knoflik MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovi na nékteré otazky tykajici se Baldnkovy knofliku
MiniONE®. Spole¢nost AMT poskytla tyto informace jako vzdélavaci
informacni zdroj. Toto neni zamysleno jako nahrada profesionalni Iékarské
péce. PRVNIM zdrojem informaci by mél byt vas poskytovatel zdravotni péce.

Co je Balénkovy Knoflik MiniONE®?

Baldnkovy knofliku MiniONE® je typ gastrostomické vyZivovaci sondy (G
sonda), kterd se zavadi pfimo do Zaludku otvorem znamym jako stomie.
Pripravek obsahuje baldnek, ktery je naplnén destilovanou nebo sterilni
vodou, aby jej pomohl zajistit uvnitf Zaludku a zabranil jeho vypadnuti,
spolu s vnéjsim podloZzkou, kterd pomaha udrzovat polohu sondy.
Ptipravek je k dispozici v rGznych francouzskych velikostech a délkach, aby
vyhovovalo potfebam pacientd vsech vékovych skupin.

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

K ¢emu slouzi Baldnkovy Knoflik MiniONE®?

Baldnkovy knofliku MiniONE® poskytuje vyZivu, Iéky a dekompresni pFistup
do Zaludku prostiednictvim zajisténé (pocatecni umisténi) nebo vytvorené
(ndhradni) stomie. Pfipravek je indikovany pro pouZiti u pacientd, ktefi
vyZzaduji dlouhodobou vyZivu, nejsou schopni tolerovat oralni vyZivu, ktefi
jsou vystaveni nizkému riziku aspirace, vyzaduji Zalude¢ni dekompresi a/
nebo podavani [ékd pfimo do Zaludku. Pfipravek je urceny pro vsechny
vékové skupiny.

Jak pouzivat Balonkovy Knoflik MiniONE® po jeho
umisténi?

VyZivovdni: Zajistéte, Ze je svorka vyZivovaci sady uzaviena a pfipojte
vyZivovaci sadu ke knofliku vyrovnanim tmavé ¢ary na konektoru vyZivovaci
sady s tmavou ¢arou na knofliku. Konektor vyZivovaci sady zcela zatlaéte do
knofliku. Otocte o 3/4 doprava (po sméru hodinovych rucicek), abyste
uzamkli vyZivovaci set na misto. Pfipojte opacny konec vyZivovaci sady k
pouzivanému konektoru. Nikdy nevynakladejte nadmérnou silu ani
nepouzivejte nastroj k utazeni oto¢ného konektoru. Nevhodné pouZziti
muzZe vést k prasknuti, iniku nebo jinému selhani. Po pfipojeni oteviete
svorku, abyste umoznili tok.

-
)

Obrazek 2: Pfipevnéni vyZivovaci sady

Vedeni Léki: Pokud jsou k dispozici, jsou upfednostiovény tekuté léky.
Pokud jsou tfeba pevné Iéky, konzultujte se svym Iékafem, zda je bezpecné
Iéky rozdrtit. Pokud je to bezpecné, [ék by mél byt rozdrcen co nejjemnéji
(do formy prasku) a rozpustén ve vodé, nez se Iék dostane pres zafizeni.
Vedeni tuhého léku hadickou, kterd neni spravné rozdrcena, mize vést k
ucpani hadicky. Nikdy nerozmélriujte enterosolventni potahované léky ani
Iéky nemichejte s formuli. Po vedeni Iéku oplachnéte zafizeni vodou.

Dekomprese: Dekompresi lze provést, pokud je potieba kontroly zbytk
nebo pokud ma pacient tendenci zadrZzovat vzduch béhem vyZivovani, coz
zpusobuje nadymani a nepohodli. K dekompresi pfipojte vyZivovaci sadu k
zdpadkovému konektoru a odsajte obsah Zaludku do nadoby. Po dokonceni
dekomprese proplachnéte vyZivovaci sadu vodou a vyjméte vyZivovaci sadu
ze zafizeni.

Nizkoprofilova gastrostomicka vyZivovaci sonda

Zéapadka (otvor vyzivovani/

 leky)

Antirefluxni

. Zatka s
ventil

paskem

+<— Balbnek

Obrazek 1: Balénkovy Knoflik MiniONE®

Proplachovdni: K proplachnuti Baldnkovy knofliku MiniONE® vzdy
pouZivejte vyZivovaci sadu MiniONE®. K proplachovani sondy pouZijte vodu
pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zaviset na potiebach pacienta,
klinickém stavu a typu sondy, avsak primérny objem se pohybuje od 10 do
50 ml u dospélych a od 3 do 10 ml u kojencu. Proplachujte vyZivovaci
sondu vodou kazdych 4—6 hodin pfi nepfetrzitém vyZivovani, pfi kazdém
preruseni vyZivovani, pfed a po kazdém prerusovaném vyzivovani nebo
alespon kazdych 8 hodin, pokud se sonda nepouziva. Proplachnéte privodni
trubici pfed a po vedeni 1ék(l a mezi léky. K proplachnuti sondy
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mdze sondu perforovat a
mUZe zpUsobit poskozeni gastrointestinalniho traktu.

Jak pecovat o Balonkovy Knoflik MiniONE® po jeho
umisténi?

Péce o pripravek: Pripravek kontrolujte denné, zda nejevi znamky
poskozeni nebo ucpdni. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. Oblast stomie by méla byt neustale istd a sucha. Je
dulezité Cistit misto stomie kazdy den. K Cisténi pokozky kolem zafizeni
jemnym mydlem a vodou lze pouZit vatovy tampon nebo froté hadrik.
Vycistéte stomii podle pokyn( svého lékare. Zatizeni by se mélo denné
otdcet kvali hygiené mista. Vzdy zkontrolujte misto stomie, zda nevykazuje
zarudnuti, bolest/bolestivost, otok nebo jakoukoli drenaz. Pokud
zaznamenate néktery z téchto priznakd, kontaktujte svého lékare a
poZadejte 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. Pripojte stfikacku k prodluzovaci
sadé a pfipojte ji k propojovacimu konektoru. Naplrite stfikacku teplou
vodou a jemné tlacte a tahejte plunzr stfikacky, abyste ucpavku uvolnili.
Vycisténi ucpavky muaze vyzadovat nékolik cykll tlaceni/tahani plunZru.
Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého zdravotnického
odbornika, jelikoZ bude mozna tfeba sondu vyménit. Nepouzivejte
nadmeérnou silu nebo tlak pfi pokusu o vycisténi ucpavky. To mize zplsobit
prasknuti trubice.

Péce o balének: Doporucuje se zkontrolovat objem balénku podle pokynt
svého lékare. Odstrarte vodu injekéni stiikackou a porovnejte odebrané
mnoZstvi s doporuéenym mnozstvim. Naplite baldnek a v pfipadé potreby
pridejte dalsi vodu, aby bylo dosazeno doporuceného mnoizstvi. Pockejte
10-20 minut a opakujte. Baldnek unika, jestlize ztratil tekutinu a sonda by
méla byt vyménéna. Pokud je baldnek poskozen, zajistéte sondu na misté
pomoci pasky a poté zavolejte svého lékare, aby vam dal pokyny.

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



Jak dlouho Balénkovy Knoflik MiniONE® vydrzi?

Nizkoprofilova baldnkova vyZivovaci zafizeni jsou urcena k periodické
vymeéné kvli optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Vykonnost a
funkcnost zafizeni mize béhem casu degradovat v zavislosti na poufZiti a
podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude lisit u kazdého
pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost zafizeni byva v
rozsahu 1-9 mésicl. Mezi nékteré faktory, které mohou vést ke snizené
Zivotnosti, patfi: zaludec¢ni pH, strava pacienta, Iéky, objem pInéni balénku,
trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi predmeéty, nespravné
méreni délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se Baldnkovy knoflik MiniONE®
ménil alespon kazdé 3 mésice nebo tak Casto, jak je uvedeno vasim
zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pomuze zajistit
optimalni funkénost a pomUZe zabranit neoCekavanému selhani zafizeni.

Jaké jsou moiné vedlejsi Gcinky pouzivani Balonkovy
Knoflik MiniONE®?

Potencialni komplikaci pfi pouZivani Balénkovy knofliku MiniONE® mimo
jiné zahrnuji nasledujici: Nevolnost, zvraceni, abdominalni nadymani nebo
prijem e Aspirace e Peristomalni bolest ¢ Absces, infekce rany a rozpad
pokozky e Tlakova nekrdza e Hypergranulacni tkan e Intraperitonedini
Unik ® Syndrom zanofeného disku e Peristomalni Gnik ¢ Selhani nebo
dislokace balénku ¢ Ucpani sondy e Gastrointestinalni krvaceni a/nebo
ulcerace e lleus nebo gastroparéza e Stfevni a zaludecni volvulus.

Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
stavl: horecka, zvraceni nebo prijem e KiZe kolem mista stomie je
cervena, zbarvend nebo nezacelena ¢ Drenaz kolem mista stomie je bil3,
Zlutd nebo zelend; drenaz ma nepfijemny zapach e Je zaznamenano
popraskani v misté stomie ¢ Velké mnoZstvi nahromadéné tkané (jako je
granulacni tkan) e Otekla pokozka nebo tkan v misté stomie ® Opakovany
Unik potravy nebo obsahu Zaludku e Bolest, krvaceni, hnisani nebo zanét v
misté stomie e Zafizeni jiz spravné nesedi e Zafizeni vypadava a nelze jej
snadno vyménit e Roztazeny Zaludek

Kody produktu:

Hrozi riziko, Ze pfi poruse vnitiniho baldnku by sonda mohla vypadnout.
Mohlo by dojit k Uniku obsahu Zaludku kolem sondy nebo k tniku z
ptipravku. Sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pratok. Blokovani
(vyZivovaci port) mlze prasknout, unikat nebo se oddélit od pfipravku. The
Béhem dn0 az mésicl uzivani mize zafizeni zménit barvu.

Je Balénkovy Knoflik MiniONE® kompatibilni s MRI?

Neklinické testovani prokazalo, Ze baldnkovy knoflik MiniONE® je MR
podminény. Pacient s timto zafizenim muZe 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 baldnkovy knoflik
MiniONE® stfev vytvori maximalni narlst teploty ve vysi 1,6 °C po 15
minutach trvalého skenovani (tj. na pulzni sekvenci).

V neklinickém testovan se obrazovy artefakt zplisobeny balénkovy knoflik
MiniONE® 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: Upozornujeme, Ze jakykoli vazny incident, ke
kterému dojde v souvislosti s pfipravkem, 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
zéstupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni orgén ¢lenského
statu, ve kterém sidlite.

Sady Baldnkovy knofliku MiniONE® (starSi verze) Sady Balénkovy knofliku MiniONE® (ENFit®) Samostatné baleni Balénkovy knofliku MiniONE®
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Patsiendi infoleht

EESTI KEEL

MiniONE® Balloon Buttoni

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Mis on selles infolehes?

See infoleht annab vastuse monele kiisimusele MiniONE® Balloon Buttoni
kohta. AMT on esitanud selle teabe hariva vahendina. See ei ole mdeldud
asendama professionaalset arstiabi. Teie ESMANE infoallikas peab olema
tervishoiut6otaja.

Mis on MiniONE® Balloon Button?

MiniONE® Balloon Button on gastrostoomi toitmissond (G-sond), mis
sisestatakse otse makku ldbi stoomina tuntud avause. Seade sisaldab
ballooni, mis on tdidetud destilleeritud véi steriilse veega, et aidata seda
maos hoida ja valtida selle valjakukkumist, koos valise liugpolstriga, mis
aitab hoida sondi asendit. Igas vanusegrupis patsientide vajaduste
rahuldamiseks on seade saadaval erinevates prantsuse skaala suurustes ja
pikkustes.

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

Milleks MiniONE® Balloon Buttonit kasutatakse?

MiniONE® Balloon Buttoni on mdeldud toidu ja ravimite edastamiseks ning
dekompressiooniks maole kinnitatud (esmapaigaldus) v6i moodustatud
(asendamine) stoomi kaudu. Seade on mdeldud kasutamiseks
patsientidele, kes vajavad pikaajalist toitmist ja ei saa stilia suu kaudu,
kellel on madal aspiratsioonirisk, kes vajavad mao dekompressiooni ja/vdi
ravimi manustamist otse makku. Seade on mdeldud kdigile
vanuseriihmadele.

Kuidas kasutada MiniONE® Balloon Buttonit pdrast selle
paigaldamist?

Toitmine: Veenduge, et toitmismooduli klamber on suletud, ja kinnitage
toitmismoodul Buttonile, seades moodulil oleva tumeda joone kohakuti
Buttonil oleva tumeda joonega. Vajutage toitmismooduli konnektor
taielikult Buttoni sisse. Keerake 3/4 poorde vorra paremale (paripdeva), et
lukustada toitmismoodul paika. Kinnitage toitmismooduli vastaspoolne ots
kasutatava konnektori kiilge. Arge kasutage pdérleva konnektori
pingutamisel liigset jdudu vdi mingit todriista. Vale kasutus véib pdhjustada
purunemise, lekke v&i muu rikke. Kui ithendused on tehtud, avage klamber
voolu vabastamiseks.

)

Joonis 2: Toitmiskomplekti kinnitamine

Ravimi suunamine: VVGimalude korral eelistage vedelaid ravimeid. Kui on
vajalikud tahked ravimid, kisige arstilt, kas ravimit vGib peenestada. Kui
voimalik, tuleb ravim enne selle seadme kaudu suunamist véimalikult
peeneks (pulbriks) purustada ja vees lahustada. Mittetaielikult purustatud
ravimi suunamine toru kaudu v8ib toru ummistada. Arge iial purustage
enterokattega ravimit ega segage ravimit toidu sisse. Parast ravimi
suunamist loputage seadet veega.

Dekompressioon: \/Gib teha dekompressiooni, kui on vaja kontrollida jadke
vGi kui patsiendi sisse kipub toitmise ajal jadma Shku, mis tekitab puhitust
ja ebamugavustunnet. RGhu alandamiseks ihendage toitmismoodul
lukustuskonnektoriga ja laske mao sisu anumasse. Parast dekompressiooni
loputage toitmismoodul veega ja eemaldage moodul seadmest.

Madalaprofiililine gastrostoomiline toitmissond

Lukustus (toidu/ravimi port)

Uhesuunaline

ventiil Rihma pistik

«<— Balloon

Joonis 1: MiniONE® Balloon Buttoni

Loputamine: Kasutage MiniONE® Balloon Buttoni loputamiseks alati
MiniONE® toitmiskomplekti. Kasutage toru loputamiseks toasooja
kraanivett. Vee kogus s6ltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest seisundist
ning toru tuubist, kuid keskmised kogused on taiskasvanute puhul 10 kuni
50 ml ja laste puhul 3 kuni 10 ml. Loputage toitmistoru veega iga 4-6 tunni
jarel pideva toitmise ajal, kui toitmine katkestatakse, enne ja parast iga
vahelduvat toitmist vdi vahemalt kord iga 8 tunni jarel, kui toru ei kasutata.
Loputage toitmistoru enne ja pdrast ravimi suunamist ja ravimite vahel.
Arge kasutage toru loputamisel liigset jdudu. Liigset jBudu kasutades vdite
toru labistada ja seedetrakti vigastada.

Kuidas hoolitsete MiniONE® Balloon Buttoni eest parast
selle paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga paev kahjustuste voi
ummistuse osas. Ummistumine ja/vdi aeglasem voolamine on toimivuse
halvenemise tunnused. Stoomikoht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv.
Oluline on puhastada stoomikohta iga paev. Seadme timber oleva naha
puhastamiseks pehme seebi ja veega voib kasutada vatitupsu vGi
froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma tervishoiutdétaja juhistele.
Stoomikoha hiigieeni huvides tuleb seadet iga pdev péorata. Kontrollige
alati stoomi kohta punetuse, valu/valulikkuse, paistetuse vdi eritise osas.
Kui taheldate monda neist simptomitest, votke ndu saamiseks ihendust
oma tervishoiutootajaga.

Ummistumine: Kdigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus
vGi kokku surutud. Kui torus on ndhtav ummistus, plidke sellest
masseerides vabaneda. Paigaldage pikenduskomplektile siistal ja kinnitage
lukustuspistikusse. Taitke siistal sooja veega ning kdrvaldage ummistus,
liigutades sustla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse kdrvaldamiseks tuleb v&ib
olla teha mitu edasi-tagasi liigutamise tsiiklit. Kui ummistus ei kao, votke
Uhendust meditsiinitdotajaga, sest toru voib vajada véljavahetamist. Kui
pllate ummistust kdrvaldada, arge kasutage liigset jdudu. Nii v3ite toru
purustada.

Ballooni hooldus: Soovitatav on ballooni mahtu kontrollida
meditsiinitootaja 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 imber vahetada. Kui balloon on kahjustatud, kinnitage sond
teibiga oma kohale, seejarel po6rduge juhiste saamiseks oma
tervishoiutdotaja poole.

Taitke balloon uuesti steriilse veega, mitte 6hu voi soolalahusega.
Soolalahus véib kristalle tekitada ning ballooni ventiili vGi luumeni
ummistada ning 6hk voib valja immitseda, pShjustades ballooni
tihjenemise. Kasutage kindlasti soovitatud veekogust, sest liletditmine
vGib takistada luumenit voi liihendada ballooni eluiga ja alataitmisel ei
kinnitu toru korralikult.



Kui kaua MiniONE® Balloon Button kestab?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised ballooniga
seadmed mdeldud perioodiliseks vahetamiseks. Seadme toimivus ja
funktsionaalsus vGivad aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest
soltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on iga patsiendi puhul erinev,
soltudes mitmest tegurist ja olles harilikult vahemikus 1-9 kuud. Moningad
tegurid, mis vdivad eluiga lihendada: mao pH, patsiendi dieet, ravimid,
ballooni taitemaht, seadme vigastus, kokkupuude teravate voi abrasiivsete
esemetega, stoomi vale pikkusem&&tmine ja toru lldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet MiniONE®
Balloon Buttoni vahemalt iga 3 kuu jarel v&i nii sageli, kui meditsiinitootaja
peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine aitab tagada optimaalse
funktsionaalsuse ja valtida ootamatut riket.

Millised on MiniONE® Balloon Buttoni voimalikud
korvalmojud?

MiniONE® Balloon Buttoni kasutamisega seotud komplikatsioonid on muu
hulgas jargmised: Liveldus, oksendamine, kdhupuhitus v&i kGhulahtisus e
Aspiratsioon e Peristomaalne valu ¢ Abstsess, haava infektsioon ja naha
lagunemine ¢ Rohknekroos ¢ Koe hiipergranulatsioon e Intraperitoneaalne
leke ® Maetud puhvri siindroom e Peristomaalne leke ¢ Ballooni rike voi
véljumine e Toru ummistus ® Gastrointestinaalne veritsus ja/v6i haavand
lleus voi gastroparees ¢ Soole ja mao vdaane

Votke Ghendust tervishoiutdotajaga, kui teil esineb jargmisi simptomeid:
Palavik, oksendamine vdi kdhulahtisus ¢ Nahk stoomi koha Gimber on
punane, ebatihtlast varvi voi marraskil e Eritis stoomi koha Gimber on valge,
kollane vGi roheline ja voib halvasti Idhnata ¢ Stoomi kohal on margata
kooriku teket ¢ Koe kasvamine suurel hulgal( naiteks koe granulatsioon) e
Tursunud nahk voi kude stoomi kohas e Toidu v&i mao sisu korduv leke
Valu, verejooks, mada voi pdletik stoomikohas ¢ Seade ei sobi enam
korralikult e Seade kukub vilja ja seda ei saa kergesti asendada e
Puhitunud kdht

On oht, et sisemise ballooni rikke korral voib sond vélja kukkuda. Soolesisu
voib lekkida sondi Gmber v6i seadmest. Sond vdib olla ummistunud voi
selle vool vdib vaheneda. Lukustus (toiteport) v&ib puruneda, lekkida voi
seadmest eralduda. Seadme varv voib paevade ja kuude jooksul muutuda.

Kas MiniONE® Balloon Button on MRI-ohutu?

Mittekliiniline katse naitas, et MiniONE® Balloon Buttoni on MR-
tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis 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 tooreziimis
Maératud skaneerimistingimustel voib MiniONE® Balloon Buttoni tosta
kehatemperatuuri maksimaalselt 1,6°C parast 15-minutilist pidevat
skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).
Mittekliinilisel katsel ulatub MiniONE® Balloon Buttoni tekitatud

pildiartefakt umbes 20 millimeetrini seadmest, kui pildistamisel
kasutatakse gradientkaja impulssjarjestust ja 3-teslast MR-stisteemi.

Kuidas te teatate korvalndahtudest?

« 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 tdsine juhtum, votke Ghendust AMT, meie
Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/vdi teie asukohariigi pideva
asutusega.

Tootekoodid:
MiniONE® Balloon Button komplektid (Legacy) MiniONE® Balloon Button komplektid (ENFit®) MiniONE® Balloon Button iiksikpakk
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-] | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-I | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-| M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-I | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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AMT

DuAAadio Anpodoplwv acdevwv
MiniONE® Balloon Button

EAAHNIKA

i ZwAnvag oitiong yaotpootopiog xopnAou npodil

TunepLéXeL auto 1o GUAAASLO;

AuTo T0 GUANGSL0 Ba AMAVTHOEL OE OPLOUEVEG EPWTAOELS OXETIKA E TO
MiniONE® Balloon Button. H AMT éxeL tapdoxeL AUTEG TLG TANPOdOpPies WG
epyaleio ekmatSeuTIKAG TtNYRG MAnpodopLwv. Aev poopiletal wg
UTIOKATAOTATO TNG EMAYYEAUATIKAG LATPKAG dpovtibag. H KYPIA rinyn
rAnpodoplwv oag Ba MPEMEeL va eivat o emayyeApatiag vyeiag oag.

T elva to MiniONE® Balloon Button;

To MiniONE® Balloon Button givat évag tunog cwAfva yaotpootopiog (G-
SwAnRvag) mou l0dyetal aneuBeiag oTo OTOUAXL LECW EVOG OVOLYLLOTOG
YVWoToU wg oTtopia. H cuokeun mepapBavel éva LmaAovi tou yepilel pe
QTIOCTOYHEVO 1) OMOCTELPWHEVO VEPD YLa va To BonBrostL va acdhaliost péoa
OTO OTOMAXL KOLL VOL QOTPEWPEL TNV ITTWON ToU, Lall e Eva SWTEPLKO OTAPLYUO
nou BonBad otn Slatrjpnon tng B£€ong tou cwArfva. H cuokeur| Slatibetal o
Slddpopa yaAAka HEYEDN KL LAKN VLA VA TIPOCAPOTETAL OTLG AVAYKEG TWV
000evwV OAWV TWV NALKLAKWY OUASwWV.

To MiniONE® Balloon Button givat KOTOOKEUOOUEVO QO GLALKOVN LATPLKAG
nolotntag (81%), OepUOMAAOTIKO LATPLKAG ToldTNTAG (16%), EAatrplo and
avogeidwTo aTodAL (2%) Kat LEAAVL EKTUTIWONG LAEAAPLOU GIAKOVNG LOTPLKIG
nioldtnNTag (1%). Aev UTIAPXOUV KATALOKEUOOTIKA KatdAouna rou Ba propoloav
va aroteAéoouV kivduvo yla tov aobevr).

Nouwa eivaw n xprion Tou MiniONE® Balloon Button;

To MiniONE® Balloon Button napéxel mpdofaon o tpodry, GapUaKEUTIKN
aywyr KaL QmOoCUUTILECN OTO OTOMAXL HEOW LG AOPAALOUEVNG (APXLKN
tonobetnon) ri Stapopdwuévng (avtikatdotaon) otopiag. H cuokeun
evdeikvutal yla xprion oe aoBeveig mou xpeldlovrtat pakpoxpovia aition, Sev
Umopouv va avexBouv Tn oTopatikn Tpodr, oL onoiot mapoustdiouv Xapunid
Kivéuvo yla avappddnaon, amaltovV yaoTpLkh armocupmtieon n/kat papuako
TIoU Xopnyouvtat kateuBeiav oTo otopdxLl. H cuokeun mpoopiletal yio OAEG TG
NAKLOKEG OLASEG.

Nw¢ xpnoponoteitol to MiniONE® Balloon Button petd
TNV TonoB£tnon tou;

Jition: BeBawwOeite 6TL 0 odpLyKTAPOg eival KAELOTOC Kl GUVSECTE TO OET
TPod0S001aG e TO KOUWTT, TOTIOBETWVTAG TN OKOTELVF YPAUI OTO CUVEECHO TG
ouotoiog tpododoaciag pe Tn OKOTELVNA VPO TOU KOUpToU. Miéote teAeiwg
Tov oUvdeopo oet tpododoaiag mavw oto koupri. Nupiote 3/4 mpog ta e€Ld
(oUpdwva e TN Hopd TwV SEKTWV TOU WPOAOYIoU) yLa va KAELWBWOETE TO OET
tpodobdoaiag otn B€on Tou. Zuvséate To avtiBeto dkpo tou oet Tpododoaiag
OTOV OUVSECLO TTOU XpNotomoLeitat. Mn xpnouuomnoleite moté umepPoAtkn
SUvaun i kamoto epyaleio yia va odifete Evav neplotpedodpevo cluvdeopo. H
akatdAANnAn xprion propei va odnynoeL o pwypeg, Stappor f oe AAeg BAABeC.
MOALG ouvdeBel, avoifte To odLyktrpa yla va emtpEPeTe T por).

\

Ewkova 2: Mpoodptnon Tou o€t oitiong

Awoxéteuon papudkwv: Ta bypd GApUAKA TIPOTLLOUVTAL 6TV ival SlaBéoiua.
Edv amattoUvrat oteped GAPUAKA, CUBOUAEUTELTE TO yLOTPO 0OG AV Eival
aodalég va Bpuppartioste to dapuako. EQv eivat aodpaléc, to pdppako Ba
TIPEMEL va BpuppaTioTel 6oo To Suvatdv o€ Tio Aerttr| popdn (og okdvn) kat va
Slo\Uetal og vepo mpLy va xopnynBei péow tng cuokeung. H Sloxéteuon otepewv
dopudkwv péow Tou cwAnva mou Sev elval cwoTd BpUUHATIOUEVO UTTOPEL val
odnynoet o anddpatn Twv cWANVWOEWV. MoTE v BpUUUATIZETE Ta EVIEPIKA
ETUKOAUUMEVA PAPUAKA f} QVAUELYVUETE PApUaKa P GOPUOUAA. ZeMAUVTE Th
OUOKEUN LE VEPO WETA TN SloxETeUon Tou GaPUAKOU.

Anoouuriieon: Arocuurnieon unopei va nipaypatonotnBei, v UTTAPXEL avaykn
va eAéy€el yla umtoAeippara, 1 av o acBevig éxeL Tnv Taon va latnpel tov
a€pa Kotd TNV oltion, mpaya ou tou pokaAel povokwia kat Suodopia. Ma
VOl QTIOCUUTILECETE, CUVEECTE TO OET OLTLONG 0TO cLVSeTHpa SlacVvEeong Kat
oTpayyiote to meplexOpevd tou o€ éva Soxeio. Apol oAokAnpwbei n
anoouprtieon, EEMAUVETE TO OET OITLONG UE VEPO Kal adapEOTE TO OET GLTLIONG
Qo TN CUCKEUN).

MavTtdAwpa (B0pa aitiong/

/ €vOIAUEDN)

AvTioTpo®pn

BaABiSa Buoua

IHGVTa

<+« MTaAdvI

Ewova 1: MiniONE® Balloon Button

ExmAuon: Xpnouoroleite mavta éva Zet Zitiong MiniONE® yia va EgmAUveTe To
MiniONE® Balloon Button. Xpnaotuomnoleite vepd Bpuong Beppokpaciag
Swpartiou yla TNV EKMAUGCN TOou cwARva. H mocotnta tou vepou eaptdrtal and
TLG AVAYKEG TOU a0BEVOUG, TNV KALVLK TOU KATAOTOON Kot TOV TUTIO TOU
OWANVa, 0 H€COG OYKOG OPWG KupaiveTal arod 10 éwg 50 ml yia toug eviAkeg
kot amnd 3 €wg 10 ml ya ta Bpédn. ZemAUvete To cwAnva oltiong pe vepo kaBe
4-6 WpeG KaTA TN SLApKeLa cUVEXOUG OLTLONG, OTOLASATIOTE OTIYKN N oition
Slakomtetal, mpLy Kot LeT KABe Slakomtopevn oition, fj Touldxlotov kaBe 8
WPEG €AV 0 CWANVAG Sev XpnoLomoLe(tal. ZeEMAUVTE Tov owWARvVa 6itiong mpw
KoL LETA TN SLOXETELON TOU GAPUAKOU KOL AVALETO OE XOPNYNOELG GAPUAKWV.
Mnv aokeite umtepBoAkr SUvapn otnv €kmAucn Tou cwAnva. H umtepBoAkn
SUvapn unopei va tpunioeL Tov cwAfRva Kat Umopei vo mpokaAéoeL
TPOUUATIOUO OTO YOOTPEVTEPLKO CWARVAL.

Nw¢ ppovrilete to MiniONE® Balloon Button petd tnv
tonoB<tTnon Tov;

@povriba cuokeurg: ENEyxeTe KABNUEPLVA TN CUCKEUN yLa TUXOV onuadia
BAGBNG A artodpaine. H anddpagn f/kat n pewwuévn pon sivat deikteg
MELWpEVNG atddoong. H meploxn tng otopiag Ba mpémet va Siatnpeital kabapn
KoL OTEYVH ava mdoa otypn. Elvat onpavtkod n meploxn tg otopiog va
kaBapiletal kabBnuepva. Mnopei va xpnowpomnotndei pia BapBakepn
UratovéTa 1) £va Tavi yio Tov KaBapLlopo Tou SEpUATOg yUpw oo TNV CUOKEUH
HE Ao oamouvt kot vepd. Kabapiote tn otopia cupudpwva pe TG o8nyieg Tou
emayyeApatiag vyeiag oag. H ouokeur| PEMEL va EPLOTPEPETAL KABNUEPLVA
yla AGyoug UYLELVAG TNG TLEPLOXNG. EAEYXETE TAVTA TNV TEPLOXT TNG OTOMLAG yLa
epuBPOTNTAQ, TTOVO, 0iBNKA 1) TUXOV EKpOT). EQV TapatnproeTe omoLodrmote
QO QUTA TOL CUMITTWHATA, ETKOWWVIOTE [E TOV EMAYYEAUATIA UYEiQG 0O Yo
OUMPBOUAEG.

Andppaén: BeBalwbeite 6tL 0 cwAnvag Sev ivat AuyLlopévog kot OTL Sev €xeL
KoArjo€L kamou. EGv undpxet opatd BoUAwpa 0To wAAVA, TPooTtadrote va
KAVETE HAAaEn otn cuokeun yla va StaAuBei to BoUAwpa. ZuvSEaTe pLa
oUpLYYyQ O€ éva OET EMEKTAONG KAl CUVEECTE TO LECA OTO CUVEETHpA
Slaouvdeong. Mepiote T cLPLyya pe {eotod vepd Kat ompwéte ehadpd Kat
Tpafnréte to EuPoAo TG cUPLYYOS Yia vo ameAeuBepwoete To BoUAwpa.
Mropei va xpelaotolv apketol kUKAoL wBnong/tpafrypatog tou pBolou yla
va kaBapioet to BovAwua. Edv to BovAwua Sev pnopet va adatpede,
ETULKOLVWVIOTE LE TOV EMayyeApatia uyeiag oag, kabwg Unopel va xpelootel
avtikatdotaon Tou owAfva. Mnv aokeite urtepBoAkr SUvaun f mieon ya va
kaBapioete To BoUAwpa. AUTO prtopel va poKaAETEL OTIAGLUO TNG CWARVWONG.

Dpovtiba unadovioU: TUVIOTATOL VO EAEYXETE TOV OYKO TOU UItaloviol
oUpdwva pe TG 0dnyieg Tou emayyehpatia vysiag oag. AbalpEote T0 vepod pe
pLa oUpLYYQA KOL CUYKPIVETE TNV OCOTNTA TTOU adaLPEBNKE LE TN CUVIOTWHEVN
noodtnta. Mepiote Eava To PaAovL Kat, eV XpeLdletal, mpooBéote emumAéov
vepd yla va KOAUYETE TN cuvioTwievn toodtnta. Avapeivate 10-20 Aemtd kat
enavaAdpete. To UMoAOVL TaPoUGCLATEL SLappor) OTav EXEL XAOEL UYPO Kol O
owAnvag Ba mpénet va avtkataotadei. EQv to pmolove éxeL umootel InpLd,
OTEPEWOTE TOV CWARVA 0T BE01N TOU XPNOLULOTIOWWVTOG TALVIA KA, 0TN
OUVEXELD, KAAEOTE TOV EMayyeApaTia UyEiag oog yio odnyieg.

lepiote Eava TO UITOAOVL XPNOLLOTIOLWVTAG QUITOCTELPWIEVO ) AITOCTAYUEVO VEPD,
oxL aépa oute ahatoUyo Stdhupa. O Guclodoyikdg 0pog Uopel va KpUOTAANWOEL
Kot va dpaet tn BaABida aepiou r) Tov AU, Kot o aépag uropel va Stappeliost
KOl VOl TIPOKAAETEL TNV KATdppeLuon tou prtadoviol. BePawwbeite otL
XPNOLOTOLEITE TN CUVIOTWHEVN TTOGATNTA VEPOU, KABWE N urtepBOALKY SLOYKwon
uropei va ppd&eL tov aulo 1 va HELWOoEL T SLapKeLa {wng Tou prtahoviol Kain
avenapkng Stdykwon &ev Ba aopaAicel cwoTd Tov CwArva.



Noéoo dapkei to MiniONE® Balloon Button;

Ta oet oitiong npoopifovral va avtikabiotavrat meplodikd yla BEAtiotn
anodoan, Aettoupykdtnta kat kabapldtnta. H arnodoon kat n AeltoupytkotnTa
NG CUOKEUNG evBéxeTal va umoBaduLotolv pe TNV mdpodo tou xpdvou
avdaAoya pe TN XpHRon Kot TG mePBAANOVTIKEG CUVORKEG. H TUTIKA
HakpoBLotnTa tng cuokeung Ba Sladépel yla kabs acBevri, avaAoya pe
S514PopPOUG TAPAYOVTEC, E LA TUTILKF) LaKPOTWIot GUGKEUNG TTOU KUMALVETOL
amno 1-9 pAveg. Mepikol mapAayovTeG TOU KWIopoUV va 08nNyHoouV O LELWHEVN
uakpoBLotnta neptAapuBavouv: yaotpikod pH, Siatta tou acBevolc, pdpuaka,
GyKO TIAPWONG UIAAOVIWY, TPAUUA OTN CUCKEUN, EMadn UE aXunpd n
AELOVTLKA OVTIKEIUEVA, ECDAAPEVN LETPNOT TOU UHKOUG TNG KOL YEVLKNA
dpovtida tou cwAnva.

Na BéAtiotn anddoon cuviotatal n aAayr tg cuokeug MiniONE® Balloon
Button TouAdyLotov kaBe 3 UAveg ) 000 cuXVA evdeikvuTtal oo Tov Stkd cag
enayyeApatia vyeioag. H mpoAnmTikn aviikatdotaon tng cuokeung Ba Bonbriost
otn Staopalion BEAToTng AsttoupykoTnTag Kat Ba BonBroeL otnv arotponi
Kamolag anpoabokntng PAGBNG TNG CUGKEUNG.

MNoleg eivat oL MBAVEG TOPEVEPYELEG TNG TOMOOETNONG

tou MiniONE® Balloon Button?

OLmBaveg emutAokEG katd Tnv xprion tou MiniONE® Balloon Button
nepapBdavouv aAhd dev nmeplopifovrat os: Nautia, £UeTo, GoUOKWUA TNG
KOWLAG f Sudppota » Avappodnaon e Meplotactakod movo ® Andotnua, Aoipwén
amno tpavpa kat Sidonacn tou Sépuatog ® Nedpikr mieon ¢ 1oto
unepkokkomoinong ¢ Evéonepttovaikr Stappor ¢ ZUvEpopo and PoAuCUEVO
T(POKPOUCTAPa ® AlooTOALKY Slappon ® Arotuyia i anoppupn prodoviol ©
BoUAwua cwArva ¢ AlLoppayia 0TO YOLOTPEVTIEPLIKO CUCTNA KaL / 1
£EeAKWOELG ® I€0 1 yaoTtporndpeon * BopPo eVviépou Kat yaoTpLko
JupBouAeuTteite Tov emayyeApatio UyEiog oag EAV TTAPOUGLACETE OTIOLOSNTIOTE
Qo Ta MOPAKATW: MUPETAG, £ueTtog 1 Stdppota ® To Séppa yupw amnd tnv
TEPLOXN TNG OTOULAG ELVAL KOKKLVO, OTTOXPWHLATIOUEVO 1 TPOXU ® To uypo
£KPONG YUPW amd TNV MEPLOXN TNG OTOMIAG eivat Aeuko, KiTpvo 1 mpdowo f
€xeL Suodpeotn oopr ¢ Mapatnpeital KPOUOTA OTNV TIEPLOXN TNG OTOMIAG ®
JuoowpeVETAL HEYAAN oodTNTA LOTOU (OMWE KOKKLWSENG LoTdG) ® Mpnopévo
Séppa i LOTOG oTNV TEPLoXN TNG oTopiag ¢ EmavalapBavouevn dlappon tpodng
1 MEPLEXOUEVWVY OTOUA)OoU * Mdvog, aloppayia, tuov 1 Aeyuovn otnv
TepLoxn TN otopiag ® H cuokeur Sev ebappudlel MAéov cwoTd ® H cuoKeun
Byaivel kat ev pnopei va emavatonobetnOel eUkoAa ® Aldtacn oTopdyou

Kwdikoi rpoidévTog:

Yrdpxel Kivbuvog, G T0 ECWTEPLIKO UIMAAOVL TAPOUGCLAOEL (KL, 0 CWARVAC va
ByeL. Mmopei va urtdpéel Slappor YyaoTpLkn TepLEXOUEVOU YUPW artd Tov
owAnva r dtappor} and tn cuckeury. The O cwArvag propei va dpdteL i va €xel
HewwpEévn por). O ouvdethipag Sltacuvbeong (BUpa oitiong) propel va payioet,
Vo TaPoUoLAoEeL Stappon 1y va amokoAAnBei and tn cuokeun. H cuokeun
Uropel va amoxpwipaTLoTel péoa og LEPEG 1} LAVEG XPNONG.

Eivauw To MiniONE® Balloon Button cuppato pe

payvntikiy topoypadio;

Mn KAWLIKES SoKLUEG €6eL€av OTL TO KouuTii Tou MiniONE® Balloon Button sivat
MR umntd ouvBnkn. Evag acBeviig pe autr Tn cuokeun popel va capwBel pe
aodpdiela o€ éva oclotnpa MR untd TLg akoAouBeg ouVORKeG:

o STOTIKO PHayvnTiko Tedio tou 1.5-Tesla rj 3-Tesla, povo

o Méylotn xwpikr Babuiba payvntikou nediou 1.000-Gauss / cm (10-T/m)

« Avadépetal To péyloto ovotnua MR, 0 Héoog el8LKOG pubuog
anoppddnong oAdkAnpou tou owpatog (SAR) 2-W / kg yia 15 Aemta
odpwong (8nA. avd akolouBia MAANWY) O KAVOVIKO TPATIO AELTOUpYiag

Kdtw amo tig kaboplopéveg ouvBnkeg odpwaong, To KOUUTi Tou MiniONE®
Balloon Button avapévetal va mapdyet péytotn avénon tng Beppokpaciag 1.6°
C petd amno 15 Aemtd ouvexoUg odpwong (8nA., avd akoAouBia moApwy).

3€ UN-KAWIKEG SOKLUEG, TO TEXVOUPYNLO TNG ELKOVAG TTOU TIPOKAAE(TAL OO TO
kouprti tou MiniONE® Balloon Button ekteivetat mepimou 20-mm amo auth t
OUOKeUN OTaV KATA TNV AMELKOVION XpnotpomnoliBnke pio Stafdduion nxoug
akohouBiag maApwv kat éva cvotnua 3-Tesla MR.

Nwg avadEpete Ta averntdupunta cuppavia;

« T xpnoteg otnv Auotpalia: Emonuaivetal OtL kaBe coBapo MePLOTATIKO
Tou oupBaivel o ox€on e TN cUOKeLH TPEMeL va avadEpeTal otnv Applied
Medical Technology, Inc. kat otnv TGA (The Therapeutic Goods
Administration) otn 6teUBuvon http://www.tga.gov.au.

o Emikowwvnote pe tnv AMT, pe Tov e€0UCLOSOTNEVO QVTLTPOCWIO LG 0TV
Eupwrin (EC Rep) A/kat pe tnv appddia apyr tou kpdtoug péAoug oto onoio
KATOLKELTE €AV TIPOKU P EL KATTOLO coBapd GUUPBAV TTou oxeTIeTaL HE TN
OUOKEUH.

€t MiniONE® Balloon Button (Legacy) Zet MiniONE® Balloon Button (ENFit®) Movij cuokevacia MiniONE® Balloon Button
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430- | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-] SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Betegtdjékoztatod

MAGYAR

MiniONE® Ballon Gomb

Mi talalhaté ebben a tajékoztatoban?

Ez a tdjékoztato valaszt ad a MiniONE® ballonos gomb szondaval
kapcsolatban felmeril6 kérdésekre. Az AMT oktatasi forraseszkozként teszi
kozzé a jelen informacidkat. Nem célja az orvosi elldtast vagy tanacsadas
helyettesitése. Az ELSODLEGES informaciéforrasa minden esetben
kezel6orvosa legyen.

Mi a MiniONE® ballonos gomb szonda?

A MiniONE® ballonos gomb szonda olyan gasztrosztémids taplaldcsé (G),
amelyet kozvetleniil a gyomorba vezetnek be egy sztdmanak nevezett nyildson
keresztul. A készllék olyan ballont tartalmaz, amelyet steril vizzel téltenek fel,
hogy biztonsdgosan rogziiljon a gyomorban, és megakadalyozza a készllék
kiesését. Ezen kival klsé rogzitégydrivel is rendelkezik a pozicio
megtartasahoz. A készilék tobbféle francia méretben és hosszisagban érhetd
el, hogy minden korosztalyu beteg igényeit kielégitse.

A MiniONE® ballonos gomb szonda anyagosszetétele: orvosi minség(i
szilikon (81 %), orvosi minGségl termoplasztikus mianyag (16 %),
rozsdamentes acélrugo (2 %) és orvosi mingségli szilikon nyomtatétinta

(1 %). A gyartds sordn nem marad vissza olyan anyag, amely veszélyt
jelentene a beteg szamara.

Mire hasznalhaté a MiniONE® ballonos gomb szonda?

A MiniONE® Ballon Gomb szonda taplalkozasi, gyogyszeres és dekompresszids
hozzaférést biztosit a gyomorba egy rogzitett (elsé behelyezés) vagy kialakitott
(csere) sztdman keresztiil. A késziiléket olyan betegek esetében alkalmazzak,
akiknek hosszu tavu tapldlasra van szikségik, akik nem tudnak szajon at
étkezni, akiknél alacsony a félrenyelés kockazata, akiknek gasztrikus
dekompresszidra és/vagy gyogyszer beaddséra van sziikségiik kozvetleniil a
gyomorba. A késziilék minden korcsoportndl hasznalhato.

Hogyan kell hasznalni a MiniONE® ballonos gomb
szondat a felhelyezés utan?

Tdpldlds: Gy6z6djon meg rola, hogy a taplald készlet csiptetdje zarva van, és
csatlakoztassa a téplald készletet a gombra Ugy, hogy egy vonalba hozza a
taplald készlet csatlakozojan Iévé sotét vonalat a gombon [évé sotét vonallal.
Teljesen nyomja bele a gombba a taplald készlet csatlakozdjat. Forgassa 3/4
fordulattal jobbra (6ra jarasaval egyez6en), hogy zarja a taplalo készlet
rogzitését a helyén. Csatlakoztassa a taplald készlet ellenkezd végét az éppen
hasznalt csatlakozéhoz. A forgdcsatlakozé meghuzasahoz soha ne
alkalmazzon tulzott er6t vagy szerszamot. A helytelen hasznélat okozhat
repedést, szivargast vagy mas hibat. A csatlakoztatas utan nyissa meg a
szoritdt, hogy engedje dramlani.

-
)

2. dbra: A taplalokészlet csatlakoztatasa

Gydgyszerek bevitele: A folyékony gyogyszer a kivanatos, ha rendelkezésre
all. Ha szilard gyogyszerre van sziikség, akkor egyeztessen az orvosaval arra
vonatkozdan, hogy biztonsagos-e a gyogyszer 6sszetorése. Ha biztonsdgosan
elvégezhetd, akkor a gyogyszert a lehet6 legfinomabbra kell 6sszetérni
(porrd), majd vizben kell feloldani, mielStt a gyogyszert a késziiléken
keresztil bevezetné. Ha szilard gyogyszert vezet be a csévon keresztil ugy,
hogy az nincs megfelelGen Osszetorve, akkor ez dugulast okozhat a
cs6vezetékben. Soha ne zUzza 6ssze a bélben oldédd bevonatos gydgyszert,
és ne keverje a gyogyszert vegyllettel. A gydgyszer bevezetése utan vizzel
Oblitse at a készuléket.

Dekompresszdlds: Dekompresszaldst végre lehet hajtani, ha szlikséges a
maradvdanyokat ellendrizni, vagy ha a pdaciens hajlamos a taplalaskor a
levegGt visszatartani, amely puffadast és kellemetlen érzést okoz. A
dekompresszidhoz csatlakoztassa a taplaldkészletet a reteszeld
csatlakozéhoz, és engedje le a gyomortartalmat egy tartdlyba. A
dekompresszélas befejezése utdn 6blitse at a taplalo készletet vizzel, és
tavolitsa el a taplald készletet a készilékbdl.

Egyszer( gasztrosztomias taplalé cs6

Reteszelés (taplald/
/ gyogyszernyilas)

Refluxgatlo

Heveder
szelep

dugd

1 abra: MiniONE® Ballon Gomb

Oblités: A MiniONE® ballonos gomb szonda 6blitéséhez minden esetben
MiniONE® taplalokészletet hasznéljon. Hasznaljon szobahémérséklet vizet a
cs6 Oblitéséhez. A viz mennyisége fligg a paciens igényeitdl, klinikai
allapotatdl és a csé tipusatdl, de az atlag térfogat 10 - 50 ml a feln6ttek
szdmara és 3 - 10 ml a kisgyerekek szamara. Oblitse ki a taplalé csévet 4-6
o6ranként a folyamatos taplalas kézben, vagy barmikor, amikor a taplalast
megszakitjak, minden szakaszos taplalas el6tt és utan, vagy legalabb 8
o6ranként akkor, ha a csévet nem haszndljak. Gydgyszerek bevezetése el6tt és
utan, illetve a gydgyszeres kezelések kozott dblitse at a tdplaldcsovet. Ne
alkalmazzon tulzott erét a szonda kidblitéséhez. A tulzott er6tél kilyukadhat a
cs6 és sériilést okozhat a gasztro-intesztinalis Utvonalon.

Hogyan kell kezelni a MiniONE® ballonos gomb szondat
a felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: Az eszkdzt naponta ellendrizni kell karosodas vagy
eltémédés jelei miatt. Az eltdmdEdése és/vagy a lecsdkkent daramlas a romld
teljesitményt jelzi. A sztdma korili terlletet mindig tisztan és szarazon kell
tartani. A sztdma kornyékének napi tisztitasa elengedhetetlen. Filtisztito
palcikaval vagy frottir kendGvel tisztitsa meg a készilék korili bért, ehhez
enyhe szappant és vizet hasznaljon. A sztdmat az egészségligyi szakember
utasitasai szerint tisztitsa. A késziléket naponta el kell forgatni, hogy
biztositsuk a megfelel6 higiénét a sztdma koril. Mindig ellendrizze a sztdma
terlletét kipirosodas, fajdalom/érzékenység, duzzanat vagy valadékozas
nyomait keresve. Ha ezek kozil barmelyik tiinet jelentkezik, forduljon
tanacsért az Ont gondozé egészségligyi szakemberhez.

Eltomddés esetén: ElGszor ellendrizze, hogy a cs6 nincs-e meghajolva vagy
leszoritva valamelyik ponton. Ha lathaté eltom&dés van a csGben, prébalja
meg Ovatosan masszirozni a késziiléket, hogy fellazitsa az eltomd&dést.
Csatlakoztasson egy fecskend6t egy bovit6 készlethez, majd helyezze be a
reteszeld csatlakozdba. Toltse meg a fecskendét meleg vizzel, majd finoman
nyomja és hlzza a fecskendd dugattyujat az eltdomGdés oldasa érdekében.
Eléfordulhat, hogy tébbszoéri nyomds/huzas sziikséges az eltémdédés
megsziintetéséhez. Ha az eltémd&dés nem sziintetheté meg, forduljon
egészségligyi szakemberhez, hiszen el6fordulhat, hogy a csovet cserélni kell.
Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy nyomast az eltomdédés eltavolitdsara. Ez a
cs6 kdrosodasat vagy megrepedését okozhatja.

A ballon karbantartdsa: Javasolt, hogy a ballon térfogatat rendszeresen
ellendrizze az Ont gondozé egészségiigyi szakember utasitasai szerint. Egy
fecskendd segitségével szivja ki a vizet a ballonbdl, majd hasonlitsa 6ssze a
mennyiséget az ajanlott értékkel. Ezutan toltse vissza a vizet a ballonba, és
ha szlikséges, adjon hozza tovabbi vizet, hogy elérje az el6irt mennyiséget.
Varjon 10-20 percet, majd ismételje meg a m(iveletet. Ha a ballon szivarog,
vagyis folyadékot veszitett, akkor a csovet ki kell cserélni. Amennyiben a
ballon megsérult, rogzitse a csdvet ragasztdszalaggal, majd haladéktalanul
forduljon egészségligyi szakemberhez tovabbi utasitasokért.

Toltse fel ismét a ballont steril vagy desztilldlt vizzel, de nem levegével vagy
sos vizzel. A sOs viz kristalyosodhat és eldugaszolhatja a ballon szelepét vagy
az Ureget, ekkor levegé szivaroghat ki, amelytdl a ballon 6sszeeshet.
GyG6z6djon meg réla, hogy az ajanlott mennyiségl vizet alkalmazza, mert a
tulzott felfujas elzarhatja az Greget vagy csokkentheti a ballon élettartamat,
az elégtelen mértékd felfljas pedig nem rogziti a csovet megfelelSen.



Mennyi ideig hasznalhaté a MiniONE® ballonos gomb
szonda?

Az egyszer( ballon taplalo készllékeket Ugy tervezik, hogy azokat
id6kozonként kicseréljék az optimalis teljesitmény, miikod6képesség és
tisztasag érdekében. A késziilék teljesitménye és mikodSképessége idGvel
csokkenhet a hasznélattdl és a kornyezeti feltételektdl figgden. A készilék
jellemz§ tartdssdga szamos tényez6tél fuggben betegenként valtozik, de a
jellemz§ élettartama 1-9 honap. Egyes tényez6k, amelyek csokkenthetik az
élettartamot: gasztrikus pH, a beteg étrendje, gydgyszerek, ballon t6ltési
térfogata, a készliléket éré behatasok, éles vagy dorzsol6 targyakkal vald
érintkezés, a sztdma hosszanak pontatlan mérése, és altalanossagban a csé
gondozasa.

Az optimalis teljesitmény érdekében javasolt, hogy a MiniONE® Ballon Gomb
készuléket legalabb harom havonta cseréljék ki, vagy olyan gyakran, ahogy az
On egészséggondozd szakembere javasolja. A készilék megel6z6 cseréje
segit megGrizni optimalis mikodbEképességét és megakadalyozni a varatlan
készulékhibakat.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek a MiniONE®
ballonos gomb szondanak?

A MiniONE® Ballon Gomb hasznalatakor a lehetséges komplikacidk a
kovetkezSk, de nem korlatozva ezekre: Emelygés, hanyas, has felpuffadasa
vagy hasmenés ¢ Gyomortartalom légutakba keriilése ® Sebszaji fajas
Talyog, sebfert6zés és bér tonkremenetele ¢ Nyomds miatti szovetelhalds
Granulacids szovettulndvés e Intraperitondlis szivargds ¢ BBS (Buried
bumper) szindrdma e Sebszaji szivargas * Ballon meghibdsodésa vagy
kiszabadulasa ¢ Csé eldugulasa ® Gasztrointesztinalis vérzés és /vagy
fekélyesedések o Bélelzarddds vagy gasztroparézis ¢ Bél- és
gyomorcsavarodas

Kérjiik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az aldbbi
tiinetek barmelyikét tapasztalja: Laz, hanyas vagy hasmenés ¢ A sztdma
tertlete korili bér piros, elszinez8dott vagy sebes o A sztdma koral fehér,
sarga vagy zold szin( valadék jelenik meg, illetve a valadéknak kellemetlen
szaga van e Porkosodés figyelheté meg a sztdma teriiletén o Kéros
szovetszaporulat (példaul granuldcids szovet megjelenése) ® Duzzadt b6r
vagy szovet a sztoma terlletén o Ismétl6dd szivargas taplalékbdl vagy
gyomortartalombdl e Fajdalom, vérzés, genny vagy gyulladas a sztéma
teriletén o A készllék mar nem illeszkedik megfelelGen o A készllék leesik,
és nem helyezhetd vissza konnyen e A has felpuffaddsa, feszilése

Ha a belsd ballon meghibdsodik, fenndll a veszélye, hogy a csé kiesik.
Szivérgas is el6fordulhat a cs6 koril vagy a gyomortartalombdl. A cs6
eltomdbdhet, vagy csokkenhet a folyadékaramlds. Az interlock tdpcsatlakozo
(etet8port) megrepedhet, szivaroghat vagy levalhat a készllékrdl. A készilék
néhany napos vagy hdonapos hasznalat utan elszinezédhet.

A MiniONE® ballonos gomb szonda kompatibilis-e MRI
vizsgalattal?
Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a MiniONE® Ballon Gumb szonda

MR-kondicionalis. A kovetkezd feltételek esetén az ilyen készlléket viseld
beteg biztonsagosan megvizsgalhatéd MR késziilékben:

o Csak 1,5 tesla (1,5T) és 3,0 tesla er6sségl statikus magneses mez6
« Maximum 1.000-gauss/cm (10-T/m) magneses tér gradiens

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

A meghatarozott szkennelési feltételek esetén a MiniONE® Ballon Gumb
szonda 15 perces folyamatos szkennelés utan varhatodan (azaz
pulzusszekvencidnként) maximalis 1,6°C-os hémérséklet-emelkedést
produkal.

Nem klinikai teszt esetén MiniONE® Ballon Gumb szonda altal okozott képi
mUtermék korilbelil 20-mm emelkedik ki az eszkézbdl, ha gradiens echo
szekvencia és 3-Tesla MR rendszer hasznalatdval torténik a képalkotds.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos eseményeket?

» Ausztraliai felhasznaldk szdmara: Barmely sulyos eseményt, amely a
készllékkel kapcsolatban felmeriil, az Applied Medical Technology, Inc.-
nek, valamint az Ausztral Gydgyszerhatdsagnak (TGA) kell jelenteni a
kovetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

o Kérjik, 1épjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurdpai felhatalmazott
képviselével (EC-képvisel&) és/vagy a lakhelyéiil szolgalé tagallam
kompetens hatdsagaval, ha stlyos probléma merdilt fel az eszkdzzel
kapcsolatban.

Termékkodok:

MiniONE® ballonos gomb szonda szettek (Legacy) MiniONE® ballonos gomb szonda szettek (ENFit®) MiniONE® ballonos gomb szonda egyszres csomagolasban
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430- | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-] SM1-5-1244 SM1-5-1465 SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-1 M1-5-1630-1 | M1-5-2017-1 SM1-5-1208 SM1-5-1417 SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-1 M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-1 SM1-5-1210 SM1-5-1420 SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-1 SM1-5-1220 SM1-5-1430 SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040-1 SM1-5-1225 SM1-5-1440 SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-1 SM1-5-1230 SM1-5-1450 SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-1 SM1-5-1240 SM1-5-1460 SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415- SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-1 SM1-5-1250 SM1-5-1470 SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 M1-5-1827 M1-5-2420 M1-5-1255-| M1-5-1480-| M1-5-1827-1 | M1-5-2420- SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 M1-5-1830 M1-5-2423 M1-5-1260-| M1-5-1490-| M1-5-1830-1 | M1-5-2423-] SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 M1-5-2425 M1-5-1265-| M1-5-14100-1 | M1-5-1835-| | M1-5-2425-| SM1-5-1265 SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 M1-5-1840 M1-5-2427 M1-5-1270-| M1-5-1610-| M1-5-1840-1 | M1-5-2427-I SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 M1-5-1844 M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-| M1-5-1844-| | M1-5-2430- SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 M1-5-1850 M1-5-2435 M1-5-1290-| M1-5-1615-| M1-5-1850-1 | M1-5-2435-] SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 M1-5-1855 M1-5-2440 M1-5-12100-| M1-5-1617-| M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 M1-5-1860 M1-5-2444 M1-5-1408-| M1-5-1620-| M1-5-1860-1 | M1-5-2444-]| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 M1-5-2010 M1-5-2450 M1-5-1410-| M1-5-1623-| M1-5-2010-1 | M1-5-2450- SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 M1-5-2012 M1-5-2455 M1-5-1412-| M1-5-1625-| M1-5-2012-1 | M1-5-2455-] SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 M1-5-2015 M1-5-2460 M1-5-1415-| M1-5-1627-| M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Pacienta brosura

LATVISKI

MiniONE® Balloon Button

Kas ir Saja brosira?

Saja brosiira ir sniegtas atbildes uz daziem jautajumiem par MiniONE®
Balloon Button . AMT sniedz $o informaciju, ka izglitojosu riku. Ta nav
paredzéta, lai aizstatu profesionalu medicinisko aprapi. PIRMAJAM
informacijas avotam ir jabat jlsu arstam.

Kas ir MiniONE® Balloon Button?

MiniONE® Balloon Button ir gastrostomijas baroSanas zonde, kas tiek
jevietota tie$i kungt caur atveri, ko sauc par stomu. Sai iericei ir balons, ko
piepilda ar destilétu vai sterilu Gdeni, lai nostiprinatu ierici kunga iekSpusé
un nelautu tai izkrist, ka ar1 aréjais stiprinajums, kas palidz saglabat zondes
poziciju. lericei ir pieejami dazadi izméri francu vienibas un garumi
atbilstosi pacientu vajadzibam visas vecuma grupas.

MiniONE® Balloon Button ir izgatavota no mediciniska silikona (81%),
mediciniskas termoplastiskas plastmasas (16%), nerliséjosa térauda
atsperes (2%) un mediciniska silikona spilventinu drukas tintes (1%). Tai
nav razoSanas atlikumu, kas varétu radit risku pacientam.

Kadam noliikam tiek izmantota MiniONE® Balloon
Button?

MiniONE® Balloon Button nodros$ina uzturu, medikamentus un
dekompresijas piek|uvi kungim caur nostiprinatu (sakotnéja novietojuma)
vai izveidoto (aizstajéju) stomu. STierice ir indicéta lietodanai pacientiem,
kuriem nepieciesama ilgstosa barosana, kuri nepanes peroralu barosanu,
kuriem ir zems aspiracijas risks, kuriem nepieciesama kunga dekompresija
un/vai kuriem medikamenti jaievada tiesi kungt. Siierice ir paredzéta visam
vecuma grupam.

Ka izmantot MiniONE® Balloon Button péc ievietoSanas?

Barosana: Parliecinieties, ka barosanas komplekta skava ir slégta un
pievienojiet barosanas komplektu pie Button ierices, saskanojot tumso
[iniju uz barosanas komplekta savienotaja ar tumso liniju uz Button ierices.
Pilntba iespiediet baroSanas komplekta savienotaju ieksa Button iericé.
Pagrieziet par 3/4 pa labi (pulkstena raditaju virziena), lai fiksétu baro$anas
komplektu sava vieta. Pievienojiet barosanas komplekta pretéjo galu pie
izmantota savienotaja. Nedrikst lietot parlieku spéku vai instrumentu, lai
pievilktu rotéjoso savienotaju. Nepareiza lietosana var izraisit plisanu,
noplidi vai citas problémas. P&éc savienosanas atveriet skavu, lai varétu
lautu plasmai brivi tecét.

<
)

2. att. Barosanas komplekta pievienoSana

Medikamentu virziSana: Vélams lietot Skidrus medikamentus, ja
iespéjams. Ja nepiecieSams lietot cietus medikamentus, konsultéjieties ar
savu arstu par to, vai ir drosi sasmalcinat medikamentus. Ja tas ir drosi,
zales péc iespéjas smalki jasasmalcina (pulvera veida) un jaizskidina Gdent
pirms virzisanas caur ierici. Cietu medikamentu virziSana caur cauruli, kas
nav pareizi sasmalcinati, var izraisit caurules aizsprostojumu. Nekada
gadijuma nedrikst sasmalcinat zarnas skistosas tabletes vai samaisit
medikamentus ar barojoSo maisijumu. P&c zalu virzisanas izskalojiet ierici
ar udeni.

Dekompresija: Dekompresiju var veikt tad, ja nav nepiecieSama kunga
atlikumu parbaude, vai ja pacientam ir tendence paturét gaisu barosanas
laika, izraisot uzpusanos un diskomfortu. Lai veiktu dekompresiju,
savienojiet barosanas komplektu ar starpsavienojuma savienotaju un
drenéjiet kunga saturu kada tvertné. Kad dekompresija ir pabeigta,
izskalojiet baroSanas komplektu ar Gdeni un nonemiet barosanas
komplektu no ierices.

Zema profila gastrostomas barosanas caurule

Starpsavienojums
(baro$anas/med. ports)

ports

Anti-refluksa

_ Lences
varsts

spraudnis

1 att: MiniONE® Balloon Button

Skalosana: MiniONE® Balloon Button skalo$anai vienmér izmantojiet
MiniONE® barosanas komplektu. Caurules skaloSanai izmantojiet istabas
temperatiras Gdeni. Udens daudzums ir atkarigs no pacienta vajadzibam,
kliniska stavokla un caurules veida, tomér vidgjais tilpums ir diapazona no
10 Iidz 50 ml, pieaugus$ajiem, un 3-10 ml zidainiem. Izskalojiet barosanas
cauruli ar Gdeni ik péc 4-6 stundam nepartraukta barosanas procesa laika,
katru reizi, kad barosana tiek partraukta, pirms un péc katras neregularas
barosanas reizes, vai ari ik péc 8 stundam, ja caurule netiek lietota.
Izskalojiet baroSanas cauruli pirms un péc zalu virzisanas, ka ari starp zalu
virzisanam. Nelietojiet parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmeérigs spéks
var izraisit caurules caurdursanu un var traumét kunga-zarnu traktu.

Ka kopt MiniONE® Balloon 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 vienmér jabut tirai un sausai.
Svarigi ir stomas vietu katru dienu notirit. Adas tiri$anai ap ierici ar maigam
ziepém un Gdeni var izmantot kokvilnas vates kocinu vai froté 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/nesurst, nav uzpampusi
vai taja nav izdaltijumu. 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 pamasét ierici, lai
likvidétu nosprostojumu. Savienojiet §lirci ar pagarinajuma komplektu un
pievienojiet starpsavienojuma savienotajam. Piepildiet Slirci ar siltu Gdeni
un uzmanigi stumiet un velciet slirces virzuli, lai likvidétu nosprostojumu.
Nosprostojuma likvidésanai var bat nepiecieSami vairaki virzula vilkSanas/
stumsanas cikli. Ja nosprostojumu neizdodas likvidét, sazinieties ar
atbildigo veselibas apripes specialistu, jo iespéjams, ka caurule ir
janomaina. Neizmantojiet parmérigu spéku vai spiedienu, lai méginatu
likvidét nosprostojumu. Pretéja gadijuma caurulite var plist.

Balona kopsana: Udens daudzumu balona ir ieteicams parbaudit atbilstosi
veselibas apripes specialista noradijumiem. Izvelciet Gdeni ar $lirci un
salidziniet izvilkto tilpumu ar ieteicamo tilpumu. Vélreiz uzpildiet balonu
un, ja nepiecieSams, iepildiet papildu tGdeni, lai nodrosinatu ieteicamo
tilpumu. Nogaidiet 10-20 mindtes 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 izplUst un izraisit balona iztukSosanos.
Obligati izmantojiet rekomendéto tGdens daudzumu, jo parak liels spiediens
var nosprostot dobumu vai saisinat balona kalposanas mazu, savukart
parak mazs spiediens nenodrosinas pareizu caurules poziciju.



Cik ilgi MiniONE® Balloon Button kalpo?

Zema profila barosanas ierices ir paredzétas periodiskai nomainai, lai
nodrosinatu optimalu veiktspéju, funkcionalitati un tiribu. lerices veiktspéja
un funkcionalitate laika gaita var pasliktinaties, atkariba no lietosanas veida
un apkartéjas vides. Tipiskais ierices kalpoSanas muzZs ir atskirigs katram
pacientam, to ietekmé dazadi faktori; tipiskais ierices kalposanas mazs ir 1-
9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat kalposanas muzu, ietver: kunga pH,
pacienta diéta, medikamenti, balona uzpildes tilpums, ierices bojajumi,
saskarsme ar asiem vai abraziviem priekSmetiem, nepareizs stomas garuma
meérijums un visparéja caurules apkope.

Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams MiniONE® Balloon Button
ierici nomainit vismaz reizi 3 ménesos vai saskana ar atbildiga veselibas
aprilpes specialista noradém. lerices pareiza nomaina |aus nodrosinat
optimalu funkcionalitati un palidzés izvairities no negaiditas ierices atteices.

Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot MiniONE®
Balloon Button?

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar MiniONE® Balloon Button ierices
lietosanu, tostarp ietver: Nelabums, vemsana, védera uzpisanas vai
caureja * Aspiracija ® Peristomalas sapes ® Abscess, briices infekcija un
adas bojajumi e Izguléjumi e Hipergranulacijas audi ¢ Intraperitoneala
stice  Bufera novirzes sindroms e Peristomala stice ¢ Balona atteice vai
pozicijas maina ¢ Caurules nosprosto$anas ¢ Kunga un zarnu asino$ana un/
vai Cllas e Zarnu aizsprostojums vai gastroparéze ¢ Zarnu un kunga
nosprostojums

Konsultéjieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja jums ir kads no
Siem simptomiem: Drudzis, vem3$ana vai caureja ® Ada stomas vieta ir
sarkana, zaudéjusi krasu vai jéla e Izdalijumi stomas vieta ir balta, dzeltena
vai za)a krasa; drenazai ir nepatikama smaka ¢ Stomas vieta ada ir cieta
site o levérojama audu (pieméram, granulacijas audu) veidosanas
Uzpampusi ada vai audi stomas vieta e Atkartota édiena vai kunga satura
noplisana ¢ Sapes, asinosana, strutas vai iekaisums stomas vieta e lerice
vairs neder pareizi ® lerice izkrit, un to nevar viegli ielikt atpaka) ® Védera
pusanas

Produktu kodi:

Pastav risks, ka iekséja balona bojajumu gadijuma zonde var izkrist. Var
rasties kunga satura noplude ap cauruliti vai no ierices. Zonde var
nosprostoties, vai plisma var samazinaties. Starpsavienojums (barosanas
pieslégvieta) var saplaisat, zaudét hermétiskumu vai atvienoties no ierices.
Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu.

Vai MiniONE® Balloon Button ir saderiga ar MRA?

Nekliniskas parbaudés noskaidrots, ka MiniONE® Balloon Button ierice ir
drosa lietoSanai magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem
nosacijumiem. Pacientu, kura ievietota Si ierice, var drosi skenét
magnétiskas rezonanses iekarta, ja tiek ievéroti $adi 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 minates skenéjot (t.i. ar pulsa sekvenci) ar magnétiskas rezonanses
iekartu noskaidrots, ka maksimalais visa kermena vidgjais Tpatnéjas
energijas absorbcijas atrums (SAR) normalas darbibas rezima ir 2 W/kg

levérojot noraditos skenésanas nosacijumus, paredzams, ka maksimalais
temperatdras kapums, ko 15 minGsu nepartrauktas skenésanas laika (t.i. ar
pulsa sekvenci) radis MiniONE® Balloon Button ierice, ir 1,6°C.

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

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

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

« Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties
ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts
atbildigo institlciju, kura atrodaties.

MiniONE® Balloon Button komplekti (Legacy) MiniONE® Balloon Button komplekti (ENFit®) MiniONE® Balloon Button atsevisks iepakojums
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-1 | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Paciento informacinis lapelis

LIETUVIY

»MiniONE®“ Balionélio Saguté

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie
,MiniONE®“ baliono saguté. AMT pateikeé Sig informacija kaip mokymo
Saltinio jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionaliag medicinos prieZitra.
PIRMAS informacijos Saltinis turéty bati jisy sveikatos prieZiGros paslaugy
teikéjas.

Kas yra ,,MiniONE®“ Balionélio Saguté?

,MiniONE®“ baliono saguté yra gastronominio maitinimo vamzdelio (G
vamzdelis), jvedamo tiesiai j skrandj per angg, vadinamg stoma, tipas.
Prietaisg sudaro balionélis, pripildytas distiliuotu arba steriliu vandeniu, kad
geriau prisitvirtinty skrandyje ir apsaugoty nuo iskritimo, o iSorinis volelis
padeda islaikyti vamzdelio padétj. Priemoné yra jvairiy F dydziy ir ilgiy, kad
atitikty jvairiy amzZiaus grupiy pacienty poreikius.

»MiniONE®“ baliono saguté pagamintas i§ medicininio silikono (81 %),
medicininio termoplastiko (16 %), nertdijanciojo plieno spyruoklés (2 %) ir
medicininio silikono antspaudy rasalo (1 %). Néra pacientui pavojy
kelianciy gamykliniy liekany.

Kam ,,MiniONE®“ Balionélio Saguté naudojamas?

,MiniONE®“ baliono saguté suteikia prieigg j skrandj maitinimui, vaistams ir
dekompresijai per pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba suformuota
(pakaiting) stoma. Priemoné skirta naudoti pacientams, kuriems btinas
ilgalaikis maitinimas, kurie negali toleruoti maitinimo per burng, kuriems
yra maza aspiracijos rizika, kuriems reikia skrandzio dekompresijos ar
vaisty, skiriamy tiesiai j skrandj. Priemoné skirta visy amzZiaus grupiy
pacientams.

Kaip naudojate ,,MiniONE®“ Balionélio Saguté po
jstatymo?

Maitinimas: )sitikinkite, kad maitinimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir
prijunkite maitinimo rinkinj prie sagutés tamsig linija ant maitinimo rinkinio
jungties sutapatindami su tamsia linija ant sagutés. Iki galo jspauskite
maitinimo rinkinio jungtj j sagute. Kad uzfiksuotuméte maitinimo rinkinj,
pasukite % apsisukimo j desine (laikrodZio rodyklés kryptimi). Priesinga
maitinimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos jungties. Priverzdami
sukama 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. Maitinimo rinkinio prijungimas
Vaisty leidimas: Jei tik galima, pirmenybé teikiama skystiems vaistams. Jei
reikia kieto preparato, pasikonsultuokite su savo gydytoju, ar saugu
susmulkinti preparata. Jei tai saugu, preparatas turi bati kuo labiau
susmulkintas (iki milteliy pavidalo) ir, pries leidZiant jj per jtaisg, istirpintas
vandenyje. Jei per vamzdelj leidZiamas nepakankamai susmulkintas vaistas,
jis gali uzkimsti vamzdelj. Niekada nesmulkinkite enteriniu apvalkalu
dengty tableciy ir nemaisykite vaisty su maisto misiniu. Suleide vaistg,
prietaisg praplaukite vandeniu.

Dekompresijqg: Jei reikia patikrinti, ar néra liekany, ar jei paciento skrandyje
maitinimo metu uZsilieka oro ir tai sukelia ptima ir nepatoguma, galima
atlikti dekompresijg. Norédami atlikti dekompresijg, prijunkite maitinimo
jtaisg prie fiksuojancios jungties ir iSleiskite skrandzio turinj j konteinerj. Baige
dekompresija, praplaukite maitinimo rinkinj vandeniu ir atjunkite maitinimo
rinkinj nuo jtaiso.

Zemai implantuojamas gastrostomijos maitinimo vamzdelis

Perjungéjas (maitinimo /

/ vaisty jungtis)

Antirefliuksinis s
. Dirzelio
voztuvas

kaistis
«— Balionélis

1 pav.: ,MiniONE®“ Balionélio Saguté

Plovimas: Norédami praplauti ,,MiniONE®“ baliono saguté, visada naudokite
,MiniONE®“ maitinimo rinkinj. Vamzdelio praplovimui naudokite kambario
temperatiros vandenj. Vandens kiekis priklausys nuo paciento poreikiy, jo
klinikinés baklés ir vamzdelio tipo, taiau parastai vandens kiekis svyruoja
nuo 10 iki 50 ml suaugusiems ir nuo 3 iki 10 ml kddikiams. Praplaukite
maitinimo vamzdelj kas 4-6 val. nuolatinio maitinimo metu, bet kuriuo
metu nutraukus maitinima, pries ir po protarpinio maitinimo ar bent kas 8
val., kai vamzdelis nenaudojamas. Praplaukite vamzdelj pries leisdami
vaistus ir po to, taip pat tarp vaisty davimo. Praplaudami vamzdelius,
nenaudokite pernelyg didelés jégos. Dél pernelyg didelés jégos gali
prakiurti vamzdelis, ir tai gali sukelti virSkinamojo trakto paZeidimy.

Kaip rapintis ,,MiniONE®“ Balionélio Saguté po jstatymo?

Priemonés prieZiiara: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra pazeidimy ar
uzsikimsimo Zenkly. UzZsikimSimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra
pablogéjusio veikimo poZymiai. Stomos sritis visada turi bati Svari ir sausa.
Svarbu kiekvieng dieng valyti stomos vietg. Odg aplink priemone Svelniu
muilu ir vandeniu valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu audiniu. Valykite
stoma, kaip nurodé jlsy gydytojas. Priemoné turi bati kasdien pasukama
higienos sumetimais. Visada patikrinkite, ar stomos vietoje néra
paraudimo, skausmo / skausmingumo, patinimy ar bet kokio drenaZo. Jei
pastebite bet kurj i$ Siy simptomy, susisiekite su savo gydytoju.
UZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur
néra persilenkes ar perspaustas. Jei vamzdelyje matomas kamstis,
pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamstj. Prijunkite Svirkstg prie
ilginamojo rinkinio ir prijunkite jj prie fiksuojancios jungties. Pripildykite
Svirksta Silto vandens ir atsargiai stumkite Svirksto stimoklj, kad
iSvalytumeéte kamstj. Gali prireikti keliy stamoklio 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 prieZidra: Baliono tirj rekomenduojama tikrinti, kaip
rekomenduoja jusy sveikatos prieZitros specialistas. I1Ssiurbkite vandenj
Svirkstu ir palyginkite pasalintg kiekj su rekomenduotinu. Vél pripildykite
balionélj ir, jei reikia, jpilkite dar vandens, kad pasiektuméte
rekomenduojama kiekj. Palaukite 10-20 minudiy 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 voZztuva ar spindj, o oras gali prasiskverbti i$ balionélio, ir
balionélis subliuks. Bitina naudoti rekomenduojama kiekj vandens, kadangi
dél pernelyg didelio balionélio iSsipitimo gali uzsikimsti spindis ar
sutrumpéti balionélio tinkamumo laikas, o nepakankamai iSsipltes
balionélis negalés tinkamai uzfiksuoti vamzdelio.



Kaip ilgai galima naudoti ,MiniONE®“ Balionélio Saguté?

Kad baty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio maitinimo
jtaiso veikimas, funkcionalumas ir Svara, jis turi biti periodiskai keic¢iamas.
Laikui bégant, atsiZzvelgiant j naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas
ir funkcionalumas gali pablogéti. Budingas jrengini ilgaamziskumas
keikvienam pacientui skiriasi atsizvelgiant j daugybe veiksniy. Badingas
jreginio ilgaamziskumas yra 1-9 ménesiai Trumpesnei veikimo trukmei
jtakos gali turéti tokie veiksniai: skrandZio pH, paciento dieta, vaistai,
balionélio pripildymo tdris, jtaiso paZeidimas, turinys, kuriame yra astriy ar
abrazyviniy daleliy, neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji
vamzdeliy prieZilra.

Kad veikty tinkamai, rekomenduojama, jog ,,MiniONE®“ balioninis sagutés
jtaisas bty keiciamas bent kas 3 mén. ar taip daznai, kaip nurodo sveikatos
prieZiGros specialistas. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés uztikrinti
optimaly funkcionaluma ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso gedimo.

Kokie yra galimi ,,MiniONE®“ Balionélio Saguté
naudojimo Salutiniai poveikiai?

Naudojant ,,MiniONE®“ baliono sagute gali bati tokiy komplikacijy, bet
jomis neapsiribojama: Pykinimas, vémimas, pilvo pltimas ar viduriavimas e
Aspiracija ® Skausmas aplink stomg e Abscesas, Zaizdos infekcija ir odos
vientisumo pazZeidimas ® Nekrozé dél spaudimo ¢ Hipergranuliacinis
audinys e Intraperitoninis protékis e Migracija j pilvo sieng su epitelizacija
(angl. ,,buried bumper syndrome*) e Peristominis protékis ¢ Balionélio
plySimas ar pasislinkimas ® Vamzdelio uzsikimsimas ¢ Kraujavimas i$
virékinamojo trakto ir (arba) i$opéjimas ® Zarny nepraeinamumas arba
%arny parezé * Zarny ir skrandZio persilenkimas

Kreipkités j gydytoja, jei pasireiské kuris nors i$ Siy simptomy: Karsciavimas,
vémimas ar viduriavimas ¢ Oda aplink stomos vietg yra raudona, pakitusios
spalvos ar sritis be odos ® Drenazas aplink stomos vietg yra baltas, geltonas
arba Zalias ir nuo jo sklinda blogas kvapas ® Stomos vietoje pastebima
pluta e Susikaupia didelis kiekis audiniy (tokiy kaip granulinis audinys)
Odos ar audinio patinimas stomos vietoje ¢ Pasikartojantis maisto ar
skrandzio turinio nutekéjimas e Stomos vietos skausmas, kraujavimas,
paliavimas ar uzdegimas ¢ Priemoné tinkamai neprisitvirtina ¢ Priemoné
iSkrenta ir sunku jg pakeisti  Pilvo patimas

Produkto kodai:

Kyla rizika, kad trakus vidiniam balionéliui vamzdelis gali iskristi. Gali
prasidéti skrandZio turinio tekéjimas aplink vamzdelj arba tekéjimas i$
priemonés. Vamzdelis gali uZsikisti arba sumaZzéti srautas. Fiksatorius
(maitinimo anga) gali trakti, pratekéti arba atsiskirti nuo priemonés. Jtaiso
spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius.

Ar,,MiniONE®“ Balionélio Saguté suderinamas MRT
aplinkoje?

veikiamas MR aplinkos. Pacientas su Siuo jtaisus gali bti 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 salygoms, tikimasi, kad ,,MiniONE®“
balioninis sagutés jtaisas nulems didZiausig 1,6°C temperatlros padidéjima
po 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. pulso sekai).

Atliekant neklinikinius tyrimus, ,,MiniONE®“ balioninis sagutés jtaisas

sukeltas vaizdo artefaktas issiplecia apytiksliai 20 mm nuo Sio jtaiso, kai

vaizdas gautas naudojant gradiento aido impulsy seka ir ,,3-Tesla“ MR
sistema.

Kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius?

« Naudotojams Australijoje: PraneSimus apie rimtus jvykius, kilusius dél
priemoneés, 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.

,,MiniONE®“ baliono saguté rinkiniai (,Legacy”) ,,_,,MiniONE@” baliono saguté rinkiniai (ENFit®) ,MiniONE®“ baliono saguté viena pakuoté
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-1 | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Folheto informativo para o paciente

PORTUGUESE

Bot3ao em Formato de Baldo MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questGes sobre o Botdo em Formato de
Baldo MiniONE®. A AMT forneceu essas informagdes como uma
ferramenta de recurso educacional. Isto ndo pretende ser um substituto
para o atendimento médico profissional. A sua PRIMEIRA fonte de
informagado deve ser o seu profissional de saude.

O que é o Botdao em Formato de Baldo MiniONE®?

O Botdo em Formato de Baldo MiniONE® é um tipo de tubo de alimentagdo
para gastrostomia (tubo G) que é inserido diretamente no estdmago
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 estdbmago e evitar que caia, juntamente com um apoio
externo para ajudar a manter a posicdo do tubo. O dispositivo esta
disponivel em varios tamanhos e comprimentos franceses para se adaptar
as necessidades dos pacientes de todas as faixas etarias.

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

Para que é utilizado um Botdo em Formato de
Balao MiniONE®?

O Botdo em Formato de Baldo MiniONE® fornece nutricdo, medicagdo, e
acesso de descompressdo ao estdmago através de um estoma seguro
(colocagdo inicial) ou formado(substitui¢do). O dispositivo é indicado para
utilizagdo em pacientes que necessitam de alimentagdo a longo prazo, que
ndo toleram a alimentagdo oral, que apresentam um baixo risco de
aspiracdo, que necessitam de descompress3o gastrica e/ou administra¢do
de medicamentos diretamente no estdmago. O aparelho destina-se a
todas as faixas etdrias.

Como é que se utiliza um Botdo em Formato de
Baldao MiniONE® apds ter sido colocado?

Alimentagdo: Garantir que o grampo do conjunto de alimentagdo esteja
fechado e afixar o conjunto de alimentagdo ao botdo por meio do
alinhamento a linha escura no conector do conjunto de alimentagdo com a
linha escura no botdo. Premir totalmente o conector do conjunto de
alimentagdo ao botdo. Girar 3/4 a direita (sentido horario) para posicionar
o conjunto de alimentagdo. Afixar a extremidade opostado conjunto de
alimentagdo ao conector em uso. Nunca utilizar de forga excessiva ou
langar m3o de uma ferramentar para girar o conector. A utilizagdo
inadequada pode levar a rompimentos, vazamentos ou outras falhas. Apds
a conexdo, abrir o grampor para permitir o fluxo.

Figura 2: Fixa¢do do conjunto de alimentacdo

Canalizagdo de Medicamentos: A medicagao liquida é preferida, quando
disponivel. Se for necessaria uma medicagdo solida, consulte o seu médico
sobre a seguranca de se esmagar a medicagao. Se for seguro, a medicagdo
deve ser esmagada o mais fino possivel (na forma de pd) e dissolvida em
agua antes de ser canalizada através do aparelho. Canalizar medicagdo
solida através da sonda que nao seja devidamente esmagada pode levar a
bloqueio na sonda. E importante lavar o aparelho com 4gua apds a
canaliza¢do da medicagdo. Lavar a sonda de alimentagdo antes e depois da
canalizagdo da medicagdo e entre os medicamentos.

Descompresséio: A descompressdo pode ser realizada se houver
necessidade de verificar se ha residuos, ou se o paciente apresentar a
tendéncia a retengdo de ar durante a alimentagdo, causando inchago e
desconforto. Para descomprimir, é preciso conectar o conjunto de
alimentagdo ao conector de intertravamento e drenar o contetudo
estomacal em um recipiente. Apds a descompressao, lavar o conjunto de
alimentagdo com agua e retire o conjunto de alimentagdo do aparelho.

Sonda de Alimentag¢ao Gastrondmica de Baixo Perfil

Interlock (porta de
/ alimentagao/méd.)

Sonda — Valyula Plugue de
antirrefluxo alga

Figura 1: Botdo em Formato de Baldo MiniONE®

Descarga: Utilizar sempre um conjunto de alimentagdo MiniONE® para
descarregar o Botdo em Formato de Baldo MiniONE®. Utilizar agua a
temperatura ambiente para lavagem da sonda. A quantidade de agua
dependera das necessidades do paciente, da condigdo clinica e do tipo de
sonda, mas o volume médio variard de 10 a 50 ml para adultos e de 3 a 10
ml para bebés. Lavar a sonda de alimentagdo com 4gua a cada 4-6 horas
durante uma alimentagdo continua, sempre que a alimentagdo for
interrompida, antes e depois de cada alimentagdo intermitente, ou pelo menos
a cada 8 horas, se a sonda ndo estiver sendo utilizada. Lavar a sonda de
alimentagdo antes e depois da canalizagdo da medicagdo e entre os
medicamentos. N3o use de forga excessiva para lavar a sonda. Uma forga
excessiva pode perfurar a sonda e causar lesGes no trato gastrintestinal.

Como é que se cuida do Botao em Formato de
Balao MiniONE® apds ter sido colocado?

Cuidados com o dispositivo: Verificar diariamente se o aparelho apresenta
sinais de danos ou de obstrugdo. 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 4gua e sabdo neutro. Limpar o estoma de acordo
com as indicagGes do seu profissional de satude. O dispositivo deve ser
rodado diariamente para garantir a higiene do local. Verificar sempre se o
local do estoma apresenta vermelhiddo, dor/desconforto, inchago ou
qualquer drenagem. Se algum destes sintomas for observado, contactar o
profissional de satde para obter aconselhamento.

Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda ndo esta dobrada ou presa em
qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, é util
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Ligar uma seringa
a um conjunto de extens3o e fixa-la no conetor de interbloqueio. Encher a
seringa com agua morna e empurrar e puxar com cuidado o émbolo da
seringa para desfazer o entupimento. Sdo 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.
Pode levar a rutura da sonda.

Cuidados com o baldo: Recomenda-se que o volume do baldo seja
verificado de acordo com as instrugdes do profissional de satude. Retirar a
dgua 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 estd 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 salde para obter instrugées.

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



Qual é a duragdo de um Botdo em Formato de

Baldo MiniONE®?

Os aparelhos de alimentagdo com baldo de baixo perfil foram concebidos
para serem periodicamente substitidos, possibilitando desempenho,
funcionalidade e limpeza ideais. O desempenho e a funcionalidade do
aparelho podem sofrer degradagdo ao longo do tempo, a depender da
utilizagdo e condigdes 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 9 meses. Alguns fatores que
podem conduzir a uma redugdo da longevidade incluem: pH gastrico, dieta
do paciente, medicagGes, volume de enchimento do baldo, danos ao
aparelho, contato com objetos pontiagudos ou abrasivos, medi¢do incorreta
do comprimento do estoma, além do cuidado geral com a sonda.

Para um desempenho excelente, é recomendavel trocar o Aparelho com
Botdo em Formato de Baldo MiniONE® em pelo menos 3 meses ou com a
periodicidade indicada pelo seu profissional de satde. A substituicdo
proativa do aparelho ajudara a garantir uma étima funcionalidade e
ajudara a evitar falhas inesperadas do aparelho.

Quais sao os possiveis efeitos secundarios da utilizagao de um
Botdo em Formato de Baldo MiniONE®?

As potenciais complicagdes decorrentes do uso do Botdo em Formato de
Baldo MiniONE® incluem, entre outros: Nausea, vomito, inchago abdominal
ou diarréia ¢ Aspiragdo ® Dor peristomal  Abscesso, infegdo da ferida e
desarranjo da pele ® Necrose por pressao e Tecido de hipergranulagdo
Vazamento intraperitoneal ® Sindrome do amortecedor enterrado
Vazamento peristomal ¢ Falha ou desalojamento do baldo ¢ Entupimento
da Sonda ¢ Hemorragia e/ou ulceragdes gastrintestinais ¢ Oclusdo
intestinal ou gastroparesia ® Vélvulo intestinal e gastrico

Consultar o profissional de saude caso seja detetado algum dos seguintes
sintomas: Febre, vdmitos 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 e
Encrustagdo é observada no sitio do estoma ¢ Grande quantidade de
tecido acumulado (como tecido de granulagdo) * Pele ou tecido inchado no
sitio do estoma e Fugas repetidas de alimentos ou do conteudo do
estébmago ® Dor, hemorragia, pus ou inflamagdo no local do estoma ¢ O
dispositivo ja ndo estd a encaixar corretamente * O dispositivo cai e ndo é
possivel substitui-lo facilmente  Estdbmago distendido

Cédigos do produto:

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

O Botdo em Formato de Balao MiniONE® é compativel com a
RM?
O teste ndo clinico demonstrou que o Botdo em Formato de Baldo MiniONE®

é Condicional de RM. Um paciente com este aparelho pode passar por
varredura segura num sistema de RM nas seguintes condigGes:

« 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 absorg¢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 condig¢Ges de varredura definidos, espera-se que o Botdo em Formato
de Baldo MiniONE® produza um aumento de temperatura maxima de 1,6°C
depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de
pulso).

Em teste ndo clinico, o artefato de imagem causado pelo Botdo em
Formato de Baldo MiniONE® se estende aproximadamente 20 mm deste
aparelho quando submetido.

Como comunicar eventos adversos?

» Para utilizadores australianos: Deve ser tido em conta de que qualquer
incidente grave que ocorra em relagao 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.

Kits de Botdo em Formato de Baldo MiniONE® (Legacy) Kits de Botdo em Formato de Baldo MiniONE® (ENFit®) Embalagem indi;ia(:;:IMd;:‘%ﬁi%em Formato de

M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430-1 | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450- | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-I SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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Informacje dla pacjenta

POLSKI

MiniONE® Balloon Button

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Zawartos¢ ulotki?

W niniejszej ulotce znajduja sie odpowiedzi na pytania dotyczace zgtebnika
niskoprofilowego z MiniONE® Balloon Button. Firma AMT udostepnia niniejsze
informacje jako materiaty edukacyjne. Nie zastepujg one profesjonalnej
pomocy lekarskiej. PODSTAWOWYM zrédtem informacji powinien byé lekarz i
personel medyczny.

Czym jest zgtebnik niskoprofilowy z MiniONE® Balloon
Button?

Zgtebnik niskoprofilowy z MiniONE® Balloon Button to zgtebnik
gastrostomijny typu G-tube wprowadzony bezposrednio do zotadka poprzez
przetoke w jamie brzusznej zwang gastrostomia. Zgtebnik wyposazony jest w
balonik, ktéry po napetnieniu woda destylowang lub sterylng, utrzymuje go w
odpowiedniej pozycji wewnatrz zotgdka i zapobiega jego wysunieciu. Zgtebnik
posiada takze zewnetrzng ptytke stabilizujacg pozycje zgtebnika. Aby sprostac
potrzebom pacjentéw w réznym wieku, wyréb dostepny jest w réznych
rozmiarach (French) i dtugosciach.

Zgtebnik niskoprofilowy z MiniONE® Balloon Button wykonany jest z silikonu
klasy medycznej (81%), termoplastycznego tworzywa sztucznego klasy
medycznej (16%), sprezyny ze stali nierdzewnej (2%) oraz posiada nadruk
wykonany tuszem klasy medycznej do nadruku na silikonie (1%). Wyréb nie
zawiera pozostatosci produkcyjnych, ktére mogtyby stanowic zagrozenie dla
pacjenta.

Do czego wykorzystywany jest zgtebnik niskoprofilowy z
MiniONE® Balloon Button?

MiniONE® Balloon Button zapewnia dostep do zywienia, lekéw i odbarczania
zotadka poprzez zabezpieczong (poczatkowe zatozenie) lub uformowang
(wymiana) stomie. Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
wymagajacych dtugotrwatego zywienia, nietolerujgcych zywienia doustnego,
narazonych na niskie ryzyko zachtysniecia, wymagajacych odbarczenia zotadka i/
lub podawania lekéw bezposrednio do zotadka. Wyrdb ten jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéow we wszystkich grupach wiekowych.

W jaki sposdb uzywac zgtebnika niskoprofilowego z
MiniONE® Balloon Buttonpo zatozeniu?

Zywienie: Nalezy upewnic sie, ze zacisk zestawu do zywienia jest zamkniety i
podtaczyd zestaw do zywienia do zgtebnika Button, wyréwnujgc ciemna linie
na ztgczu zestawu do zywienia z ciemna linig na zgtebniku Button. Mocno
wcisngé ztgcze zestawu do zywienia do zgtebnika Button. Obrdci¢ o 3/4 obrotu
w prawo, aby unieruchomi¢ zestaw do zywienia. Drugi koniec zestawu do
zywienia podtaczyé do uzywanego ztgcza. Nigdy nie stosowaé nadmiernej sity
ani narzedzia do dokrecania ztgcza obrotowego. Nieprawidtowe uzycie moze
doprowadzi¢ do pekniecia, wycieku lub innej usterki. Po podtaczeniu nalezy
otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

< \
)

Rysunek 2: Podtaczanie zestawu zywieniowego

Kierowanie Lekow: O ile to mozliwe, preferowane sg leki w postaci ptynne;j.
Jesli konieczne jest podanie leku w postaci statej, nalezy skonsultowad sie z
lekarzem, aby dowiedziec sie, czy mozna bezpiecznie rozgnies¢ tabletke. W
bezpiecznych przypadkach, lek nalezy jak najbardziej rozdrobnic (na proszek) i
rozpusci¢ w wodzie przed kierowaniem za pomoca zgtebnika. Kierowanie
nieodpowiednio rozdrobnionego leku w postaci statej przez zgtebnik moze
doprowadzi¢ do zablokowania urzadzenia. Nigdy nie zgniata¢ powlekanych
tabletek dojelitowych ani nie mieszaé lekdw z preparatem. Po kierowaniu leku
urzadzenie nalezy przeptukac woda.

Odbarczanie: Odbarczenie mozna przeprowadzi¢, jesli zajdzie koniecznosc
sprawdzenia, czy nie wystepujg pozostatosci lub jesli u pacjenta wystepuje
tendencja do gromadzenia powietrza podczas zywienia, co powoduje wzdecia
i dyskomfort. W celu przeprowadzenia odbarczenia nalezy podtaczyé zestaw
do zywienia do ztgcza blokady i spusci¢ tres¢ zotgdkowa do pojemnika. Po
zakoriczeniu odbarczania nalezy przeptukaé zestaw do zywienia wodg i usung¢
zestaw do zywienia z urzadzenia.

Niskoprofilowy zgtebnik gastrostomijny

Blokada (port do zywienia/
" podawania lekow)

Zawor

antyrefluksowy Korek paska

Rysunek 1: MiniONE® Balloon Button

Ptukanie: Nalezy zawsze uzywac zestawu zywieniowego MiniONE® do
przeptukiwania zgtebnika niskoprofilowego z MiniONE® Balloon Button. Do
przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywaé wody o temperaturze pokojowe;j.
llo$¢ wody zalezy od potrzeb pacjenta, stanu klinicznego i rodzaju zgtebnika,
ale srednia objetos¢ miesci sie w zakresie od 10 do 50 ml u dorostych oraz od
3 do 10 ml u niemowlat. Zgtebnik nalezy przeptukiwaé woda co 4—6 godzin w
trakcie zywienia ciggtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po kazdym
zywieniu okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest
uzywany. Przeptukac zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz pomiedzy
kolejnymi lekami. Nie stosowaé nadmiernej sity w celu przeptukania zgtebnika.
Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do perforacji zgtebnika i urazu przewodu
pokarmowego.

Jak pielegnowac zgtebnik niskoprofilowy z MiniONE®
Balloon Button po zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy codziennie sprawdzac¢ wyréb pod katem uszkodzenia lub
niedroznosci. Niedroznos¢ i/lub ograniczony przeptyw sa wskaznikami
obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii powinny by¢ zawsze
czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czyscic¢ codziennie. Skore wokéot
zgtebnika mozna czysci¢ woda z tagodnym mydtem przy pomocy kwacza z
bawetniang koricéwka lub recznika frotte. Okolice gastrostomii nalezy czyscic¢
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
bélowych, opuchlizny lub pojawienia sie wysieku. W razie wystgpienia
ktéregokolwiek z tych objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Niedroznosé: Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgtebnik nie jest zagiety ani
zamkniety zaciskiem. Jezeli zator obecny w cewniku jest widoczny, nalezy
sprobowac rozmasowac cewnik w celu rozbicia zatoru. Nalezy podtaczy¢
strzykawke do zestawu przedtuzajgcego, a nastepnie do portu ztacza. Nalezy
podtaczyé strzykawke wypetniong ciepta wodg i delikatnie popchnac i
pociggnac ttok strzykawki, aby usungac zator. Usuniecie zatoru moze wymagac
kilku powtdrzen tej procedury. Jesli usuniecie zatoru nie jest mozliwe, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usuniecie
zgtebnika. Nie stosowac¢ nadmiernej sity ani nacisku w celu usuniecia
niedroznos$ci. Moze to doprowadzi¢ do rozerwania zgtebnika.

Pielegnacja balonika: Zaleca sie kontrole objetosci balonika wedtug zalecen
lekarza i personelu medycznego. Nalezy usuna¢ wode z balonika za pomocg
strzykawki i poréwnac jej objetos¢ z zalecang objetoscig. Nastepnie nalezy
ponownie napetni¢ balonik, a w razie koniecznosci dostrzykna¢ odpowiednia
ilos¢ wody, aby uzyska¢ wymagang objetos¢. Nastepnie nalezy odczekac 10-20
minut i powtorzyé cata 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 tasmg oraz skontaktowad sie z
lekarzem.

Balon nalezy uzupetni¢ jatowg lub destylowang woda, nie powietrzem ani solg
fizjologiczng.Sdl fizjologiczna moze ulec krystalizacji i zablokowac¢ zawér lub
kanat balonu, natomiast powietrze moze wydostac¢ sie, powodujgc
zapadniecie sie balonu.Nalezy uzy¢ zalecanej ilosci wody, poniewaz
nadmierne napetnienie moze doprowadzi¢ do uniedroznienia kanatu lub
skrécenia okresu eksploatacji balonu. Niedostateczne napetnienie nie zapewni
z kolei wtasciwego unieruchomienia zgtebnika.



Jaka jest zywotnos¢ zgtebnika niskoprofilowego z
MiniONE® Balloon Button?

Niskoprofilowe, balonowe urzadzenia do zywienia sg przeznaczone do
okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania,
funkcjonalnosci i czystosci. Dziatanie i funkcjonalnos¢ 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 czynnikdw, przy czym wynosi zazwyczaj od 1
do 9 miesiecy. Do czynnikéw, ktére moga doprowadzic¢ do skrécenia okresu
eksploatacji naleza: pH soku zotagdkowego, dieta pacjenta, leki, objetosé
napetniania balonu, uszkodzenie urzadzenia, kontakt z ostrymi lub Sciernymi
przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposdb pielegnacji.

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

Jakie s mozliwe skutki uboczne posiadania zgtebnika
niskoprofilowego z MiniONE® Balloon Button?

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika MiniONE®
Balloon Button nalezg m.in.: Nudnosci, wymioty, wzdecia lub biegunka
Zachtysniecie Bl w okolicy stomii ® Ropien, zakazenie rany i pekanie skory
Martwica uciskowa ¢ Nadmierne tworzenie tkanki ziarninowej ¢ Wyciek
dootrzewnowy ¢ Wrosniecie PEG ¢ Wyciek w okolicy stomii ® Uszkodzenie lub
przemieszczenie balonu ¢ Niedrozno$¢ zgtebnika ¢ Krwawienie i/lub wrzody w
przewodzie pokarmowym e Niedroznos¢ jelita lub gastropareza ¢ ZawezZlenie
jelit i zotadka

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia ponizszych
objawdw: Gorgczka, wymioty lub biegunka e Zaczerwienienie, przebarwienia
lub otarcia okolic stomii ® Wysiek o nieprzyjemnym zapachu zabarwiony na
biato, z6tto lub zielono w okolicy stomii e Pojawienie sie strupka w okolicy
stomii ® Gromadzenie sie duzej ilosci tkanki, ziarninowanie ¢ Opuchlizna skéry
lub tkanek w okolicy stomii ® Powtarzajacy sie wyciek zywnosci lub zawartosci
zotadka e BOl, krwawienie, ropna wydzielina lub stan zapalny w okolicach
stomii ® Urzagdzenie nie jest juz prawidtowo dopasowane ¢ Zgtebnik wypada i
nie da sie go tatwo wsunac¢ z powrotem ¢ Wzdety brzuch

Kody produktu:

W przypadku uszkodzenia balonika wewnatrz zotgdka istnieje ryzyko
wypadniecia zgtebnika. Moze pojawi¢ sie wyciek tresci zotgdkowej ze stomii
lub z bezposrednio ze zgtebnika. Zgtebnik moze sie zablokowac lub przeptyw
moze zostacé ograniczony. Ztgcze do zestawu zywieniowego moze peknac,
przeciekaé lub odtamad sie od wyrobu. Po kilku dniach lub miesigcach
uzytkowania wyréb moze ulec przebarwieniu.

Czy zgtebnik niskoprofilowy z MiniONE® Balloon Button
jest kompatybilny z rezonansem magnetycznym?

W badaniach nieklinicznych potwierdzono, ze zgtebnik MiniONE® Balloon Button
moze by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR. Pacjenta, u ktérego
wszczepiono ten wyréb mozna bezpiecznie poddaé badaniu w systemie MR przy
zachowaniu ponizszych warunkow:

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

« Maksymalny, okreslony przez system MR, wspétczynnik absorpcji
swoiste]j (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 zgtebnik MiniONE®
Balloon 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 zgtebnik
MiniONE® Balloon Button zajmujg obszar ok. 20 mm wokét wyrobu w
przypadku obrazowania w sekwencji gradient echo w systemie MR 3 T.

Jak zgtaszac zdarzenia niepozgdane?

» Dla uzytkownikéw w Australii: Wszystkie zdarzenia niepozadane zwigzane z
wyrobem powinny zosta¢ zgtoszone organizacjom Applied Medical
Technology, Inc. oraz The Therapeutic Goods Administration (TGA) poprzez
strone internetowg 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 Paristwa siedziba,
jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.

Zestawy zgtebnikéw niskoprofilowych z MiniONE® Zestawy zgtebnikéw niskoprofilowych z MiniONE® Balloon Pojedynczy opakowanie zgtebnika niskoprofilowego z
Balloon Button (Legacy) Button (ENFit®) MiniONE® Balloon Button
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430- | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-| SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440- | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-] SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450- | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-] SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627- | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Pliant cu informatii pentru pacient

ROMANA

Buton cu Balon MiniONE®

Ce este acest pliant?

Acest pliant va raspunde la cateva intrebari cu privire la Butonul cu balon
MiniONE®. AMT furnizeaza aceste informatii ca instrument de resurse
educationale. Acesta nu este menit sa inlocuiasca asistenta medicalad
profesionala. PRIMA sursa de informatii trebuie sa fie furnizorul dvs. de
servicii medicale.

Ce este Butonul cu balon MiniONE®?

Butonul cu balon MiniONE® este un tub de alimentare pentru gastrostomie
(tub G) care este introdus direct in stomac printr-o deschidere cunoscuta
sub numele de stoma. Dispozitivul include un balon care este umplut cu
apa distilata sau sterild, pentru a ajuta la fixarea acestuia in stomac 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 din toate grupele de varsta.

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

La ce este utilizat Butonul cu balon MiniONE®?

Butonul cu balon MiniONE® oferd acces la nutritie, medicatie si
decompresie in stomac printr-o stoma securizata (plasare initiala) sau
formata (de inlocuire). Dispozitivul este indicat pentru utilizarea la pacientii
care necesitd hranire pe termen lung, nu tolereaza hranirea pe cale oralg,
prezintd un risc scazut de aspirare, necesita decompresie gastrica si/sau
medicatie introdusa direct in stomac. Dispozitivul este destinat tuturor
grupelor de varsta.

Cum utilizati Butonul cu balon MiniONE® dupa ce a fost
amplasat?

Hrdnire: Asigurati-va ca clema este inchisa si atasati setul de hranire la
buton, prin alinierea liniei intunecate de pe conectorul setului de hranire
cu linia intunecata de pe buton. Apasati complet conectorul setului de
hranire in buton. Tntoarceti cu 3/4 spre dreapta (in sens orar), pentru a
bloca setul de hrdnire. Atasati capatul opus al setului de hranire la
conectorul folosit. Nu utilizaTi forTa excesiva sau o unealtd pentru a
strange un conector rotativ. Utilizarea inadecvatd poate determina
craparea, scurgerile sau alte defecTiuni. Odatd conectat, deschideti clapeta
spre a permite debitul.
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Figura 2: Atasarea setului de hranire

Canalizarea medicatiei: Medicatia in forma lichida este de preferat, cand e
disponibild. Daca este necesara medicatia in forma solidd, consultati
medicul cu privire la cat de sigurd este zdrobirea medicamentelor. Dacd
este sigura, medicamentele se vor zdrobi cat mai fin posibil (in forma de
praf) si vor fi dizolvate in ap3, inainte de canalizarea medicatiei prin
dispozitiv. Canalizarea medicamentelor zdrobite necorespunzator prin tub
poate determina blocarea acestuia. Nu zdrobiti niciodatd medicamentele
cu invelis enteric si nu amestecati medicamentele cu formula. Clatiti
dispozitivul cu apa dupa canalizarea medicatiei.

Decompresie: Decompresia ar trebui efectuatd daca existd necesitatea de a
se verifica existenta reziduurilor, sau daca pacientul tinde sa retina aer in
timpul hranirii, cauzand balonare si disconfort. Pentru decompresie,
conectati setul de hranire la conectorul cu blocare si drenati continutul
stomacului intr-un recipient. Dupa decompresie, clatiti setul de hranire cu
apa si indepartati-l din dispozitiv.

Tub non-invaziv de hranire pentru gastrostomie

Blocare (port hranire/med)

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

Figura 1: Buton cu Balon MiniONE®

Cldtire: Utilizati intotdeauna un set de hranire MiniONE® pentru a spala
butonul cu balonul MiniONE®. Folositi apa la temperatura camerei pentru
clatire. Cantitatea de apa depinde de necesitatile pacientului, starea sa
clinica, si tipul de tub, dar volumul mediu este intre 10 si 50 ml la adulti,
respectiv 3 si 10 ml la copii. Clatiti cu apa tubul de hranire, la fiecare 4-6
ore, in timpul hranirii continue, in orice moment intrerupeti hranirea,
fnainte si dupa fiecare hranire intermitentd, sau cel putin la fiecare 8 ore,
dacd nu folositi tubul. Clatiti tubul de hranire Tnainte si dupa canalizarea
medicatiei, cat si intre administrari. Nu folositi fortd excesiva pentru a clati
tubul. Forta excesiva poate perfora tubul, cauzand rdnirea tractului
gastrointestinal.

Cum intretineti Butonul cu balon MiniONE® dupa ce a
fost amplasat?

intretinerea dispozitivului: Verificati dispozitivul zilnic pentru a detecta
orice semne de deteriorare sau blocare. Blocarea si/sau fluxul redus sunt
indicatorii unei performante scdzute. Zona stomei trebuie sd fie mereu
pastrata curatd si uscata. Este important sa curdtati 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 sdpun delicat. Curatati stoma
conform indicatiilor medicului dvs. Dispozitivul trebuie rotit zilnic, in
vederea pastrarii igienei. Verificati intotdeauna daca zona stomei prezinta
roseatd, durere/sensibilitate, tumefiere sau orice drenaj. Daca observati
oricare dintre aceste simptome, adresati-vd 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-I debloca.
Conectati o seringad la un set de extensie si atasati la conectorul cu blocare.
Umpleti seringa cu apa calda si impingeti si trageti usor plonjonul seringii,
pentru a debloca. Ar putea dura cateva serii de impingere / tragere a
plonjonului, pentru deblocare. Daca deblocarea nu reuseste, contactati
medicul, fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea. 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 seringa si
comparati cantitatea eliminata cu cantitatea recomandata. Reumpleti
balonul si, daca este necesar, adaugati apd suplimentara pentru a atinge
cantitatea recomandatd. Asteptati 10-20 de minute si repetati. Balonul
curge daca a pierdut lichid, iar tubul trebuie Tnlocuit. Daca balonul este
deteriorat, fixati tubul la locul sdu cu banda adeziva, apoi apelati la medicul
dvs. pentru instructiuni.

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



Cat timp tine Butonul cu balon MiniONE®?

Dispozitivele non-invazive de hranire cu balon trebuie Tnlocuite periodic
pentru o performantd, o functionare si o curatenie optime. Performanta si
functionalitatea dispozitivului se pot degrada in timp, in functie de utilizare
si de conditiile de mediu. Durata tipicad de viata a dispozitivului poate varia
pentru fiecare pacient, in functie de un numar de factor, fiind intre 1-9 luni.
Unii dintre factorii care pot scadea longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta
pacientului, 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 performanta optima, se recomanda ca dispozitivul Buton cu balon
MiniONE® sa fie schimbat cel putin la fiecare 3 luni, sau cat de frecvent se
indicd de citre medic. Tnlocuirea proactiva a dispozitivului va ajuta la
asigurarea functionarii optime si la prevenirea defectdrii neasteptate a
dispozitivului.

Care sunt posibilele efecte secundare ale Butonului cu
balon MiniONE®?

Potentialele complicatii la utilizarea Buton cu balon MiniONE® includ, fara
a se limita la: Greata, stari de voma, balonare sau diaree ¢ Aspiratie ¢
Durere peristomala e Absces, infectarea ranii sau eruptii cutanate
Necroza de presiune ® Hipergranularea tesuturilor e Scurgeri
intraperitoneale e Sindromul ,,buried bumper” e Scurgeri peristomale
Defectarea sau desprinderea balonului ¢ infundarea tubului  Sangerare si/
sau ulceratii gastrointestinale e Pareza ileara sau gastricd » Ocluzie
intestinald si gastrica

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

Coduri de produs:

Exista riscul ca, in cazul in care balonul intern cedeaza, tubul sa cada. Ar
putea exista scurgeri de continut gastric 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 alimentare) se poate fisura, scurge sau
separa de dispozitiv. Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de
folosire.

Este Butonul cu balon MiniONE® compatibil cu RMN?

Testele non-clinice au dovedit ca Buton cu balon MiniONE® este
conditionat de mediul RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in
sigurantd intr-un sistem RM in 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 specificd medie
pentru intregul corp (SAR) de 2-W/kg pentru 15 minute de scanare (de
ex. per secventa de puls) in modul normal de operare

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

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

Cum raportati evenimentele adverse?

« Pentru utilizatorii din Australia: A se avea in vedere cd 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 competenta a statului membru in
care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in
legatura cu dispozitivul.

Kituri Buton cu balon MiniONE® (Legacy) Kituri Buton cu balon MiniONE® (ENFit®) Pachet unic Buton cu balon MiniONE®
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430- | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-| SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-] SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623- | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Informacny letak pre pacientov

SLOVENSKY

Balénikovy Gombik MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Co je v tomto letaku?

Tento letdk odpovie na niektoré otazky tykajuce sa gombika MiniONE® s
baldnikom. Spoloénost AMT poskytla tieto informdcie ako vzdeldvaci
informacny zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada profesiondinej
lekarskej starostlivosti. PRVYM zdrojom informacii by mal byt vas
poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Co je gombik MiniONE® s balénikom?

Gombik MiniONE® s baldnikom je typ gastrostomickej vyzivovacej sondy (G
sonda), ktora sa zavadza priamo do Zaludka otvorom znamym ako stomia.
Pripravok obsahuje baldnik, ktory je naplneny destilovanou alebo sterilnou
vodou, aby ho pomohol zaistit vo vnutri Zalidka a zabranil jeho vypadnutiu,
spolu s vonkaj$im podlozkou, ktord poméha udrziavat polohu sondy.
Pripravok je k dispozicii v réznych franctzskych velkostiach a dizkach, aby
vyhovovalo potrebam pacientov vsetkych vekovych skupin.

Gombik MiniONE® s balonikom je vyrobeny z lekarskeho silikénu (81 %),
lekarskeho termoplastu (16 %), pruZiny z nerezovej ocele (2 %) a
lekarskeho silikonového tamponového atramentu (1 %). Neexistuju Ziadne
vyrobné zvysky, ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na co sluzi gombik MiniONE® s balonikom?

Baldnikovy gombik MiniONE® poskytuje vyZivu, lieky a dekompresny
pristup do Zaludka cez zabezpecenu (prvé umiestnenie) alebo vytvorenu
(ndhradnu) stomiu. Liek je indikovany na pouZitie u pacientov, ktori
vyzaduju dlhodob vyZivu, nie st schopni tolerovat oralnu vyZivu, ktori st
vystaveni nizkemu riziku aspirdcie, vyzaduju zalidoéni dekompresiu a/
alebo podavanie liekov priamo do Zaltidka. Pripravok je uréeny pre vietky
vekové skupiny.

Ako pouZivat gombik MiniONE® s balénikom po jeho
umiestneni?

VyZivovanie: Dbajte na to, aby sa svorka stpravy na podavanie vyzivy
zatvorena a pripojte stpravu na poddvanie vyZivy k tlacidlu tak, Ze tmavu
Ciaru na konektore pridavnej jednotky zarovnajte s tmavou Ciarou na
tlacidle. Plne stlacte konektor supravy na poddavanie vyzivy do gombika.
Supravu na podavanie otocte o % otacky doprava (v smere hodinovych
ruciciek) a zaistite ju na svojom mieste. Pripojte opacny koniec stpravy na
podavanie vyZivy na pouzity konektor. Na utiahnutie rotujuceho konektora
nikdy nepouZivajte nadmernd silu ani nastroj. Nespravne pouZivanie méze
viest k praskaniu, Gniku alebo inému zlyhaniu. Po pripojeni otvorte svorku,
aby ste umoznili pradenie.
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Obrazok 2: Pripevnenie vyZivovacej sady

Poddvanie liekov: Ak je to mozné, uprednostriuju sa tekuté lieky. Ak
potrebujete pevné lieky, poradte sa so svojim lekarom, ¢i je bezpecné liek
rozdrvit. Ak je to bezpeéné, lieky by sa mali rozdrvit ¢o najjemnejsie (na
prasok) a rozpustit vo vode pred podanim liekov cez pomdcku. Poddvanie
tuhych liekov cez hadi¢ku, ked' nie st spravne rozdrvené, méze viest k
zablokovaniu hadiciek. Nikdy nedrvte enterosolventné lieky ani
nezmiesajte lieky so zloZzenim. Po podani lieku vyplachnite zariadenie
vodou.

Dekompresia: Dekompresia sa méze vykonat, ak je potrebné skontrolovat
zvysky, alebo ak ma pacient tendenciu zadrZiavat vzduch poéas poddvania
jedla, ¢o spdsobuje naduvanie a nepohodlie. Na vykonanie dekompresie
pripojte supravu na podavanie vyZivy ku konektoru blokovania a
vyprazdnite obsah Zaltidka do nadoby. Po ukonceni dekompresie
preplachnite sipravu na poddvanie vyZivy vodou a vyberte supravu na
podavanie vyZivy zo zariadenia.

Gastrostomicka hadicka na poddavanie vyZivy s nizkym profilom

Zamok (port na podavanie

— vyZivylliekov)

Ventil proti

Uzaver s
refluxu

popruhom
+<— Baloénik

Obrazok1: Balénikovy Gombik MiniONE®

Preplachovanie: Na preplachnutie gombika MiniONE® s baldnikom vidy
pouZzivajte vyZivovaciu sadu MiniONE®. Na vyplachovanie hadic¢ky pouzivajte
vodu izbovej teploty. MnoZstvo vody zavisi od potrieb pacienta, od
klinického stavu a typu hadicky, ale priemerny objem sa pohybuje od 10 do
50 ml pre dospelych a od 3 do 10 ml pre dojcatd. Naplrite hadi¢ku na
podavanie vyzZivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri nepretrzitom podavani,
vzdy ked' sa podavanie vyzivy prerusi, pred kazdym preruSenim vyZivy a po
flom alebo aspon kazdych 8 hodin, ak sa hadi¢ka nepouziva. Pred podanim
a po podani lieku a medzi poddvanim lieku vyplachnite hadicku na
podavanie vyzivy. Na vyplachovanie hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V
désledku nadmernej sily sa méze hadi¢ka prederavit a spdsobit poranenie
gastrointestinalneho traktu.

Ako sa starat o gombik MiniONE® s balénikom po jeho
umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Pripravok kontrolujte denne, ¢i nejavia zndmky
poskodenia alebo upchatia. Upchéavanie a/alebo znizeny tok st indikaciami
znizenej vykonnosti. Oblast stémie by mala byt neustdle Cistd a suchd. Je
délezité Cistit miesto stdmie kazdy den. Na Cistenie pokozky okolo
zariadenia jemnym mydlom a vodou je mozné pouZzit vatovy tampdn alebo
froté handricku. Vycistite stdmiu podla pokynov svojho lekéra. Zariadenie
by sa malo denne otacat kvéli hygiene miesta. Vidy skontrolujte miesto
stomie, ¢i nevykazuje zadervenanie, bolest/bolestivost, opuch alebo
akukolvek drenaz. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, kontaktujte
svojho lekdra a poZiadajte o radu.

Upchdvanie: Najprv vykonajte kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nie je
vyZivovacia sonda nikde zalomend alebo zovreta. Ak je v trubici viditelné
upchanie, pokuste sa hniest zariadenie na rozbitie upchavky. Pripojte
striekacku k predlZovacej sade a pripojte ju k prepojovaciemu konektoru.
Naplrite striekacku teplou vodou a jemne tlacte a tahajte plunzer
striekacky, aby ste upchavku uvolnili. Vycistenie upchavky méze vyZadovat
niekolko cyklov tlaéenia/tahania plunZra. Pokial nejde upchavku odstranit,
kontaktujte svojho zdravotnickeho odbornika, pretoZe bude mozno treba
sondu vymenit. NepouZivajte nadmernu silu alebo tlak pri pokuse o
vyCistenie upchavky. To moze spbsobit prasknutie trubice.

Starostlivost o balénik: Odporuda sa skontrolovat objem baldnika podla
pokynov svojho lekara. Odstrante vodu injekénou striekackou a porovnajte
odobraté mnozstvo s odpori¢anym mnozstvom. Naplrte baldnik av
pripade potreby pridajte dalSiu vodu, aby sa dosiahlo odporuéané
mnozstvo. Pockajte 10 — 20 minut a opakujte. Baldnik unika, 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 vdm
dal pokyny.

Naplrite baldnik sterilnou alebo destilovanou vodou, nie vzduchom alebo
fyziologickym roztokom. Fyziologicky roztok moze krystalizovat a upchat
balénovy ventil alebo limen a vzduch méze unikat a spdsobit sfuknutie
baldnika. Uistite sa, Ze pouZivate odporucané mnozZstvo vody, pretoze
nadmerné napliianie méze branit limenu alebo zniZit Zivotnost baldnika a
v désledku nedostatoéného naplnenia nemusi byt hadi¢ka spravne
zaistena.



Ako dlho gombik MiniONE® s balénikom vydrzi?

Zariadenia na podavanie vyZivy s baldnikom a s nizkym profilom sa maju
pravidelne vymieriat, aby sa zabezpeil optimalny vykon, funkénost a
Cistota. Vykonnost a funkénost zariadenia sa moze po Case znizit v zavislosti
od pouzivania a podmienok prostredia. Obvykld Zivotnost zariadenia bude
kolisat u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pricom
obvykle trva od 1 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré moézu znizit
Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, objem naplnenia baldnika,
trauma po zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi,
nespravne odmerana di?ka a celkova starostlivost o hadi¢ku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa Baldonikovy Gombik
MiniONE® vymienalo aspon kazdé 3 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie
prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia poméze
zaistit jeho optimalne fungovanie a poméze zabranit neo¢akdvanému
zlyhaniu pomacky.

Aké st mozné vedlajsie
MiniONE® s balénikom?
Potencialne komplikacie pri pouziti tacidla Balénikovy gombik MiniONE®
zahffiaju okrem iného: Nevolnost, vracanie, brusné naduvanie alebo
hnacku e Aspiraciu ® Peristomalnu bolest ® Absces, infekciu rany a rozklad
pokozky e Tlakovu nekrézu ¢ Hypergranulaciu tkaniva e Intraperitonedlne
presakovanie ® Syndrom ponoreného naraznika e Peristomalne Uniky
Zlyhanie alebo dislokaciu baldnika ¢ Zanesenie tubuly  Gastrointestinalne
krvacanie a/alebo ulceracie o lleus alebo gastroparézu ¢ Crevny a
Zaludocny zapal

’

Cinky pouzivania gombika

Poradte sa so svojim lekdrom, ak zaznamenate niektory z nasledujucich
stavov: horucka, vracanie alebo hnacka ¢ Koza okolo miesta stomie je
Cervena, sfarbena alebo nezacelena ¢ DrenaZ okolo miesta stomie je biela,
ZIta alebo zelend; drenaz ma neprijemny zdpach e Je zaznamenané
popraskanie v mieste stomie ® Velké mnoZstvo nahromadeného tkaniva
(ako je granulaéné tkanivo) ¢ Opuchnutd pokozka alebo tkanivo v mieste
stomie » Opakovany Unik potravy alebo obsahu Zaludka e Bolest,
krvacanie, hnisanie alebo zdpal v mieste stémie ¢ Zariadenie uZ spravne
nesedi ¢ Zariadenie vypadava a nemozno ho fahko vymenit e Roztiahnuty
zaludok

Kédy produktu:

Hrozi riziko, Ze pri poruche vnatorného balénika by sonda mohla vypadnut.
Mobhlo by dbjst k Gniku obsahu Zalidka okolo sondy alebo k uniku z
pripravku. Sonda by sa mohla upchat alebo mat zniZeny prietok.
Blokovanie (vyZivovaci port) méze prasknat, unikat alebo sa oddelit od
pripravku. Pocas dni az mesiacov pouZivania mdZe zariadenie zmenit farbu.

Je gombik MiniONE® s balénikom kompatibilny s MRI?

Neklinické skidsanie preukazalo, Ze Baldnikovy gombik MiniONE® je
podmienecne pouzitelny v prostredi MRI. Pacienta s touto poméckou
mozno bezpeéne skenovat v systéme MRI za nasledujucich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou vylu¢ne 1,5Ta 3T,

« Maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom 1 000 gauss/cm
(10 T/m).

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

Pri vyssie definovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, ze Baldnikovy
gombik MiniONE® s balénikom sp6sobi maximalny vzostup teploty (v
najhorsom pripade) 1,6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (na
sekvenciu pulzov).

V predklinickych testoch sa obrazovy artefakt spdsobeny Balénikovy
gombik MiniONE® s balénikom rozsiruje priblizne o 22 mm radidlne od
tejto pomocky, ked' je zobrazeny s gradientnou echovou impulzovou
sekvenciou a systémom MR 3 Tesla.

Ako hlasit neziaduce udalosti?

« Pre uZivatelov v Australii: Upozorfiujeme, Ze akykolvek vazny incident,
ku ktorému ddjde 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, obrétte sa na
spoloénost AMT, nasho eurdpskeho splnomocneného zéstupcu (EK Rep)
a/alebo prislusny organ ¢lenského $tétu, v ktorom ste usadeni.

Sady gombikov MiniONE® s balénikom (star3ia verzia) Sady gombikov MiniONE® s bal6nikom (ENFit®) Samostatné balenie gombika MiniONE® s bal6nikom
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-1 | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-1 | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Navodila za uporabo za bolnika

SLOVENSCINA

Gumb z Balonckom MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Kaj vsebuje to navodilo?

Ta brosura bo odgovorila na nekaj vprasanj o Gumb z balonckom
MiniONE®. 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 Gumb z Balonckom MiniONE®?

Gumb z balon¢kom MiniONE® je vrsta gastrostomske cevke za hranjenje (G
-cevke), ki se vstavi neposredno v Zelodec skozi odprtino, imenovano
stoma. Pripomocek vkljuCuje baloncek, ki je napolnjen z destilirano ali
sterilno vodo, da pomaga pritrditi pripomocek v Zelodec in prepreci, 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 vseh starostnih skupin.

Gumb z balon¢kom MiniONE® je izdelan iz silikona medicinske kakovosti
(81 %), termoplastike medicinske kakovosti (16 %), vzmeti iz nerjavecega
jekla (2 %) in tiskarskega ¢rnila blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1
%). Ni proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za bolnika.

Za kaj se uporablja Gumb z Balonckom MiniONE®?

Gumb z balon¢kom MiniONE® zagotavlja dostop do Zelodca za hrano,
zdravila in dekompresijo prek zavarovane stome (prva namestitev) ali zrele
stome (menjava). Pripomocek je indiciran za uporabo pri bolnikih, ki
potrebujejo dolgotrajno hranjenje, ne prenasajo peroralnega hranjenja, pri
katerih je tveganje za aspiracijo majhno, ki potrebujejo dekompresijo
Zelodca in/ali dajanje zdravil neposredno v Zelodec. Pripomocek je
namenjen vsem starostnim skupinam.

Kako uporabljate Gumb z Balonckom MiniONE®, po
namestitvi?

Hranjenje: Poskrbite, da bo objemka na kompletu za hranjenje zaprta, in
komplet za hranjenje prikljucite na gumb, tako da temno ¢rto na priklju¢ku
kompleta za hranjenje poravnate s temno ¢rto na gumbu. Prikljucek
kompleta za hranjenje v celoti potisnite v gumb. Nato ga obrnite za 3/4 v
desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za hranjenje zaskoci na
svojem mestu. Nasprotni konec kompleta za hranjenje pritrdite na
prikljuéek, ki ga uporabljate. Za zategovanje vrtljivega prikljucka nikoli ne
uporabljajte cezmerne sile ali orodja. Nepravilna uporaba lahko povzroci
razpoke, iztekanje ali drugo tezavo. Ko je stoma prikljucena, odprite
objemko, da omogocite pretok.
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Slika 2: Pritrditev kompleta za hranjenje

Distribuiranje zdravil: Kadar je mogoce, uporabljajte tekoca zdravila. Ce
bolnik potrebuje trdno zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, ali lahko
zdravilo zdrobite. Ce je to varno, je treba zdravilo &im bolj zdrobiti (v prah)
in ga pred distribuiranjem skozi pripomocek raztopiti v vodi. Ce po cevki
distribuirate trdno zdravilo, ki ni ustrezno zdrobljeno, se lahko cevka
zamasi. Zdravil z enteri¢no oblogo nikoli ne zdrobite in ne mesajte s
formulo. Po distribuiranju zdravila pripomocek izperite z vodo.

Dekompresija: Dekompresijo se lahko izvede, Ce je treba preveriti, ali so
prisotni ostanki ali ¢e se med hranjenjem v bolnikovi prebavni cevi zadrZuje
zrak, ki povzroca napenjanje in nelagodje. Za dekompresijo prikljucite
komplet za hranjenje na zaklepni prikljucek in posrkajte vsebino Zelodca v
posodo. Po koncani dekompresiji komplet za hranjenje izperite z vodo in ga
odstranite s pripomocka.

Gastrostomska cevka za hranjenje z nizkim profilom

Zaklep (port za dovajanje
hrane/zdravil)

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

+<— Baloncek

Slikal: Gumb z Balonékom MiniONE®

Izpiranje: Za izpiranje pripomocka Gumb z balon¢kom MiniONE® vedno
uporabite komplet za hranjenje MiniONE®. Za izpiranje cevke uporabljajte
vodo s sobno temperaturo. Koli¢ina vode bo odvisna od bolnikovih potreb,
klinicnega stanja in vrste cevke, vendar pa se povprecna prostornina giblje
od 10 do 50 ml za odrasle in od 3 do 10 ml za dojencke. Cevko za hranjenje
izperite z vodo na vsakih 4 do 6 ur neprekinjenega hranjenja, kadar koli je
hranjenje prekinjeno, pred in po vsakem intermitentnem hranjenju ali vsaj
na vsakih osem (8) ur, ¢e se cevka ne uporablja. Cevko za hranjenje izperite
pred distribuiranjem zdravil in po njem. Cevke ne izpirajte s ¢ezmerno silo.
Cezmerna sila lahko predre cevko in po$koduje prebavno cev.

Kako skrbeti za svoj Gumb z Balonckom MiniONE® po
namestitvi?

Skrb za napravo: Vsak dan preverite, ali je naprava poskodovana ali
zamas$ena. Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho. Pomembno je,
da mesto stome Cistite vsak dan. Za ¢iS¢enje koZe okoli naprave z blagim
milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo. Ocistite
stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Za vzdrZzevanje higiene mesta je
treba pripomocek vsak dan zasukati. Vedno preglejte mesto stome za
pordelost, boletino/razdrazenost, oteklino ali kakrino koli odtekanje. 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 posku$ajte odpraviti z gnetenjem
pripomocka. Na podaljSevalni komplet prikljucite brizgalko 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 zamaska ne morete odstraniti, se obrnite
na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati. Pri
odstranjevanju zamaska ne uporabljajte cezmerne sile ali pritiska. S tem bi
lahko povzrodili raztrganje cevke.

Nega balona: Priporodljivo je, da se volumen baloncka 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.
Pocakajte 10-20 minut in ponovite postopek. Ce je balonéek izgubil
tekocino, puséa, 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 priporoceno 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 pripomocek Gumb z Balonckom MiniONE®
uporaben?

Pripomocke za hranjenje z balonc¢kom in nizkim profilom je treba ob¢asno
zamenijati, da se zagotovijo njihova optimalna ucinkovitost, funkcionalnost
in Cistoca. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma
zmanjata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Zivljenjska doba
pripomocka se bo razlikovala pri posameznih bolnikih, kar je odvisno od
Stevilnih dejavnikov, obic¢ajno pa znasa od 1 do 9 mesecev. Nekateri
dejavniki, ki lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo pripomocka, so: Zelod¢ni 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 Gumb z balon¢kom MiniONE®
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 stranski ucinki pripomocka Gumb z
Balon¢kom MiniONE®?

Mogodi zapleti pri uporabi Gumb z balon¢kom MiniONE® vkljucujejo,
vendar niso omejeni na: Navzeo, bruhanje, napenjanje v trebuhu, drisko
Aspiracijo ® Peristomalno bolecino ¢ Absces, okuzbo rane in okvaro koze
Nekrozo zaradi pritiska ® Razrast granulacijskega tkiva e Intraperitonealno
iztekanje e Sindrom vras¢ene sonde ¢ Peristomalno iztekanje ¢ Okvaro ali
premaknitev baloncka e Zamasitev cevke ¢ Gastrointestinalno krvavitev in/
ali ulceracije e lleus ali gastroparezo ¢ Volvulus ¢revesja ali Zelodca.

Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, opazite katerega od
naslednjih simptomov: Vrocina, bruhanje ali driska ¢ KoZa okoli mesta
stome je rdeca, obarvana ali odrgnjena e 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 ¢ Ponavljajoce uhajanje hrane
ali Zelod¢ne vsebine * Bolecina, krvavitev, gnoj ali vnetje na mestu stome e
Pripomocek se ne prilega vec pravilno ¢ Pripomocek pada ven in ga ni
mogoce preprosto zamenjati ® Napihnjen trebuh

Oznake izdelkov:

Obstaja nevarnost, da bi cev izpadla, ¢e notranji baloncek odpove. Lahko
pride do iztekanja Zelodcne vsebine okoli cevke ali iztekanja iz pripomocka.
Cev se lahko zamasi ali ima zmanjsan pretok. Zaklep (dovodni kanal) lahko
poci, pusca ali se loci od pripomocka. Pripomocek lahko spremeni barvo po
nekaj dneh ali nekaj mesecih uporabe.

Ali je Gumb z Balonckom MiniONE® MRI zdruiljiv z
opremo za slikanje z magnetno resonanco?

Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da je pripomocek Gumb z balonckom
MiniONE® pogojno zdruZljiv z MR slikanjem. Bolnika s tem pripomockom se
lahko varno slika samo pod naslednjimi pogoji:

« Stati¢no magnetno polje najvecje gostote 1,5 tesla in 3 tesla

« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 1.000-gavs/cm (10-T/m)

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

Pod dolocenimi pogoji skeniranja naj bi pripomocek Gumb z balonckom
MiniONE® povzrocil dvig temperature za najvec 1,6 °C po 15 minutah
neprekinjenega skeniranja (tj. na pulzno zaporedje).

Pri neklinicnem preizkusanju sega slikovni artefakt, ki ga povzroca
pripomocek Gumb z balon¢kom MiniONE®, 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, nasega evropskega pooblas¢enega
predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v
katere mu gotavljas, e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

Kompleti Gumb z balonékom MiniONE® (Legacy) Kompleti Gumb z balonckom MiniONE® (ENFit®) Enojno pakiranje pripomocka Gumb z balonékom MiniONE®
M1-5-1208 M1-5-1417 | M1-5-1630 | M1-5-2017 M1-5-1208-I M1-5-1417-1 | M1-5-1630-1 | M1-5-2017-| SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 M1-5-1635 M1-5-2020 M1-5-1210-| M1-5-1420-| M1-5-1635-1 | M1-5-2020-I SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 | M1-5-1640 | M1-5-2023 M1-5-1212-I M1-5-1423-1 | M1-5-1640-1 | M1-5-2023-| SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 M1-5-1644 M1-5-2025 M1-5-1215-| M1-5-1425-| M1-5-1644-1 | M1-5-2025-I SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 | M1-5-1650 | M1-5-2027 M1-5-1217-I M1-5-1427-1 | M1-5-1650-1 | M1-5-2027-| SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 M1-5-1655 M1-5-2030 M1-5-1220-| M1-5-1430-| M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 | M1-5-1660 | M1-5-2035 M1-5-1223-I M1-5-1435- | M1-5-1660-1 | M1-5-2035-| SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 M1-5-1810 M1-5-2040 M1-5-1225-| M1-5-1440-| M1-5-1810-1 | M1-5-2040- SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 | M1-5-1812 | M1-5-2044 M1-5-1227-I M1-5-1444-1 | M1-5-1812-1 | M1-5-2044-| SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 M1-5-1815 M1-5-2050 M1-5-1230-| M1-5-1450-| M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 | M1-5-1817 | M1-5-2055 M1-5-1235-I M1-5-1455-1 | M1-5-1817-1 | M1-5-2055-| SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 M1-5-1820 M1-5-2060 M1-5-1240-| M1-5-1460-| M1-5-1820-1 | M1-5-2060-I SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 | M1-5-1823 | M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-1 | M1-5-1823-] | M1-5-2415-| SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 M1-5-1825 M1-5-2417 M1-5-1250-| M1-5-1470-| M1-5-1825-1 | M1-5-2417-I SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-I | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-| M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-I | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-1 | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460

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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Hasta Bilgi Brosuirii

TURKGE

MiniONE® Balonlu Buton

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Bu brogsiirdeki bilgiler nedir?

Bu brostirde, MiniONE® Balonlu 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.

MiniONE® Balonlu Butondaki nedir?

MiniONE® Balonlu Buton, stoma olarak bilinen bir agiklik yoluyla dogrudan
mide icine yerlestirilen bir tir gastronomi beslenme tlpidur (G-tip). Cihaz,
mide iginde sabitlenmesine yardimci olmak ve diismesini engellemek
amaciyla damitilmig veya steril su ile dolu bir balon ve tiip konumunun
korunmasina yardim eden bir kayar dis tespit aparati igerir. Cihaz, her
yastan hastalarin ihtiyaglarini karsilamak adina farkli Fransiz boyutlarda ve
uzunluklarda mevcuttur.

MiniONE® Balonlu Buton; tibbi sinif silikon (%81), tibbi sinif termoplastik (%
16), paslanmaz gelik yay (%2) ve tibbi sinif silikon yastik baski
murekkebinden (%1) Uretilmistir. Hasta igin risk teskil edebilecek herhangi
bir Gretim kalintisi yoktur.

MiniONE® Balonlu Buton Ne Amagla Kullanilir?

MiniONE® Balonlu Buton, sabitlenmis (ilk yerlestirme) veya olusturulmus
(yedek) stoma yoluyla mide igine besin, ilag ve basing dlslirme erigimi
saglar. Cihaz; uzun sureli beslenmeye ihtiyag duyan, oral beslenmeyi tolere
edemeyen, aspirasyon riski distik olan, gastrik basing diigiirme ve/veya
dogrudan mideye ilag uygulamasina ihtiyag duyan hastalarda endikedir.
Cihaz, tim yas gruplarinda kullanilmak Uzere tasarlanmigtir.

MiniONE® Balonlu Buton yerlestirildikten sonra nasil
kullanilir?

Besleme: Beslenme seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve
beslenme seti baglanti pargasindaki siyah gizgiyi butondaki siyah gizgi ile
hizalayarak beslenme setini butona takin. Beslenme seti baglanti pargasini
bastirarak butona oturtun. Beslenme setini yerine sabitlemek i¢in saga
(saat yoniinde) 3/4 tur déndirin. Beslenme setinin karsi ucunu kullanilan
baglanti pargasina takin. Doner baglanti pargasini sikmak igin asiri kuvvet
veya alet kullanmayin. Yanhs kullanim gatlama, sizinti veya baska sekilde
bozulmaya sebep olabilir. Takildiktan sonra akisa izin vermek igin klempi
agin.

Sekil 2: Beslenme setinin takilmasi

ilag¢ Kanalizasyonu: Mimkiinse sivi ilaglar tercih edilir. Kati ilag kullanilmasi
gerekiyorsa ilacin ezilmesinin giivenli olup olmadigini 6grenmek igin
doktorunuza danisin. Glvenliyse cihazdan kanalize edilmeden 6nce ilacin
mumkin oldugunca ince pargal olacak sekilde ezilerek (toz formuna
getirilerek) suda ¢ozdurtlmesi gerekir. Tupten dizgiln sekilde ezilmemis
kati ilaglarin kanalize edilmesi tliplin titkanmasina sebep olabilir. Enterik
kaplriilaglar kesinlikle ezilmemeli ve ilagla beslenme sollisyonu
karistirilmamalidir. ilaci kanalize edildikten sonra cihazi suyla yikayin.

Basing diisiirme: Kalinti kontrol(i yapilmasi gerekiyorsa veya hastanin
beslenme sirasinda siskinlik ve rahatsizliga sebep olacak sekilde hava tutma
egilimi varsa basing disliirme islemi uygulanabilir. Basinci distirmek igin
beslenme setini glivenlik kilidi baglanti pargasina takin ve mide igerigini bir
kaba drene edin. Basing diislirme tamamlandiktan sonra beslenme setini
suyla yikayip cihazdan gikarin.

Diisiik Profilli Gastrostomi Beslenme Tiipii

Guvenlik kilidi
— (beslenmefilag girisi)

Sekil 1: MiniONE® Balonlu Buton

Yikama: MiniONE® Balonlu Butonu yikamak igin her zaman bir MiniONE®
beslenme seti kullanin. Tlpl yikarken oda sicakhiginda su kullanin. Su
miktari hastanin ihtiyaglari, klinik durumu ve tiip tlrtine gore degisiklik
gosterir ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50 ml, bebekler igin ise
3ila 10 ml arasindadir. Beslenme tiipin, strekli beslenmede 4-6 saatte
bir, beslenmeye her ara verildiginde, her aralikl beslenmeden 6nce ve
sonra ve tiip kullaniimiyorsa en az 8 saatte bir su ile yikayin. ilag
uygulandiktan dnce ve sonra ve ilag uygulamalari arasinda beslenme
tlplini yikayin. Tipi yikarken asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet
uygulanmasi tiiplin delinmesine ve gastrointestinal kanalin zarar gérmesine
sebep olabilir.

MiniONE® Balonlu Buton yerlestirildikten sonra bakimi
nasil yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar veya ttkanma belirtisi olup olmadigini her giin
kontrol edin. Tikanma ve/veya akigin yavaslamasi, performans
disukliginiin gostergesidir. Stoma alani daima kuru ve temiz tutulmahdir.
Stoma alaninin her giin temizlenmesi 6nemlidir. 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 giin dondurilmelidir.
Stoma alaninda kizariklik, agri/yara, siskinlik veya akinti olup olmadigini her
zaman kontrol edin. Bu semptomlardan herhangi biri gézlemlenirse tavsiye
icin saglik calisaninizla iletisime gegin.

Tikanma: Oncelikle tipiin biikilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tupte belirgin bir tikaniklik varsa
tikanikhgi agmak icin cihaza masaj yapin. Uzatma setine siringa baglayarak
glvenlik kilidi baglanti parcasina takin. Siringayi ilk suyla doldurun ve
tikanikhgi agmak igin siringa pistonunu nazikge itip ¢ekin. Tikanikhgin
acilmasi igin pistonun birkag defa itilip ¢ekilmesi gerekebilir. Tikaniklik
giderilemiyorsa saglik uzmaninizi arayin; tipin degistirilmesi gerekebilir.
Tikanikhgi agmak igin asiri kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip
delinebilir.

Balon Bakimi: Balon hacminin saglik uzmaniniz tarafindan yonlendirilen
sekilde kontrol edilmesi tavsiye edilir. Suyu siringayla gikarin ve ¢ikarilan
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 tlpuin degistiriimesi gerekir. Balon hasar gérmisse bantla tipl
yerine sabitleyin, ardindan talimatlar igin saglik ¢alisaninizi arayin.

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



MiniONE® Balonlu Butonun kullanim é6mri nedir?

Dislk profilli balonlu beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve
temizlik igin diizenli aralklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz performansi ve
islevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla dusebilir. Tipik cihaz
kullanim 6mri 1-9 ay arasinda degisiklik géstermekle beraber birgok
faktore bagli olarak her hastaya gore degisiklik gosterir. Kullanim 6mrinin
kisalmasina sebep olabilecek faktérler arasinda gastrik pH, hastanin diyeti,
ilaglar, balon dolum hacmi, cihazin maruz kaldigi travma, keskin veya
asindirici nesnelerle temas, yanls stoma uzunlugu 6lgimi ve genel tlp
bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin MiniONE® Balonlu Buton cihazinin en az 3 ayda
bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistirilmesi gerekir. Cihazin
daha 6nce degistirilmesi optimum islevin saglanmasina ve cihazin
beklenmeyen sekilde bozulmasinin 6nlenmesine yardimci olur.

MiniONE® Balonlu Butonu kullanmanin olasi yan etkileri
nelerdir?

MiniONE® Balonlu Butonun kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar
arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirl degildir: Bulanti, kusma,
abdominal siskinlik veya ishal e Aspirasyon e Peristomal agri ¢ Abse, yara
enfeksiyonu ve cilt bitlnlGguniin bozulmasi ¢ Basing nekrozu
Hipergraniilasyon dokusu e intraperitoneal sizinti ® Gémiilii tampon
sendromu e Peristomal sizinti ¢ Balonun bozulmasi veya yerinden gikmasi
Tup tkanikhg » Gastrointestinal kanama ve/veya iilserasyonlar e ileus veya
gastroparezi ® Bagirsak volvulusu ve gastrik volvulus

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz lutfen saglik uzmaniniza danisin:
Ates, kusma veya ishal e Stoma yeri gevresindeki ciltte kirmizilik, renk
bozuklugu veya agik yara gorilmesi  Stoma yeri etrafinda beyaz, sari veya
yesil renkli akinti olmasi; akintinin kotl kokulu olmasi e Stoma yerinde
kabuklanma goriilmesi ® Granilasyon dokusu gibi bliylik miktarda doku
birikmesi ® Stoma yerinde deri veya doku sismesi ® Tekrarlayan gida veya
mide igerigi sizintisi ® Stoma yerinde agri, kanama, irin veya enflamasyon e
Cihaz dizgln oturmuyor ¢ Cihaz dislyor ve kolayca yerine takilamiyor e
Mide sismesi

Uriin Kodlari:

i¢c balon arizalanirsa tiipiin disariya gikma riski vardir. Tiip etrafinda gastrik
icerigi sizintisi veya cihazdan sizinti olabilir. Tlip ttkanmis veya debisi
azalmis olabilir. Guvenlik kilidi (beslenme agzi) catlayabilir, sizint yapabilir
veya cihazdan ayrilabilir. Cihazda giinler veya aylar iginde renk degisikligi
meydana gelebilir.

MiniONE® Balonlu Buton MR Uyumlu mu?

Klinik olmayan testler MiniONE® Balonlu Buton MR Kosullu oldugunu
kanitlamistir. Bu cihazin takili oldugu hasta asagidaki kosullarda MR
sisteminde glivenle 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 dakikalik
taramada (her puls sekansinda) 2 W/kg tiim viicut ortalama spesifik
absorbsiyon hizi (SAR) bildirilmistir.

Belirtilen tarama kosullarinda MiniONE® Balonlu Buton 15 dakikalik stirekli
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 goriintilendiginde MiniONE® Balonlu Buton sebep oldugu
goriintl artefaktinin cihazi yaklagik 20 mm gectigi gortlmustar.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

« Avustralyal 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.

« Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, lttfen Avrupa Yetkili
Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagh oldugunuz tye tlkenin
yetkili makami ile iletisime gegin.

MiniONE® Balonlu Buton Kitleri (Eski) MiniONE® Balonlu Buton Kitleri (ENFit®) MiniONE® Balonlu Buton Tekli Paket
M1-5-1208 M1-5-1417 M1-5-1630 M1-5-2017 M1-5-1208-| M1-5-1417-| M1-5-1630-1 | M1-5-2017-I SM1-5-1208 SM1-5-1417 | SM1-5-1630 | SM1-5-2017
M1-5-1210 M1-5-1420 | M1-5-1635 | M1-5-2020 M1-5-1210-I M1-5-1420-1 | M1-5-1635-1 | M1-5-2020-| SM1-5-1210 SM1-5-1420 | SM1-5-1635 | SM1-5-2020
M1-5-1212 M1-5-1423 M1-5-1640 M1-5-2023 M1-5-1212-| M1-5-1423-| M1-5-1640-1 | M1-5-2023-I SM1-5-1212 SM1-5-1423 | SM1-5-1640 | SM1-5-2023
M1-5-1215 M1-5-1425 | M1-5-1644 | M1-5-2025 M1-5-1215-I M1-5-1425-1 | M1-5-1644-1 | M1-5-2025-| SM1-5-1215 SM1-5-1425 | SM1-5-1644 | SM1-5-2025
M1-5-1217 M1-5-1427 M1-5-1650 M1-5-2027 M1-5-1217-| M1-5-1427-| M1-5-1650-1 | M1-5-2027-I SM1-5-1217 SM1-5-1427 | SM1-5-1650 | SM1-5-2027
M1-5-1220 M1-5-1430 | M1-5-1655 | M1-5-2030 M1-5-1220-I M1-5-1430- | M1-5-1655-1 | M1-5-2030-I SM1-5-1220 SM1-5-1430 | SM1-5-1655 | SM1-5-2030
M1-5-1223 M1-5-1435 M1-5-1660 M1-5-2035 M1-5-1223-| M1-5-1435-| M1-5-1660-1 | M1-5-2035-I SM1-5-1223 SM1-5-1435 | SM1-5-1660 | SM1-5-2035
M1-5-1225 M1-5-1440 | M1-5-1810 | M1-5-2040 M1-5-1225-I M1-5-1440-1 | M1-5-1810-1 | M1-5-2040-| SM1-5-1225 SM1-5-1440 | SM1-5-1810 | SM1-5-2040
M1-5-1227 M1-5-1444 M1-5-1812 M1-5-2044 M1-5-1227-| M1-5-1444-| M1-5-1812-1 | M1-5-2044-I SM1-5-1227 SM1-5-1444 | SM1-5-1812 | SM1-5-2044
M1-5-1230 M1-5-1450 | M1-5-1815 | M1-5-2050 M1-5-1230-I M1-5-1450-1 | M1-5-1815-1 | M1-5-2050-I SM1-5-1230 SM1-5-1450 | SM1-5-1815 | SM1-5-2050
M1-5-1235 M1-5-1455 M1-5-1817 M1-5-2055 M1-5-1235-| M1-5-1455-| M1-5-1817-1 | M1-5-2055-I SM1-5-1235 SM1-5-1455 | SM1-5-1817 | SM1-5-2055
M1-5-1240 M1-5-1460 | M1-5-1820 | M1-5-2060 M1-5-1240-I M1-5-1460-1 | M1-5-1820-1 | M1-5-2060-| SM1-5-1240 SM1-5-1460 | SM1-5-1820 | SM1-5-2060
M1-5-1244 M1-5-1465 M1-5-1823 M1-5-2415 M1-5-1244-| M1-5-1465-| M1-5-1823-1 | M1-5-2415-] SM1-5-1244 SM1-5-1465 | SM1-5-1823 | SM1-5-2415
M1-5-1250 M1-5-1470 | M1-5-1825 | M1-5-2417 M1-5-1250-I M1-5-1470-1 | M1-5-1825-1 | M1-5-2417-| SM1-5-1250 SM1-5-1470 | SM1-5-1825 | SM1-5-2417
M1-5-1255 M1-5-1480 | M1-5-1827 | M1-5-2420 M1-5-1255-I M1-5-1480-1 | M1-5-1827-1 | M1-5-2420-| SM1-5-1255 SM1-5-1480 | SM1-5-1827 | SM1-5-2420
M1-5-1260 M1-5-1490 | M1-5-1830 | M1-5-2423 M1-5-1260-I M1-5-1490-I | M1-5-1830-1 | M1-5-2423-| SM1-5-1260 SM1-5-1490 | SM1-5-1830 | SM1-5-2423
M1-5-1265 M1-5-14100 | M1-5-1835 | M1-5-2425 M1-5-1265-I M1-5-14100-1 | M1-5-1835-1 | M1-5-2425-| SM1-5-1265 | SM1-5-14100 | SM1-5-1835 | SM1-5-2425
M1-5-1270 M1-5-1610 | M1-5-1840 | M1-5-2427 M1-5-1270-I M1-5-1610-1 | M1-5-1840-1 | M1-5-2427-| SM1-5-1270 SM1-5-1610 | SM1-5-1840 | SM1-5-2427
M1-5-1280 M1-5-1612 | M1-5-1844 | M1-5-2430 M1-5-1280-I M1-5-1612-1 | M1-5-1844-1 | M1-5-2430-| SM1-5-1280 SM1-5-1612 | SM1-5-1844 | SM1-5-2430
M1-5-1290 M1-5-1615 | M1-5-1850 | M1-5-2435 M1-5-1290-I M1-5-1615- | M1-5-1850-1 | M1-5-2435-| SM1-5-1290 SM1-5-1615 | SM1-5-1850 | SM1-5-2435
M1-5-12100 M1-5-1617 | M1-5-1855 | M1-5-2440 M1-5-12100-I M1-5-1617- | M1-5-1855-1 | M1-5-2440-1 | SM1-5-12100 | SM1-5-1617 | SM1-5-1855 | SM1-5-2440
M1-5-1408 M1-5-1620 | M1-5-1860 | M1-5-2444 M1-5-1408-I M1-5-1620-1 | M1-5-1860-1 | M1-5-2444-| SM1-5-1408 SM1-5-1620 | SM1-5-1860 | SM1-5-2444
M1-5-1410 M1-5-1623 | M1-5-2010 | M1-5-2450 M1-5-1410-I M1-5-1623-I | M1-5-2010-1 | M1-5-2450-| SM1-5-1410 SM1-5-1623 | SM1-5-2010 | SM1-5-2450
M1-5-1412 M1-5-1625 | M1-5-2012 | M1-5-2455 M1-5-1412-I M1-5-1625-1 | M1-5-2012-1 | M1-5-2455-| SM1-5-1412 SM1-5-1625 | SM1-5-2012 | SM1-5-2455
M1-5-1415 M1-5-1627 | M1-5-2015 | M1-5-2460 M1-5-1415-I M1-5-1627-1 | M1-5-2015-1 | M1-5-2460-| SM1-5-1415 SM1-5-1627 | SM1-5-2015 | SM1-5-2460
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