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What is in this leaflet?

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

The MiniONE® Non-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 an internal silicone
retention bolster 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® Non-Balloon Button is made from medical-grade
silicone (92%), medical-grade thermoplastic (7%), 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® Non-Balloon Button Used for?

The MiniONE® Non-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® Non-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.

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.
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Figure 1: MiniONE® Non-Balloon Button

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.

Flushing: Always use a MiniONE® feeding set to flush the MiniONE®
Non-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®
Non-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.



How long does a MiniONE® Non-Balloon Button last?

Low-profile 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 3-9 months. Some factors that can lead to
reduced longevity include: gastric pH, diet of the patient, medications,
trauma to the device, contact with sharp or abrasive objects, incorrect
stoma length measurement, and overall tube care.

For optimal performance, it is recommended that MiniONE® Non-
Balloon Button device be changed every 6 months or as often as
indicated by your healthcare professional. Proactive replacement of
the device will help ensure optimal functionality and will help prevent
unexpected device failure.

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

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

Please consult your healthcare professional if you experience any of
the following: Fever, vomiting, or diarrhea e Skin around the stoma site
is red, discolored or raw ¢ Drainage around the stoma site is white,
yellow, or green; drainage has an unpleasant odor ¢ Crusting is noted
at the stoma site ¢ Large amount of tissue build-up (such as
granulation tissue) ® Swollen skin or tissue at the stoma site
Repetitive leakage of food or stomach contents e Pain, bleeding, puss,
or inflammation at stoma site  Device is no longer fitting properly ¢
Device falls out * Distended stomach

Product Codes:

There is a risk that the device may be pulled from the stoma if
undersized or excessive force was applied to device during use. 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 be difficult to remove. The device may become discolored
over days to months of use.

Is the MiniONE® Non-Balloon Button MRI Compatible?

The MiniONE® Non-Balloon Button is considered MR Safe once placed
in the stoma site when none of the MR Unsafe components are
attached. The MiniONE® Non-Balloon Button, Placement T-Handle,
feeding sets, syringes, and gauze are MR Safe. The Snap Arm Assembly
Tool and Removal T-Handle are MR Unsafe.

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.
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Folleto de informacidn para el paciente
Boton sin Globo MiniONE®

ESPANOL

Sonda de gastrostomia de bajo perfil

¢Qué hay en este folleto?

Este folleto respondera algunas preguntas sobre el botdn sin globo
MiniONE®. AMT ha proporcionado esta informacién como una
herramienta de recursos educativos. No pretende ser un sustituto de
la atencidn médica profesional. Su PRIMERA fuente de informacion
debe ser su proveedor de atencidn médica.

éQué es el Boton sin globo MiniONE®?

El botdn sin globo MiniONE® es un tipo de sonda de alimentacion por
gastrostomia (sonda G) que se inserta directamente en el estdmago a
través de una abertura conocida como estoma. El dispositivo incluye
un refuerzo de retencion de silicona interno para ayudar a asegurarlo
dentro del estémago y evitar que se caiga, junto con un refuerzo
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 sin globo MiniONE® esta fabricado con silicona de grado
médico (92 %), termoplastico de grado médico (7 %) y tinta de
tampografia de silicona de grado médico (1 %). No existen residuos de
fabricacion que puedan suponer riesgo para el paciente.

éPara qué se utiliza un boton sin globo MiniONE®?

El Botdn sin globo MiniONE® proporciona nutricién, medicacién y
acceso de descompresion al estémago a través de un estoma
asegurado (colocacidn inicial) o formado (reemplazo). El dispositivo
esta indicado para su uso en pacientes que requieren alimentacién a
largo plazo, no toleran la alimentacion oral, tienen un bajo riesgo de
aspiracion, requieren descompresion gastrica y/o administracion de
medicamentos directamente al estdmago. El dispositivo esta destinado
a todos los grupos de edad.

¢Como se utiliza un botdn sin globo MiniONE® una
vez colocado?

Alimentacién: Compruebe que la pinza del equipo de alimentacién
estd cerrada y acoplelo al botdn alineando la linea oscura del conector
del equipo de alimentacidn con la linea oscura del botdn. Presione el
conector del equipo de alimentacion completamente en el boton.
Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo y fijarlo en su lugar. Acople
el extremo opuesto del equipo de alimentacién al conector utilizado.
No utilice nunca una fuerza excesiva ni ninguna herramienta para
ajustar un conector giratorio. Podria producir grietas, fugas u otros
dafios. Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

Figura 2: Colocacidn del conjunto de alimentacién

Canalizacion de medicamentos: Siempre que sea posible, administre
medicamentos liquidos. Si los medicamentos deben ser sélidos,
consulte con su médico si es seguro moler un medicamento sélido. Si
es seguro, el medicamento debe triturarse lo mas fino posible (en
forma de polvo) y disolverse en agua antes de canalizar el
medicamento a través del dispositivo. La canalizacidon a través de un
tubo de medicamentos sélidos que no estan correctamente triturados
puede provocar un bloqueo en el tubo. Nunca muela un medicamento
con capa entérica ni mezcle un medicamento con la férmula. Enjuague
el dispositivo con agua después de canalizar la medicacion.
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Figura 1: Botdn sin Globo MiniONE®

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

Enrojecimiento: Utilice siempre un juego de alimentacion MiniONE®
para limpiar el botdn sin globo 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 nifos. Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la
alimentacién continua, siempre que se interrumpa la alimentacion,
antes y después de cada alimentacidn intermitente, o al menos cada 8
horas si la sonda no se va a utilizar. Enjuague la sonda de alimentacion
antes y después de canalizar la medicacién y entre medicaciones. 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 Botdn sin globo 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 algoddn 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/inflamacién,
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 obstruccion visible en la sonda, intente
masajear el dispositivo para romper la obstruccién. Conecte una
jeringa a un conjunto de extensidn y conéctelo al conector de
enclavamiento. Llene la jeringa con agua tibia y con suavidad tire y
empuje del émbolo para liberar la obstruccién. Puede tomar varios
ciclos de tirar/empujar el émbolo para despejar la obstruccion. Si no se
puede eliminar la obstruccién, péngase en contacto con su profesional
de salud, pues la sonda puede necesitar reemplazo. No utilice fuerza o
presidn excesiva para intentar eliminar la obstruccién. Esto puede
provocar que se rompa la sonda.



¢Cuanto dura un botén sin globo MiniONE®?

Los dispositivos de alimentacion de bajo perfil deben reemplazarse
periddicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza
Optimos. 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 3 y 9 meses.
Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico,
dieta del paciente, medicamentos, golpes en el dispositivo, contacto
con un objeto afilado o abrasivo, medicion incorrecta de la longitud del
estoma y mantenimiento general de la sonda.

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

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de
tener un botdn sin globo MiniONE®?

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Botdn sin globo
MiniONE® se incluyen pero no se limitan a: Nauseas, vomitos,
distensién abdominal o diarrea e Aspiracion e Dolor periestomal
Abscesos, infeccidn de la herida y lesiones cutaneas ¢ Necrosis por
presion e Tejido de hipergranulacidn e Fuga intraperitoneal o
Migracion recurrente del botdn de gastrostomia (sindrome de buried
bumper) eFuga periestomal ¢ Obstruccidn de la sonda ® Hemorragia
gastrointestinal y/o ulceraciones ¢ ileo o gastroparesia » Vélvulo
intestinal y gastrico e Peritonitis ¢ Fistulas gastrocdlicas ® Sepsis

Consulte a su profesional de la salud si experimenta alguno de los
siguientes sintomas: Fever, vémitos or diarrea ¢ La piel alrededor del
sitio del estoma esta enrojecida, descolorida o en carne viva e 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 acumulacién de tejido (como
tejido de granulacion) e Piel o tejido inflamado en el sitio del estoma
Fuga repetitiva de alimentos o contenido estomacal ¢ Dolor, sangrado,
pus o inflamacién en el sitio del estoma e El dispositivo ya no encaja
correctamente ¢ El dispositivo se cae  Estdmago distendido

Caédigos de producto:

Existe el riesgo de que el dispositivo se salga del estoma si se aplica
una fuerza excesiva o insuficiente durante su uso. Podria haber una
fuga de contenido gastrico alrededor de la sonda o una fuga del
dispositivo. La sonda podria obstruirse o tener un flujo reducido. El
enclavamiento (puerto de alimentacion) puede agrietarse, tener fugas
o separarse del dispositivo. Puede resultar dificil quitar el dispositivo.
El dispositivo puede decolorarse después de dias o meses de uso.

¢Es el botdn sin globo MiniONE® compatible con
resonancias magnéticas?

El Botdn sin globo MiniONE® se considera seguro para RM una vez
colocado en el sitio del estoma cuando no hay ninguno de los
componentes inseguros para RM. Seguro para RM: Boton Sin Globo
MiniONE®, Herramienta para colocacion, Equipo de alimentacion,
Jeringas, Gasa. Inseguro para la RM: Conjunto de Brazo de Presién,
Extraccién del mango en T.

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. CE) y/o la autoridad competente del estado
miembro en donde usted reside en el caso de que se produzca un
incidente serio en relacion con este dispositivo.
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Patienteninformationsblatt

MiniONE® Ballonlose Sonde
Gastrostomie ernahrungssonde mit niedrigprofil

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Was enthalt dieses Informationsblatt?

Dieses Informationsblatt beantwortet einige Fragen zum MiniONE®
Ballonlose Sonde. 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® Ballonlose Sonde?

Der MiniONE® Ballonlose Sonde ist eine Gastrostomie-Erndhrungssonde
(G-Sonde), die direkt durch eine kiinstlich geschaffene Offnung (Stoma) in
den Magen eingeflihrt wird. Das Gerat verfligt Gber ein internes Silikon-
Polster, das es im Magen fixiert und ein Herausrutschen verhindert,
sowie ein externes Polster, das die Position der Sonde sichert. Das Gerat
ist in verschiedenen Franzdsischen GroRen und Langen erhaltlich, um den
Bedirfnissen von Patienten aller Altersgruppen gerecht zu werden.

Der MiniONE® Ballonlose Sonde besteht aus Silikon in medizinischer
Qualitat (92 %), Thermoplastik in medizinischer Qualitat (7 %) und Silikon
-Druckfarbe in medizinischer Qualitét (1 %). Es sind keine Herstellungs
riickstande vorhanden, die ein Risiko fiir Patienten darstellen kdnnten.

Wofiir wird der MiniONE® Ballonlose Sonde verwendet?

Der MiniONE® Ballonlose Sonde ermaglicht den Zugang zum Magen zwecks
Erndhrung, Verabreichung von Medikamenten und Dekompression durch
ein gesichertes (erstmaliges Einsetzen) oder geformtes (Ersatz-)Stoma. Das
Gerat ist indiziert fUr Patienten, die eine langfristige enterale Erndhrung
bendotigen, keine orale Nahrungsaufnahme vertragen, ein geringes Risiko
fur Aspiration haben und eine gastrische Dekompression und/oder direkte
Medikamentenverabreichung in den Magen bendétigen. Das Geraét ist fur
alle Altersgruppen geeignet.

Wie wird der MiniONE® Ballonlose Sonde 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 vollstindig 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
groRem Kraftaufwand oder einem Werkzeug vorgehen, um ein
Drehverbindungsstiick festzudrehen. UnsachgemaRe Verwendung kann
zu Rissbildung, Undichtigkeiten oder anderen Defekten fihren. 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
benotigt 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 moglichst
fein (in Pulverform) zerstoRen und in Wasser aufgelost werden. Die
Kanalisierung fester, nicht richtig zerstoRener Medikamente durch den
Schlauch kann zu Schlauchblockaden fiihren.Fall Medikamente mit
magensaftresistenter Beschichtung mérsern und Medikamente auf
keinen Fall mit Sondennahrung mischen. Nach der Kanalisierung von
Medikamenten sollte das Produkt mit Wasser durchgesplilt werden.

Stépsel —
«— Kupplung (Port zur

Verabreichung von
Nahrung/Medikamenten)

—

Externes Polster

«——— Schlauchsystem

Internes Polster —

Abbildung 1: MiniONE® Ballonlose Sonde

Dekompression: Eine dekompression kann durchgefiihrt werden, wenn es
notwendig ist, auf Rlickstande zu Gberpriifen 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 Behéltnis ablassen. Mach Abschluss der Dekompression
das Uberleitsystem mit Wasser spiilen und von der Einheit entfernen.

Spiilung: Verwenden Sie stets ein MiniONE®-Einspeiseset, um den
MiniONE® Ballonlose Sonde zu spiilen. Zum Spiilen des Schlauchsystems
Wasser mit Raumtemperatur verwenden. Wie viel Wasser bendtigt 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 bendétigt. Den Schlauch des
Uberleitsystems bei kontinuierlicher kiinstlicher Erndhrung alle 4-6
Stunden, bei jeder Unterbrechung der Erndhrung, vor und nach jeder
intermittierenden Erndhrung oder mindestens alle 8 Stunden spiilen,
wenn der Schlauch nicht verwendet wird. Die Ernahrungssonde ist vor
und nach der Kanalisierung von Medikamenten und zwischen den
Medikamenten zu spiilen. Zum Spilen des Schlauchs nicht mit
UberméRigem Kraftaufwand vorgehen. Zu hoher Kraftaufwand kann zu
einer Perforation des Schlauchs und zu Verletzungen im Magendarmtrakt
des Patienten fiihren.

Wie wird der MiniONE® Ballonlose Sonde nach der
Platzierung gepflegt?

Geriitepflege: Uberpriifen Sie das Gerit taglich auf Anzeichen von
Beschadigungen 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 |hres medizinischen Fachpersonals. Das Gerét sollte
taglich gedreht werden, um die Hygiene der Stelle zu gewahrleisten. Die
Stomastelle immer auf Rétung, Schmerzen/wunde Stellen, Schwellungen
oder ungewohnliche Absonderungen Uberpriifen. 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
fullen und den Kolben der Spritze vorsichtig schieben und ziehen, um die
Verstopfung aufzulésen. Die Auflosung 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 GbermaRige
Kraft oder Druck an, um die Verstopfung zu beseitigen. Dies kann zu
einem Riss des Schlauchs fiihren.



Wie lange hilt der MiniONE® Ballonlose Sonde?

Erndhrungssonden mit Flachprofil sind daflir ausgelegt, im Sinne einer
optimalen Leistung, Funktionalitdt und Sauberkeit regelmaRig
ausgetauscht zu werden. Die Leistung und Funktionalitat der Einheit
konnen im Lauf der Zeit je nach Gebrauch und Umgebungsbedingungen
abnehmen. Die typische Haltbarkeitsdauer der Einheit ist bei jedem
Patienten anders und hangt von mehreren Faktoren ab. Die typischer
Haltbarkeitsdauer der Einheit liegt zwischen 3 und 9 Monaten. Zu den
Faktoren, die zu einer kiirzeren Haltbarkeitsdauer fuhren konnen, zéhlen:
gastrischer pH-Wert, Erndhrung des Patienten, Medikation, Beschadigung
der Einheit, Kontakt mit scharfen, spitzen oder rauen Gegenstanden,
falsche Vermessung der Stomaldnge und Faktoren in Verbindung mit der
allgemeinen Pflege der Einheit.

Fir optimale Leistung wird empfohlen, die MiniONE® Ballonlose Sonde
ohne Ballon-Einheit mindestens alle 6 Monate oder nach Anweisung der
zustandigen medizinischen Fachperson zu wechseln. Ein
vorausschauender Austausch der Einheit tragt dazu bei, eine optimale
Funktionsfahigkeit sicherzustellen und einem unerwarteten Versagen der
Einheit vorzubeugen.

Welche méglichen Nebenwirkungen kdnnen bei der
Verwendung des MiniONE® Ballonlose Sonde auftreten?

Beim Gebrauch des MiniONE® Ballonlose Sonde kdnnen unter anderem
die folgenden Komplikationen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchauftreibung oder Durchfall e Aspiration ¢ Schmerzen an der
Stomastelle ® Abszess, Wundinfektion und Abbau von Hautgewebe o
Drucknekrose  Hypergranulationsgewebe e Austreten von Flussigkeit ins
Peritoneum e Buried-Bumper-Syndrom e Peristomale Leckage
Okklusion des Schlauchs e Gastrointestinale Blutung und/oder
Ulzerationen e Ileus oder Gastroparese ® Darmverschlingung oder
Magendrehung e Peritonitis ® Gastrokolische Fistel ¢ Sepsis

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

Es besteht das Risiko, dass das Gerat aus dem Stoma herausgezogen
wird, wenn es zu klein dimensioniert ist oder wahrend der Verwendung
UbermaRige Kraft auf das Gerat ausgelibt wird. 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
reilen, undicht werden oder sich vom Gerét |6sen. Das Gerat lasst sich
moglicherweise nur schwer entfernen. Das Gerat kann im Laufe von
Tagen bis Monaten der Nutzung verfarben.

Ist der MiniONE® Ballonlose Sonde MRT-kompatibel?

Der MiniONE® Ballonlose Sonde gilt als MR-sicher, sobald er an der
Stomastelle platziert wurde, wenn keine der MR-unsicheren
Komponenten angebracht ist. MRT-sicher: MiniONE® Ballonlose Sonde,
Platzierungswerkzeug, Uberleitsystems, Spritzen, Gaze. MRT unsicher:
Rastarm-Einheit, T-Handgriff zum Entfernen.

Wie melden Sie unerwiinschte Ereignisse?

« Fur 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 Zwischenféllen im Zusammenhang mit dem
Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer erméachtigten
Vertretung (EC Rep) und/oder der zustandigen Behérde des
Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.

Produktcodes:
MiniONE® Ballonlose Sonde Kits (Legacy) MiniONE® Ballonlose Sonde Kits (ENFit®)

M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-1 M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Opuscolo informativo per il paziente

ITALIANO

Bottone senza Palloncino MiniONE®

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Sonda per nutrizione tramite gastrostomia a basso profile

Cosa c’e nell’opuscolo?

Questo opuscolo risponde ad alcune domande sul bottone senza
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 senza palloncino MiniONE®?

Il bottone senza 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
supporto si tenuta inteno in silicone 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. I|
dispositivo e disponibile in diverse misure francesi e lunghezze per
adattarsi alle esigenze dei pazienti di tutte le fasce di eta.

Il bottone senza palloncino MiniONE® é realizzato in silicone per uso
medico (92%), materiale termoplastico per uso medico (7%) 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 senza palloncino MiniONE®?

Il Bottone senza palloncino MiniONE® fornisce nutrizione, farmaci e
accesso per decompressione nello stomaco attraverso uno stoma
fissato (posizionamento iniziale) o formato (sostituzione). Il dispositivo
e 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 e adatto per tutte le fasce d'eta.

Come si utilizza il bottone senza 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 I'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 pit finemente possibile (in polvere) e disciolto in
acqua prima di essere canalizzato attraverso il dispositivo. La
canalizzazione di farmaci solidi non adeguatamente frantumati
attraverso il tubo pud causarne I'occlusione. Non frantumare mai
farmaci con rivestimento enterico e non mescolare farmaci con latte in
polvere. Sciacquare il dispositivo con acqua dopo aver canalizzato il
farmaco.

Tappo copri —_,

porta «— Interblocco (porta nutr./

farm.)

—

Supporto esterno

+«—— Sonda

Supporto interno ——

Figura 1: Bottone senza Palloncino MiniONE®

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.

Lavaggio: Usare sempre un kit di alimentazione MiniONE® per lavare il
bottone senza 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 peri
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 senza 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.



Quanto dura il bottone senza 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 e di 3-9 mesi.
Alcuni fattori possono ridurre la vita utile del dispositivo, come ad
esempio: pH gastrico, alimentazione del paziente, farmaci, traumi
subiti dal dispositivo, contatto con oggetti appuntiti o abrasivi,
misurazione non corretta della lunghezza dello stoma e cura generale
della sonda.

Per garantire prestazioni ottimali, si consiglia di sostituire il Bottone
senza palloncino MiniONE® almeno ogni 6 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
senza palloncino MiniONE®?

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

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

Codici prodotto:

Se durante I'uso viene applicata una forza troppo ridotta o eccessiva al
dispositivo, sussiste il rischio che venga estratto dallo stoma. 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. Il dispositivo potrebbe essere
difficile da rimuovere. Il dispositivo potrebbe scolorire nel corso di
giorni o mesi di utilizzo.

Il bottone senza palloncino MiniONE® é compatibile con
la risonanza magnetica?

Il Bottone senza palloncino MiniONE® e considerato Sicuro ai fini della
RM una volta posizionato nel sito dello stoma quando nessuno dei
componenti RM non sicura & collegato. Sicuro ai fini della RM: Bottone
senza palloncino MiniONE®, Inseritore, Set di nutrizione, Siringhe,
Garza. RM non sicura: Gruppo Braccio a Scatto, Maniglia a T con
fermaglio boccola.

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
(rappresentante CE) e/o I'autorita competente dello stato membro
in cui si risiede se si e verificato un incidente grave correlato al
dispositivo.

Kit bottone senza palloncino MiniONE® (Legacy) Kit bottone senza palloncino MiniONE® (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Dépliant d'information a l'usage du patient
Bouton sans Ballonnet MiniONE®

FRANCAIS

Tube d’alimentation de gastrostomie extra plat

Que contient ce dépliant?

Ce dépliant apporte une réponse a plusieurs questions concernant le
bouton sans 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 sans ballonnet MiniONE®?

Le bouton sans 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 renfort de retenue
interne en silicone 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 sans ballonnet MiniONE® contient du silicone de qualité
médicale (92%), du thermoplastique de qualité médicale (7%) et 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 sans
ballonnet MiniONE®?

Le Bouton sans ballonnet MiniONE® fournit un acces 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 sans 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.

Bouchon de
sangle «— Verrouillage (orifice
d’alimentation/
médication)

—

Renfort externe

«— Tubulure

Renfort interne —

Figure 1 : Bouton sans Ballonnet MiniONE®

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. A la fin de la décompression, rincer le set
d’alimentation avec de I'eau et le retirer du dispositif.

Ringage: Toujours utiliser le kit d'alimentation MiniONE® pour rincer le
bouton sans 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
chague 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 sans 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 I'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 l'absence de rougeurs, douleurs/inconfort, gonflements ou de
tout écoulement. Si I'un de ces signes ou symptdmes est observé,
consultez votre professionnel de santé.

Obstruction : Vérifiez d'abord que le tube n'est pas plié ou coincé. S'ily 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 |'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 |'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 'obstruction. Cela peut causer la rupture de la
tubulure.



Combien de temps peut-on utiliser le bouton sans
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’hygiene. Les performances et le
fonctionnement du dispositif peuvent se dégrader au fil du temps en
fonction de son utilisation et des conditions environnementales. La
longévité normale du dispositif varie pour chaque patient en fonction
d’un certain nombre de facteurs, allant de 3 a 9 mois. Parmi les

facteurs pouvant conduire a une réduction de la longévité, on compte :

le pH gastrique, le régime alimentaire du patient, les médicaments, un
traumatisme du dispositif, le contact avec des objets pointus ou
abrasifs, une mesure incorrecte de la longueur de la stomie et
I’ensemble des soins portés a la sonde.

Pour des performances optimales, il est recommandé de changer le
Bouton sans ballonnet MiniONE® au moins tous les 6 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 l'utilisation du bouton sans ballonnet
MiniONE®?

Parmi les complications potentielles lors de I'utilisation du Bouton sans
ballonnet MiniONE®, on compte entre autres, mais sans caractére
limitatif : Des nausées, vomissements, ballonnement abdominal ou
diarrhée e Douleurs péristomiales ® Abceés, infection de la plaie et de la
peau ¢ nécrose de pression ¢ Hypergranulation e Fuite
intrapéritonéale ¢ syndrome du buttoir enfoui e Fuite peristomiale o
Occlusion de la sonde ¢ Saignements gastro-intestinaux et/ou
ulcérations e lléus ou gastroparésie * Volvulus gastrique ou intestinal ¢
Péritonite e Fistule antérogastrique * Septicémie

Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants: Fievre,
vomissements ou diarrhée ¢ La peau autour du site de stomie est
rouge ou a vif  L'écoulement autour du site de stomie est de couleur
blanche, jaune ou verte ; I'écoulement est malodorant ¢ Formation de
croltes 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
Ventre gonflé

Codes produit:

Il existe un risque que le dispositif se détache de la stomie s'il est trop
petit ou si une pression trop forte sur le dispositif a été exercée
pendant I'utilisation. 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. L'appareil peut étre difficile a retirer. Le dispositif peut se
décolorer aprés des jours ou des mois d’utilisation.

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

Le Bouton sans ballonet MiniONE® est considéré Sécurisé pour L'IRM
une fois placé dans le site de la stomie lorsqu'aucun des composants
Pas sdr pour L'IRM n'est attaché. Sécurisé pour I'IRM : Bouton sans
ballonet MiniONE®, Outil de mise en place, Set d’alimentation,
Seringues, Gaze. Pas sGr pour L'IRM : Ensemble de Bras Oscillant,
Poignée enT.

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

Bouton sans ballonnet MiniONE® en kits (Legacy) Bouton sans ballonnet MiniONE® en kits (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Brosjyre med pasientinformasjon
MiniONE® Knapp uten Ballong

NORSK

Lavprofil gastrostomi mateslange

Hva er denne brosjyren?

Denne brosjyren gir svar pa spgrsmal om MiniONE® Knapp uten
ballong. 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® Knapp uten Ballong?

MiniONE® Knapp uten ballong er en type gastronomimateslange (G-
slange) som settes rett inn i magen gjennom en apning som kalles
stomi. Enheten inkluderer en innvendig slikonretensjonsstgtte som
bidrar til & holde den pa plass i magen og forhindre at den faller ut,
samt en ekstern pglle for a bidra til a bevare slangeposisjonen.
Enheten er tilgjengelig i forskjellige franske stgrrelser og lengder for a
tilrettelegge for pasientens behov i alle aldersgrupper.

MiniONE® Knapp uten ballong er laget av silikon av medisinsk kvalitet
(92 %), termoplast av medisinsk kvalitet (7 %) og blekk med
silikonputer av medisinsk kvalitet (1 %). Det finnes ingen
produksjonsrester som kan utgj@re en risiko for pasienten.

Hva brukes MiniONE® Knapp uten Ballong til?

MiniONE® Knapp uten ballong 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® Knapp uten Ballong
nar den er blitt plassert?

Mating: Sgrg for at matesettklemmen er lukket og fest matesettet til
knappen ved & 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 & lase matesettet pa plass. Fest den
motsatte enden av matesettet til kontakten som brukes. Bruk aldri stor
kraft eller et verktgy for a stramme en roterende kontakt. Feil bruk kan
fore til sprekker, lekkasje eller andre feil. Nar du er tilkoblet, apne
klemmen for a tillate stremning.

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.

Stropp-plugg
— «— Forrigling (mat/med.

port)

—

Ekstern pglle

«—— Slange
Intern pglle ——

Figur 1: MiniONE® Knapp uten Ballong

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 tem
mageinnholdet i en beholder. Etter dekompresjon er fullfgrt, skyll
matesettet med vann og fijern matesettet fra enheten.

Spyling: Bruk alltid et MiniONE®-matesett for & spyle MiniONE® Knapp
uten ballong. 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, f@gr og etter hver intermitterende mating, eller i det minste
hver 8. time dersom slangen ikke er i bruk. Skyll matesonden fgr og
etter medisinering og mellom medisiner. Ikke bruk overdreven makt
for a skylle slangen. Overdreven makt kan perforere slangen og kan
forarsake skader pa mage-tarmkanalen.

Hvordan handterer du MiniONE® Knapp uten
Ballong 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 tgrt. Det er
viktig a rengjgre stomiomradet daglig. En bomullspinne eller frotté kan
brukes til & rengjgre huden rundt enheten med mild sape og vann.
Rengjgr stomien som anvist av helsepersonellet. Enheten skal roteres
daglig for hygiene pa stedet. Kontroller alltid stomiomradet for rgdhet,
smerter/sarhet, hevelse eller enhver type drenering. Hvis du
observerer noen av disse symptomene, kontakter du helsepersonellet
for rad.

Tilstopping: Du ma fgrst kontrollere at slangen ikke er bgyd eller
klemt. Hvis slangen er synlig blokkert, prgv @ massere enheten for a
bryte opp blokkeringen. Koble en 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 vaere ngdvendig med flere sykluser med
skyving/trekking av stempelet for a fjerne blokkeringen. Slangen ma
kanskje fiernes hvis blokkeringen ikke kan fjernes; kontakt
helsepersonellet ditt. Ikke pafgr overdreven kraft eller trykk nar du
forspker & fijerne tilstoppingen. Dette kan fgre til at rgret sprekker.



Hvor lenge varer MiniONE® Knapp uten Ballong?

Lavprofilmateenheter er ment a skiftes 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 3-9 maneder. Noen
faktorer som kan fgre til redusert levetid inkluderer: gastrisk pH,
pasientens diett, medisiner, traumer til enheten, kontakt med skarpe
eller slipende gjenstander, feil lengde pa stomimalingen, og generell
ivaretakelse av slanger.

For optimal ytelse, anbefales det at MiniONE® Knapp uten ballong-
enheten skiftes minst hver 6. maned eller sa ofte som angitt av
helsepersonell. Proaktiv utskifting av enheten vil bidra til 3 sikre
optimal funksjonalitet og vil bidra til & forhindre uventet svikt med
enheten.

Hva er de mulige bivirkningene av @ ha MiniONE®
Knapp uten Ballong?

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniONE® Knapp uten ballong
omfatter, men er ikke begrenset til: Kvalme, oppkast, abdominal
oppblasthet eller diaré e Aspirasjon ¢ Peristomal smerte ¢ Abscess,
sarinfeksjon og hudskader e Trykknekrose e Hypergranuleringsvev e
Intraperitoneal lekkasje ® Buried bumper sydrome (ballongen gror fast
til ventrikkelveggen) e Peristomal lekkasje ¢ Slangetilstopping e
Gastrointestinal blgdning og/eller sar o lleus eller gastroparese ® Tarm
og tarmslyng e Peritonitt e Gastrokolisk fistel e Sepsis

Konsultert deg med helsepersonellet hvis du opplever noe av fglgende:
Feber, oppkast eller diaré  Huden rundt stomien er rg¢d, misfarget
eller ra  Drenering rundt stomiomradet er hvitt, gult eller grgnt,
drenering har en ubehagelig lukt ® Det er skorpe pa stomipunktet ¢
Stor mengde vev bygger seg opp( for eksempel granulasjonsvev) o
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 ¢ Utvidet mage

Det er en risiko for at enheten kan trekkes fra stomien hvis den er for
liten eller overdreven kraft pafgres enheten under bruk. Det kan vaere
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 vaere vanskelig a
fierne. Enheten kan misfarges etter dager til maneder med bruk.

Er MiniONE® Knapp uten Ballong kompatibel med
MRI?

MiniONE® Knapp uten ballong regnes som MR-sikker nar den er plassert
pa stomiomradet nar ingen av MR usikre komponenter er festet. MR-
sikker: MiniONE® Knapp uten ballong, Plasseringsverktgy, Matesett,
Sproyter, kompress. MR-usikker: holde-arm montasje, T-handtak for
fierning.

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

Produktkoder:
MiniONE® Knapp uten ballong-sett (Eldre) MiniONE® Knapp uten ballong-sett (ENFit®)

M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-1 M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I
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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

AMR

\FRUED MEDICAL TECHNOLOGY, ING.

Broschyr med patientinformation
MiniONE® Knapp utan Ballong

SVENSKA

Gastrisk naringssond (peg) med lag profil

Vad innehaller denna broschyr med
patientinformation?

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

Vad ar MiniONE® Knapp utan Ballong?

MiniONE® knapp utan ballong &r en gastrostomisond (G-sond) som
fors in direkt i magsacken genom en 6ppning som kallas stomi.
Enheten har ett inre faste i silikon som hjalper till att halla den sdkert
pa plats i magen och foérhindra att den trillar ut, samt en yttre
stopplatta som hjalper till att bibehalla sondens position. Enheten finns
tillganglig i olika French-storlekar och langder for att tillgodose
behoven hos patienter i alla dldersgrupper.

MiniONE® knapp utan ballong ar tillverkad av medicinsk silikon (92 %),
medicinsk termoplast (7 %) och medicinsk silikonbaserad tryckfarg (1
%). Det finns inga tillverkningsrester som kan utgora en risk for
patienten.

Vad anvands MiniONE® Knapp utan Ballong till?

MiniONE® knapp utan ballong ger atkomst for naring, medicinering
och dekompression in i magen genom en sakrad (initial placering) eller
etablerad stomi (ersattningsstomi). Enheten dr amnad fér anvandning
hos patienter som behdover naringstillforsel under en langre tid, inte
kan hantera naringsintag oralt, som har lag 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® Knapp utan Ballong
efter att den har placerats?

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

Bild 2: Anslutning av matningssetet

Tillforsel av Iikemedel: Om tillgdangliga, ar flytande |lakemedel att
féredra. Om fast medicinering kravs, radgér med din ldkare huruvida det
ar tillradigt att pulvrisera medicinerna. Om det gar att gora pa ett sakert
satt ska lakemedel krossas sa fint som méjligt (till pulverform) och l6sas
upp i vatten innan tillférsel av lakemedel genom enheten. Tillférsel av
fast Idkemedel som inte ar ordentligt krossat genom sonden kan leda till
blockering av sonden. Krossa aldrig enterodragerade mediciner eller
blanda ldkemedel med naringspreparat. Spola enheten med vatten efter
tillforsel av Iakemedel.

Fastpropp —,
«— Sparrlas (narings/med

port)

—

Yttre stopplatta

«— Ror
Inre stopplatta —

Bild 1 : MiniONE® Knapp utan Ballong

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

Spolning: Anvand alltid ett MiniONE® matningsset for att spola
MiniONE® knapp utan ballong. Anvdand rumstempererat vatten for
slangspolning. Mdngden vatten kommer att bero pa patientens behov,
kliniska tillstdnd och typ av slang, men den genomsnittliga volymen
varierar fran 10 till 50 ml fér 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, fére och
efter varje oregelbunden naringsleverans eller atminstone var 8:e
timme om slangen inte anvands. Spola matningssonden fére och efter
tillférsel av Iakemedel och mellan olika lakemedel. Anvand inte
dverdriven kraft for att spola slangen. Overdriven kraft kan perforera
slangen och kan orsaka skador pa magtarmkanalen.

Hur skéter man MiniONE® Knapp utan Ballong efter
att den ar pa plats?

Skétsel av enheten: Kontrollera enheten dagligen efter tecken pa
skador eller tilltappning. Tilltdppning och/eller minskat fléde &r tecken
pa férsamrad funktion. Stomiomradet ska alltid hallas rent och torrt.
Det dr viktigt att rengdra stomistallet dagligen. En bomullspinne eller
frottéhandduk kan anvandas for att rengéra huden runt enheten med
mild tval och vatten. Rengdr stomin enligt anvisningarna fran din
vardgivare. Enheten bor roteras dagligen for att uppratthalla god
hygien vid stomistallet. Kontrollera alltid stomistallet med avseende pa
rodnad, smérta/sarighet, svullnad eller eventuellt lackage. 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 tilltdppning i sonden forsoker 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 kravas 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 forsdka I6sa upp proppen. Detta kan leda till att
slangen spricker.



Hur lange haller en MiniONE® Knapp utan Ballong?

Néaringsenheter med Iag profil ar avsedda att bytas ut regelbundet for
optimala prestanda, funktionalitet och renlighet. Enhetens prestanda
och funktionalitet kan férsamras med tiden beroende pa anvandning
och miljéférhallanden. Enhetens livslangd kommer normalt att variera
for varje patient beroende pa ett flertal faktorer, med typisk
enhetslivslangd som stracker sig fran 3-9 manader. Nagra faktorer som
kan leda till forkortad livslangd &r: pH i magsacken, patientens diet,
mediciner, trauma i enheten, kontakt med vassa eller slipande
foremal, felaktig matning av stomilangd och allmant slangunderhall.

For optimala prestanda rekommenderas att MiniONE® -knappen utan
ballong -enheten byts ut minst var 6:e manad eller sa ofta som anges
av hélso- och sjukvardspersonal. Proaktivt utbyte av enheten kommer
att bidra till att sdkerstalla optimal functionalitet och bidrar till att
forhindra ovantat enhetshaveri.

Vilka ar de majliga biverkningarna av att ha en
MiniONE® Knapp utan Ballong?

Potentiella komplikationer nar MiniONE® knapp utan ballong anvands
inkluderar, men ar inte begransade tiil: Illamaende, krakning, uppblast
buk eller diarré e Aspiration ® Smarta runt stomi ¢ Varansamling,
sarinfektion och hudskador e Liggsar-trycknekros ¢ Hypergranulerad
vavnad ¢ Bukhinnelackage e 'Buried bumper’-syndrom e Lackage runt
stomi e Tilltdppt tub ¢ Blédningar eller sarbildningar i
magtarmkanalen e lleus eller magmuskelférlamning e Peritonit e
Gastrokolisk fistula e Blodforgiftning (sepsis)

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

Det finns en risk att enheten kan dras ut fran stomin om den &r for
liten eller om 6verdriven kraft appliceras pa enheten under
anvdndning. Det kan férekomma 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 vara svar att ta bort. Enheten kan bli
missfargad efter dagars eller manaders anvandning.

Ar MiniONE® Knapp utan Ballong MRI-kompatibel?

MiniONE® knapp utan ballong anses vara MR-séker nar den val har
placerats pa stomin nar ingen av MR-osdkra komponenter &r anslutna.
MR-sdker: MiniONE® knapp utan ballong, Paceringsverktyg,
Naringssats, Sprutor, Rengoringskompress. MR-osdkra:Fastarmsenhet,
T-handtag for borttagning.

Hur rapporterar man biverkningar (negativa
hdndelser)?

« 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 auktoriserade representant i Europa (EC Rep)
och/eller den behériga myndigheten i den medlemsstat dér du
befinner dig om en allvarlig handelse har intraffat som kan kopplas
till enheten.
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Bijsluiter voor patiénten
MiniONE® Ballonloze Knop

NEDERLANDS

Gastrostomiesonde met laag profile

Wat staat er in deze bijsluiter?

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

ballonloze knop. AMT heeft voorzien in deze informatie als educatief
hulpmiddel. Dit is niet bedoeld als vervanging voor professionele
medische zorg. De EERSTE bron van informatie moet je zorgverlener
zijn.

Wat is de MiniONE® Ballonloze Knop?

De MiniONE® ballonloze knop is een soort gastrostomie voedingssonde

(G-sonde) die rechtstreeks in de maag wordt ingebracht via een
opening die stoma wordt genoemd. Het apparaat bestaat uit een
interne siliconen retentiekraag die helpt om het in de maag vast te
zetten en te voorkomen dat het eruit valt, en een externe kraag die
helpt 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® ballonloze knop is gemaakt van siliconen van medische
kwaliteit (92%), thermoplastische kunststof van medische kwaliteit
(7%) en siliconen drukinkt van medische kwaliteit (1%). Er zijn geen
productieresten die een risico kunnen vormen voor de patiént.

Waar wordt de MiniONE® Ballonloze Knop voor
gebruikt?

De MiniONE® ballonloze knop 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® Ballonloze Knop 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 vioeibare
medicatie de voorkeur. Wanneer vaste medicatie is vereist, dient u uw
arts te raadplegen over of het veilig is de medicatie fijn te stampen.
Indien dit veilig is, moeten medicijnen zo fijn mogelijk worden gemalen
(in poedervorm) en in water worden opgelost alvorens ze door het
apparaat te gieten. Als vaste medicatie die niet goed geplet is door de
sonde wordt geleid, kan dat leiden tot verstopping van de sonde. Stamp
nooit medicatie met enterische laag en meng medicatie nooit met

formules. Spoel het apparaat met water na de kanalisatie van medicatie.

Aftakkingsplug —
«— Interlock (voedings-/

med.poort)

—

Externe kraag

«—— Slangen
Interne kraag —

Afbeelding 1: MiniONE® Ballonloze Knop

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.

Spoeling: Gebruik altijd een MiniONE® voedingsset om de MiniONE®
ballonloze knop 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® Ballonloze Knop nadat
deze is geplaatst?

Onderhoud van het product: Controleer het product dagelijks op
tekenen van schade of verstopping. Verstopping en/of verminderde
doorstroming zijn tekenen van verminderde werkzaamheid. Het stoma
-gebied moet altijd droog en schoon worden gehouden. Het is
belangrijk om het stoma-gebied elke dag te reinigen. Je kunt een
wattenstaafje of badstof doekje gebruiken om de huid rond het
apparaat schoon te maken met milde zeep en water. Reinig de stoma
volgens de instructies van je arts. Het apparaat moet dagelijks worden
gedraaid voor lokale hygiéne. Controleer het stoma-gebied altijd op
roodheid, pijn/irritatie, zwelling of drainage. 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.



Hoe lang gaat de MiniONE® Ballonloze Knop 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 3-9
maanden reikt. Sommige factoren kunnen tot een verlaagde
levensduur leiden. Deze omvatten: maagzuur, dieet van de patiént,
medicaties, trauma aan het instrument, contact met scherp of ruwe
objecten, onjuiste meeting van stomalengte en algemene verzorging
van de slang.

Voor optimale prestaties wordt het aangeraden dat het MiniONE®
Ballonloze knop ten minste elke 6 maanden wordt gewisseld, of zo
vaak als door uw professionele zorgverlener wordt aangegeven.
Proactieve vervanging van het instrument zal de optimale
functionaliteit verzekeren en onverwacht falen van het instrument
voorkomen.

Wat zijn de mogelijke bijwerkingen van de
MiniONE® Ballonloze Knop?

Potentiéle complicaties bij gebruik van de MiniONE® ballonloze knop
omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende: Misselijkheid,
braken, opgeblazen gevoel of diarree ¢ Aspiratie ® Peristomale pijn ¢
Absces, wondinfectie en afsterven van huid ¢ Druknecrose e
Hypergranulatieweefsel eIntraperitoneale lekkage ¢ Buried bumper-
syndroom e Peristomale lekkage ¢ Verstopte slang ¢ Gastro-intestinale
bloeding en/of ulceraties ® Darmafsluiting of gastroparese ¢ Volvulus
van darm en maag ® Peritonitis ® Gastrocolonische fistels ® Sepsis

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

Er bestaat een risico dat het apparaat uit de stoma wordt getrokken als
er tijdens het gebruik te weinig of te veel kracht op het product wordt
uitgeoefend. 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
moeilijk te verwijderen zijn. Het apparaat kan na enkele dagen tot
maanden gebruik verkleuren.

Is de MiniONE® Ballonloze Knop geschikt voor MRI?

MiniONE® ballonloze knop wordt als MR-veilig beschouwd zodra deze
op de stomaplaats is geplaatst en geen van de MR-onveilige
componenten is bevestigd. MR-veilig: MiniONE® ballonloze knop,
Plaatsing T-hendel, Voedingsset, Spuits, Gaas. MR Onveilig:
Montagemiddel klikarm, Verwijdering T-hendel.

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 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.
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Indlaegsseddel med patientoplysninger
Ballonfri MiniONE®-knap

DANSK

Gastrostomiernaeringssonde med lav profil

Hvad er denne indlaegsseddel?

Denne indlegsseddel besvarer nogle spgrgsmal om Ballonfri MiniONE®
-knap. AMT leverer disse oplysninger som et uddannelsesvaerktgj. Det
er ikke beregnet til at erstatte sundhedsfaglig pleje. Din FGRSTE kilde
til oplysninger skal veere din lzege.

Hvad er Ballonfri MiniONE® -Knap?

Ballonfri MiniONE®-knappen er en type gastrostomi nzering
stilfgrselsslange (G-slange), der indfgres direkte ind i maven gennem
en abning, der kendes som en stomi. Enheden omfatter et internt
silikonefastggrelsesbolster for at hjeelpe med at fastggre den inde i
maven og forhindre, at den falder af, og et eksternt bolster for at
hjaelpe med at opretholde slangepositionen. Enheden fas i forskellige
franske stgrrelser og leengder for at imgdekomme patienternes behov i
alle aldersgrupper.

Ballonfri MiniONE®-knappen er fremstillet af silikone i medicinsk
kvalitet (92 %), termoplastisk materiale i medicinsk kvalitet (7 %) og
tampontrykfarve af silikone i medicinsk kvalitet (1 %). Der er ingen
fremstillingsrester, der kan udggre en risiko for patienten.

Hvad bruges en Ballonfri MiniONE® -Knap til?

Ballonfri MiniONE®-knap giver adgang til madning, tilfgrsel af
legemidler 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 Ballonfri MiniONE® -Knap, nar
den fgrst er anlagt?

Neeringstilfdrsel: Sprg for, at ernaeringssaettets klemme er lukket, og
slut ernaeringssaettet til knappen; den mgrke linje pd ernaeringsseettet
skal flugte med den mgrke linje pa knappen. Skub ernaeringssaettets
konnektor helt ind i knappen. Las ernaeringssaettet 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
veerktgj 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 leegemidler: Flydende medicin foretraekkes, nar det er
muligt. Hvis medicin i fast form er ngdvendig, ma du spgrge din laege,
om det er sikkert at knuse medicinen. Hvis det er sikkert, skal
legemidlet knuses sa fint som muligt (til pulverform) og oplgses i vand,
inden legemidlet 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 ernaringen. Skyl enheden med vand efter
kanalysering af leegemidler.

Fjederprop —_,
«— Interlock (ern/med-port)

—

Eksternt bolster

+«—— Sonde
Internt bolster —

Figur 1: Ballonfri MiniONE® -Knap

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

Skylning: Brug altid et MiniONE®-nzeringstilfgrselssaet til at skylle
Ballonfri MiniONE®-knappen. Brug almindeligt drikkevand med
rumtemperatur til sondeskylning. Vandmangden vil athaenge 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 legemidler og mellem tilfgrsler af leegemidler.
Brug ikke overdreven kraft under skylning af sonden. Overdreven kraft
kan perforere sonden og fordrsage skader pa mavetarmkanalen.

Hvordan plejer du din Ballonfri MiniONE® -Knap,
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 saebe 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 lsege 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
sprgjte til et forlaeengelsesszt, 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
fiernes. Hvis tilstopningen ikke kan fjernes, skal du kontakte din lege,
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.



Hvor laenge varer en Ballonfri MiniONE® -Knap?

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 3 til 9 maneder. Faktorer, som kan forkorte
levetiden, er for eksempel gastrisk pH, patientens diset, medicin,
systemtraume, kontakt med skarpe eller slibende genstande, ukorrekt
maling af stomiens leengde og sondeplejen generelt.

Hvis man vil opna optimal ydeevne, anbefales det at udskifte Ballonfri
MiniONE®-knap mindst hver 6. méaned 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
Ballonfri MiniONE® -Knap?

Mulige komplikationer ved anvendelse af Ballonfri MiniONE®-knap
omfatter, men er ikke begraenset til: Kvalme, opkastninger, abdominal
oppustethed eller diaré e Aspiration ¢ Peristomale smerter  Bylder,
sarinfektion og hudskader ¢ Tryknekrose ® Hypergranulering af vaev
intraperitoneal udsivning ¢ Buried bumper-syndrom e Peristomal
udsivning e Tilstoppet sonde * Gastrointestinale blgdninger og/eller
sardannelser e lleus eller gastroparese ® Tarm- og mavevolvulus e
peritonitis ® Gastrokolisk fistel ® Sepsis

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

Der er risiko for, at enheden kan traekkes fra stomien, hvis den er for
lille, eller der bruges for stor kraft pa enheden under brug. Der kan
opsta laekage af maveindhold rundt omkring slangen eller lekage fra
enheden. Slangen kan blive tilstoppet eller have reduceret
gennemstrgmning. Aflasningen (naeringstilfgrselsport) kan spraekke,
lekke eller adskilles fra enheden. Enheden kan vaere sveer at fjerne.
Enheden kan blive misfarvet efter flere dages eller maneders brug.

Er Ballonfri MiniONE® -Knappen MR-kompatibel?

Den Ballonfri MiniONE®-knap betragtes som MR-sikker, nar den fgrst
er anbragt pa stomisiden, nar ingen af MR-usikre komponenter er
fastgjort. MR-sikker: Ballonfri MiniONE®-knap, Placering T-handtag,
Ernaeringssaet, Sprgjter, Gaze. MR-usikre: Sammenspandingsvaerktgj
med snaparm, Fjernelse T-handtag.

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

Produktkoder:
Saet med Ballonfri MiniONE®-knap (Z£ldre) Szt med Ballonfri MiniONE®-knap (ENFit®)

M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-I M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-| M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-1 M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-| M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-1 M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-|

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Potilasesite
Pallotonta MiniONE® -Nappia

SUOMI

Matalaprofiilinen maha-avanneruokintaletku

Mita tama esite sisaltaa?

Tdssa esitteessd vastataan muutamiin Pallotonta MiniONE® -nappia
koskeviin kysymyksiin. AMT on antanut ndma tiedot koulutuksellisiksi
resurssityokaluksi. Niiden tarkoituksena ei ole korvata ammattimaista
|3aketieteellistd hoitoa. ENSIMMAISEN tietolihteesi on oltava
terveydenhuollon palveluntarjoajasi.

Mika on Palloton MiniONE®-nappi?

Pallotonta MiniONE® -nappi on gastrostomiaruokintaletku (G-tube),
joka asetetaan suoraan vatsaan avanteena tunnetun aukon kautta.
Laitteessa on sisdinen silikoniholkki, jotta se voidaan kiinnittaa vatsaan
ja estda sen pois putoaminen, seka ulkoinen holkki, joka auttaa
sailyttdmaan letkun asennon. Laitetta on saatavana eri French-kokoja
ja pituuksia eri ikdisten potilaiden tarpeiden mukaan.

Pallotonta MiniONE® -nappi on valmistettu ladketieteellisen luokan
silikonista (92 %), laaketieteellisen luokan kestomuovista (7 %) ja
ldaketieteellisen luokan silikoni tamponipainovarista (1 %).
Valmistuksessa ei muodostu jaamia, jotka voisivat aiheuttaa riskin
potilaalle.

Mihin Pallotonta MiniONE®-nappia kdytetdan?

Pallotonta MiniONE® -nappia tarjoaa ruoananto-/laskinta-/
dekompressioreitin vatsaan (joko ensiasetus tai vaihto) avanteen
kautta. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat
pitkdaikaista ruokintaa, jotka eivat sieda suun kautta tapahtuvaa
ruokintaa, joilla on pieni aspiraatioriski, jotka tarvitsevat mahalaukun
dekompressiota ja/tai lddkkeiden antoa suoraan mahalaukkuun. Laite
on tarkoitettu kaikille ikaryhmille.

Miten Pallotonta MiniONE®-nappia kdytetain sen
asettamisen jilkeen?

Ruokinta: Varmista, etta 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. Vaaranlainen kasittely voi
johtaa murtumiseen, vuotoihin tai muihin hairiéihin. Kun liitin on
paikallaan, avaa puristin, jolloin virtaus voi alkaa.

Kuva 2: Ruokintasarjan kiinnittaminen

Lddkkeiden ohjaaminen: Nestemadiset ladkkeet ovat suositeltavia aina
kun niitd on saatavana. Jos tarvitaan kiinteita laakkeita, tarkista
ladkarilta, onko niiden murskaaminen turvallista. Jos se on turvallista,
ladkkeet on murskattava mahdollisimman hienoksi (jauheeksi) ja
liuotettava veteen ennen ladkkeen johtamista laitteen lapi. Kiintedn
laakkeen, jota ei ole murskattu kunnolla, johtaminen letkun lapi voi
johtaa letkun tukkeutumiseen. Al koskaan murskaa enterotabletteja
tai sekoita laakkeita ruokintaliuokseen. Huuhtele laite vedelld ladkkeen
antamisen jalkeen.

Tulppa —
«— Lukkoliitin (ruokinta/

|a4kitysportti)

Ulkoinen holkki —

«—— Letku
Sisainen holkki —

Kuva 1: Pallotonta MiniONE®-Nappia

Paineenalennus: Paineenalennus voidaan tehd3, jos on tarpeen
tarkistaa mahansisallon jaanndsmaaria tai jos potilaan vatsaan jaa
ilmaa, mista seuraa turvotusta ja epamukavaa oloa. Suorita
paineenalennus liittamalla ruokintasarja lukkoliittimeen ja vetamalla
mahalaukun sisalto astiaan. Kun paineenalennus on suoritettu,
huuhtele ruokintasarja vedella ja irrota se laitteesta.

Huuhtelu: Kayta aina MiniONE®-ruokintasarjaa Pallottoman MiniONE®-
napin huuhteluun. Huuhtele letkut huoneenlampdéiselld vedella. Veden
maara riippuu potilaan tarpeista, terveydentilasta ja letkun tyypista.
Huuhteluun kaytettava maara on aikuisilla keskimaarin 10-15 ml ja
vauvaikaisilla 3-10 ml. Huuhtele ruokintaletku vedella 4-6 tunnin valein
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
lsdkkeen antamisen jilkeen seka ladkkeiden vililla. Al3 kayta liikaa
voimaa kun huuhtelet letkua. Liiallinen voimankaytto voi aiheuttaa
letkun repedamisen ja vaurioittaa ruoansulatuskanavaa.

Miten Pallotonta MiniONE®-nappia huolletaan sen
asettamisen jalkeen?

Laitteen hoito: Tarkista laite paivittdin mahdollisten vaurioiden tai
tukkeutumisen merkkien varalta. Tukkeutuminen ja/tai virtauksen
vaheneminen ovat merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta.
Avannealue on pidettdva aina puhtaana ja kuivana. On tarkeaa
puhdistaa avannekohta paivittdin. Laitteen ymparilld oleva iho voidaan
puhdistaa pumpulipuikolla tai froteekankaalla miedolla saippualla ja
vedelld. Puhdista avanne terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Laitetta on kierratettava paivittain hoitopaikan hygienian
varmistamiseksi. Tarkista aina, onko avannealueella punoitusta, kipua,
turvotusta tai vuotoa. 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. Liita ruisku jatkosarjaan ja kiinnita se
lukitusliittimeen. Tayta ruisku [dmpimalla vedella ja tydnna ruiskun
mantda varovasti edestakaisin irrottaaksesi tukoksen. Tukoksen
irrottaminen saattaa vaatia mannan useita tyontoja / vetoja. Jos
tukosta ei voida poistaa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, sill3 letku on ehka vaihdettava uuteen. Al3 kayta
liiallista voimaa tai painetta yrittdessasi poistaa tukosta. Tama voi
aiheuttaa letkun rikkoutumisen.



Kuinka kauan Palloton MiniONE®-nappi kestaa?

Matalaprofiiliset pallolla varustetut ruokintavalineet on ajoittain
vaihdettava uusiin parhaan suorituskyvyn, toimivuuden ja puhtauden
sailyttamiseksi. Valineen suorituskyky ja toimivuus voivat heikentya
ajan myota kaytosta ja ymparistoolosuhteista riippuen. Valineen
kayttoika vaihtelee jokaisen potilaan kohdalla monista eri tekijoista
riippuen. Valineen tyypillinen kadyttoika on 3-9 kuukautta. Kayttoikaa
lyhentavia tekijoitd ovat mm. mahalaukun pH, potilaan ruokavalio,
laakitys, laitteeseen kohdistunut trauma, kosketus teravien tai
hankaavien esineiden kanssa, avanteen pituuden virheellinen mittaus
ja letkun yleinen hoito.

Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi suositellaan, etta varustettu
Pallotonta MiniONE® -nappia vaihdetaan uuteen vahintdan 6
kuukauden vélein tai terveydenhuollon ammattihenkilén neuvon
mukaisesti. Valineen proaktiivisen vaihdon avulla varmistetaan sen
optimaalinen toimivuus ja ehkaistdan odottamattomia
toimintahairioita.

Mitka ovat Pallottoman MiniONE®-napin
mahdolliset sivuvaikutukset?

Mahdollisia komplikaatioita Pallotonta MiniONE® -nappia kaytettdessa
ovat mm. seuraavat: Pahoinvointi, oksentelu, vatsan turvotus tai

ripuli e Aspiraatio ® Kipu avanteen ymparilla » Absessi, haavainfektio ja
ihon rikkoutuminen e Painenekroosi ® Hypergranulaatiokudos e
Intraperitoneaalinen vuoto ® Tukirenkaan hautautuminen
avanteeseen ¢ Vuoto avanteen ymparilla e Letkun tukkeuma ¢ Maha-
suolikanavan verenvuoto ja/tai haavaumat e lleus tai gastropareesi ®
Suolen- ja mahalaukun kiertyma e Peritoniitti ¢ Mahalaukku-
paksusuolifisteli ® Sepsis

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos havaitset jotain
seuraavista: Kuume, oksentelu tai ripuli ® lho avanteen alueella on
punainen, varjaantynyt tai verestava ¢ Valuma avannekohdan
ymparilld on valkoista, keltaista tai vihredd; valumassa on
epamiellyttava haju e Avanteen alueella havaitaan karstaantumista
Suuri maara kudosta keradntyy, 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 ¢ Laite putoaa ulos
Paisunut vatsa

On olemassa vaara, etta laite voi irrota avanteesta, jos laitteeseen
kohdistetaan lilan vahaista tai liiallista voimaa kdyton aikana. Mahan
sisaltoa 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. Laitetta voi olla vaikea poistaa. Laite
voi vdrjaytya pdivien tai kuukausien kayton aikana.

Onko Palloton MiniONE®-nappi MRI-yhteensopiva?

Pallotonta MiniONE® -nappia pidetdan MR-turvallisena, kun se on
sijoitettu stoma-alueelle, kun mikdan MR-vaarallisista komponenteista
ei ole kiinnitetty. MR-turvallinen: Pallotonta MiniONE® -nappia, T-
kahva asettamiseen, Ruokintasarjaa, Ruiskut, Sideharsotaitos. MR-
vaarallisista: pikalukitusvartinen tyokalu, T-kahva poistamiseen.

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

Tuotekoodit:
Pallottomat MiniONE®-nappisarjat (Legacy) Pallottomat MiniONE®-nappisarjat (ENFit®)

M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-1 M1-1-1812-1 M1-1-2017-1 M1-1-2417-
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-1 M1-1-1815-1 M1-1-2024-1 M1-1-2424-
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-| M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-1 M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-1 M1-1-1824-1
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-1

M1-1-1844 M1-1-1844-1
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8006 Katherine Boulevard
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MH(I)OpMaLI,MOHHa JINCTOBKA 3a NaUuMNEHTa
He6anoHeH ByToH MiniONE®

BbJIFTAPCKU

HuckonpodunHa ractpoctomumyHa Tpbba 3a XxpaHeHe

KaKBo ce cbabpiKa B Ta3u JINCTOBKA?

B Ta3n nnCTOBKa Le HamepuTe OTFOBOPU Ha HAKOW BbMNPOCK OTHOCHO
HebanoHHUAT 6yToH MiniONE®. AMT ocurypsasa Ta3u UHGOPMALLMA KaTo
M3TOYHUK Ha obpa3oBaHue. He e NnpegHasHauyeHa Aa 3aMeHun
npodecnoHanHUTe MegULUHCKM FpuxKK. MbPBUAT M3TOYHMK Ha
MHPopmaLmA TpAbBa ga 6bae BaWUAT NeKap.

Kakeo npeacrasnasa He6anoHeH bytoH MiniONE®?

He6anoHHuAT 6yToH MiniONE® e BMA ractpocTommyHa Tpbba 3a XpaHeHe
(G-Tpb6a), KOATO Ce NoCcTaBa ANPEKTHO B CTOMaxa Npe3 0TBOp, M3BECTEH
KaTo cToma. M3aenmeTo BKKOYBA BbTPELIHA CUIMKOHOBA NOANOXKKA 33
3a4bpiKaHe, KOATO Nomara 3a 3aKpensaHeTo My B CTOMaxa U
npeaoTBpaTABa M3NagaHETO My, KaKTO M BbHLIHA NOAN0XKA, KOATO
nomara 3a nogabpKaHe Ha No3nLMATa Ha TpbbaTa. U3penunero ce
npeanara B pasanyHu GPeHCKM pasmepu 1 SbAKMHK, 33 Aa OTroBapA Ha
HYXAWTE Ha NaLMEHTUTE OT BCUUYKM Bb3PACTOBM rpynu.

Heb6anoHHUAT 6yToH MiniONE® e nspaboteHa oT MegUUMHCKU CUAUKOH
(92%), meAULMHCKM TepMONAACTUK (7%) U MmacTUIO 3a neyaT Ha
MeOMUMHCKU CUIMKOH (1%). HAMa npon3BOACTBEHM OCTATbLM, KOUTO
6uxa Mornv ga npeacTaBnABaT PUCK 3a NaUMeHTa.

3a KakBo ce usnonssa He6anoHeH bytoH MiniONE®?

He6anoHHuAT 6yToH MiniONE® ocurypsBa 4oCTbn 40 cTOMaxa 3a
XpaHeHe, MeMKaMEHTU U AEKOMMPECUA Mpe3 OCUrypeHa (MbpBOHaYaHO
nocTtasaHe) UM opopmeHa (3amecTBalLa) CTOMALLHa CTeHa. U3penuneTo e
npegHasHa4yeHo 3a ynotpeba npu nauneHTn, KOMTO U3NCKBAT
ObJTOCPOYHO XpaHeHe U He moraT a NOHacAT XpaHeHe npes ycraTa u
NPy KOMTO MM HUCBK PUCK OT acnupaLma, U3UCKBAT CTOMALLHA
AeKomnpecus u/uav AocTaBAHe Ha NeKapCTBa AUPEKTHO B CTOMAxXa.
M3penveto e npegHa3HavyeHo 3a BCUYKM Bb3PaACTOBMU FPynu.

Kak aa nsnonssare He6anoHeH bytoH MiniONE®
cnep nocraBAHeTo n?

XpaHeHe: YBeperTe ce, Ye ckobaTa Ha KOMMN/IEKTa 3a XPaHEHE e 3aTBOPEeHa
W NpUKayYeHa 1 NpuKpeneTe KOMMNAEKTa 33 XpaHeHe KbM ByTOHa KaTo
M3paBHUTE TbMHATa IMHMA HA KOHEKTOPa Ha KOMMJ/IEKTA 33 XPaHEHe C
TbMHATa IMHWUA Ha ByTOHa. MPUTUCHETE HaMb/IHO KOHEKTOPA Ha
KOMM/eKTa 3a xpaHeHe B 6yToHa. 3aBbpTeTe 3/4 060poT HAagACHO (no
YacoBHMKOBATa CTPE/KA), 32 4 3aK/I0YMTE KOMMIEKTA 33 XPaHEeHe Ha
MACTO. MpUKpeneTe cpeLLynoNoKHUA Kpail Ha KOMMIEKTa 3a XpaHeHe
KbM M3MNON3BaHUA KOHEKTOP. HWKOra He npuaaraiiTte TBbpAE ronamo
yCWUAME U UHCTPYMEHTM 33 3aTAraHe KbM BbPTALLMA CE KOHEKTOP.
HenpaBuAHOTO M3M0N3BaHe MOKeE A4a f0Bee A0 HanyKBaHe, Teyose Uan
apyrv nospean. Cnea, KaTo cBbpiKeTe, oTBOpeTe cKobaTa, 3a Aa
no3BO/IUTE NPOTUYAHE HA MOTOKA.

durypa 2: 3aKpenBaHe Ha KOMNEKTa 3a XpaHeHe

MeduKkameHmMo3HO HacoveaHe: Korato e Bb3MOKHO, Ce npeanoynta
fNekapcTearta ga 6b4at TedHu. AKO e HeobXxoAMMO NosaBaHe Ha TBbPAU
NIEKapCTBO, Ce KOHCYNTUpaiiTe C 1ekaps Aanu e 6e3onacHo Aa
pa3gpobute nekapcTeoTo. AKO e 6e3onacHo, ekapcTBoTo TpsAbBa Aa
6bae pa3apobeHo Bb3MOXKHO Ha-GMHO (Ha Npax) 1 paspeaeHo BbB
BOZa Npeau Aa ce Nojage npes ycTponcTeoTo. MogaBaHeTo Ha TBbpAK
fleKapcTBa, KOMTO He ca NpaBuaHO pasapobern, npes TpbbaTta moxke Aa
noseae A0 610KkMpaHe Ha TpbbaTa. H1Kora He pasapobnasaliTe KOPEMHM
IeKapCcTBa C NOKPUTUE U HEe CMeCBaiiTe 1eKapCTBaTa C XpaHUTeNHUTe
BeLeCcTBa. M3naakHeTe yCTPOWMCTBOTO C BOAA C/ied KaTo nogaserte
NleKapcTBOoTO.

JleHToB wencen —
«— 3aknoyBaHe (nopT 3a
XpaHeHe/nekapcTaa)

—

BbHLWHa noanoxka

«—— TpbbM

BbTpeluHa noanoxka —

durypa 1: HebanoHeH bytoH MiniONE®

Aexkomnpecua: Mose Aa ce Hanpasu LeKOMMNPEeCcKus, ako UMa Hy»Kaa Aa
ce NPoBEpPM 33 OCTATbLUM AN aKO NALMEHTHT 3a4bpiKa Bb34yX NO Bpeme
Ha XpaHeHe, KOeTo BOAM A0 NpuaowasaHe u guckomdopr. 3a ga
JeKomnpecupaTe CTOMaxa, CBbPKeTe KOMMNIEKTa 3a XpaHeHe KbM
KOHEKTOPaA 33 3aKNl04BaHE U U3TOYETE CbAbPKAHMETO Ha CTOMaxa B
KOHTelHep. Cnen KaTo A4eKOMMNpPeCcMpaHeTo 3aBbpLIn, NpomuiiTe
KOMM/IEKTa 3a XPaHEH C BOAA U FO OTCTPaHeTe OT YyCTPOMCTBOTO.

Mpomusane: BuHarv n3nonssaite KOMniekTa 3a xpaHeHe MiniONE® 3a
npomusaHe Ha Heb6anoHHUAT 6yToH MiniONE®. 3a npomuBaHe Ha
TpbbaTa M3NoN3BaiTe BoAa CbC CTaliHa TemnepaTypa. KonnyectsoTto
BOZA 3aBUCU OT HYXKAWTE Ha MauMeHTa, KNIMHUYHOTO CbCTOAHWE U TUMNaA Ha
TpbbaTa, HO cpeaHUAT o6em Bapupa oT 10 o 50ml 3a Bb3pacTHM 1 OT 3
80 10 ml 3a 6ebeTa. Mpomuealite TpbbaTa 3a XpaHeHe ¢ BOAA Ha BCEKM 4-
6 yaca nNo Bpeme Ha HeNpPeKbCHATO XpaHeHe, MPU BCAKO NpPeKbCBaHe Ha
XpaHEHeTo, Npeaun 1 cnef BCAKO NPeKbCBaHe Ha XPaHEHEeTOo UK NoHe
BEHDBX Ha BCekM 8 yaca, ako TpbbaTa He ce nsnonssa. MNpomusaiite
TpbbaTa 3a XpaHeHe Npeay U cej, HacoYBaHE Ha IEKAPCTBa U MeXAY
oTAeNnHUTe NekapcTea. He usnonsgalite TBbpAE roNAMo ycunane 3a
npomuBaHe Ha TpbbaTa. TBbpAE roNaMoTo ycuave moxe aa nepdopupa
TpbbaTa 1 Aa NPUYNHM HapaHABaHE Ha CTOMALLIHO YPEBHMA TPAKT.

Kak ce rpuxkute 3a He6anoHeH bytoH MiniONE®
cnep nocraBAHeTo n?

Tpuxca 3a usdeauemo: ExxegHeBHO NpoBepsABaTe N34e/1MeTo 3a
eBeHTya/IHV NPU3HaUM Ha NoBpeaa Wau 3anylwsaHe. 3anylwsaHeTo n/unm
HaMaNeHUAT NOTOK Ca UHAMKATOPM Ha BRoweHa paboTta. 3oHaTta Ha
cTomaTta TpsabBa Aa ce NoAAbpIKa YNCTA U Cyxa Npes UAN0TO Bpeme.
BayKHO e fla NoYMCTBaTe MACTOTO Ha CTOMaTa exkegHeBHo. MoxkeTe Aa
M3no/i3BaTe NaMmyyeH TammnoH WM XaBlMEeHa Kbpna, 3a A4a NoYncTuTe
KO’KaTa OKOJ10 U34Ee/NNETO C MeKa BoAa U canyH. Mouuncreaite ctomaTa
cnopej yKkasaHuATa Ha Balva MeAULMHCKA cneumanuct. MUsgenmero
TpabBa Aa ce 3aBbpTa eXXeAHEBHO 3a XMIMeHa Ha MACTOTO. BuHaru
npoBepsABaiTe MACTOTO Ha CTOMaTa 3a 3a4epBsaBaHe, bonKa/apasHeHe,
noJyBaHe WM KaKBaTo U Aa e cekpeuma. AKo HabntogaBaTe HAKOM OT
TE3M CUMNTOMM, CBbPXKETE Ce C BalMA MeAULMHCKA CNeumnanmncr 3a
CbBeT.

3anyweane: MbpBo nposepeTe Aanu Tpbbarta He e orbHaTa UAn
3awmnaHa. AKo Mma BUAMMO 3aapbCeTBaHe B Tpbbara, onuTaitTe Aa
Maca)kupare ycTpOMCTBOTO, 3a Aa pa3apobuTe 3aapbcTBaHeTo. CBbpKETE
CNPUHLOBKA KbM KOMIJ/IEKTA 33 YAb/IKEHUE U NPUKPENeTe B KOHEKTOPa
3a 3aK/toYBaHe. 3aMnb/HeTe CNPUHLOBKATa C TOMNAA BOAA M BHUMATENHO
npuTUCHETE 1 U3abpnaiTe byTanoTo HA CNPMHLLOBKATA, 3a Aa
ocsoboauTe 3aapbCTBaHETO. TOBa MOXKE f1a OTHEME HAKOJIKO LUMKb/a Ha
npuTMCKaHe/u3obpneaHe Ha 6yTanoTo, 338 NPOUYUCTBAHE Ha 3anyLBaHEeTo.
AKO 3a4pbCTBAaHETO HE MOKE [la Ce OTCTPaHU, Ce CBbPKETE CbC 34paBHUA
CMeLmManuncT, Tbil KaTo TpbbaTa TpaAbBa Aa 6bae cMeHeHa. He
M3no0/13BalTe TBbPAE roIAMO YCUANE UAN HATUCK MPU ONUTUTE Aa
ocBoboguTe 3aapbCTBaHeTo. TOBa MOXKe fa NPUUYMHM CKbCBaHE Ha
TpbbaTa.



Konko Bpeme uspbprka Heb6anoHeH byToH
MiniONE®?

HuckonpodmaHuTe yCcTpoiicTBa 3a XpaHeHe TpA6Ba Aa Ce CMeHAT
nepuMoanYHO 3a oNTUMasHa paboTa, yHKUMM M ynucToTa. PaboTaTta Ha
YCTPOWMCTBOTO M HEroBuTe GpyHKLMM MOraT Aa Ce BOLIAT C BPEMETO B
3aBMCMMOCT OT HauyMHa Ha ynoTtpeba v ycioBuaTa Ha cpegara.
O6VKHOBEHO ABATOTPANHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO Bapupa 3a BCEKU
MaLMeHT, B 3aBMCMMOCT OT peaunua daktopu. TUNUYHATA AbATOTPANHOCT
Ha ycTpoicTBoTO e 3-9 meceua. HAKoM $paKkTopK, KOMTO MoraT 4a AoBedat
[0 HamansBaHe Ha AbArOTPaHOCTTA, BKNOYBAT pH Ha cTOMaxa, AveTaTa
Ha NauMeHTa, 1eKapCcTBa, TPAaBMA Ha YCTPOMUCTBOTO, KOHTAKT C OCTPU UK
abpasuneHM NpegmeTy, HeNpPaBUIHO M3MEPBaHE Ha Ab/KMHATA Ha
cToMaTa M obLwym rpuKm 3a TpbbaTa.

3a onTMmanHa pabota ce npenopbyBa He6aNOHHMAT ByToH MiniONE® ga
6blie CMeHsAH Ha BCEKM 6 MeceL,a UK NO-4YecTo, KaKTOo e MOCOYEHO OT
34paBHMA cneumanuct. MpoakTMBHATA CMAHA HA YCTPOMCTBOTO Nomara aa
ce rapaHTMpa onTMManHo GyHKLMOHMPAHE U LWe NOMOrHe Aa ce
npeaoTBPaTAT HEOYaKBaHM NOBPEAU.

KakBM ca Bb3MOXKHUTE CTPAHUUYHU ePEeKTU NpuU
n3nonssaHeto Ha He6anoHeH ByToH MiniONE®?

Bb3MOXHUWTE YCN0XKHEHUA NpW U3N03BaHe Ha HebanoHeH byToHa
MiniONE® BKAtOYBaT, HO HE Ce orpaHMyaBar A4o: 3amaiBaHe, NOBPbLLAHE,
CTOMALLHO Hepa3nonoXeHne unu gnapua © Acnupaumsa ® Nepuctoma
6onka ¢ Abcuec, MHPeKUMA Ha paHaTa M pa3KbCBaHe Ha KoXKaTa ®
HeKkpo3a nopaau HaTUCK ® XunyprpaHyanpaHa TbKaH ©
MHTpanepuToHEanHO nstnyaHe ® CUHAPOM Ha MUrpauma Ha
racTpocTomuyHaTta Tpbba B cTeHaTa Ha CTomaxa c nocneasalla
enuTennsauma Ha racTPOCTOMUYHMA U3Xo4, ® NepucToMUYHO U3TUYaHe ©
3agpbeTBaHe Ha TpbbaTta © CTOMALLIHO-YPEBHO KbpBeHe 1/uau
ynuepauua © Jleyc unm ractponapesa ® CnavtaHe Ha gebenute n TbHKUTe
yepsa ® MepuTOHUT ® [acTpoxonnyHa puctyna ® Cencuc

KoHcynTupaliTe ce ¢ Bawma megMUMHCKM cneuumannct, ako umate HAKoe
OT cnegHUTe onaakeaHuA: Tpecka, NoBpbLAHE UAK Anapua ©
3ayepBaBaHe, obesuBeTABaHe UK 3arpybaBaHe Ha KoXKaTa HAa MACTOTO
Ha cTomaTa ® ban, }XbAT AN 3e/1eH CeKpeT OT MACTOTO Ha CTOMaTa,
CeKpeTbT U3Jasa HenpuATHa MMpPU3Ma ® Ha MACTOTO Ha cTomaTta uma
KopuyKa ¢ HaTpyneaHe Ha MHOFO TbKaH (KaTo rpaHHYNaLMOHHA TbKaH.) ®
MopysaHe Ha KOXKaTa MM TbKaHTa Ha MACTOTO Ha cTomaTa ® oBTOpHO
M3TMYaHe Ha XpPaHa WAKN CTOMALLIHO CbAbP}KaHMe ® bonKa, KbpBeHe, rHOW
WM Bb3NaseHne Ha MACTOTO Ha ctomata © Device is no longer fitting
properly  U3genveTo n3nasa ¢ PaswmpeH ctomax

KopoBe Ha npoaykra:

CbLLecTBYBa PUCK U3aenneTo Aa 6bae M34bpnaHo OT CTOMATa, ako no
Bpeme Ha ynotpeba BbpXy HEro ce npuara HefoCTaTbyHa UK
npeKkomepHa cuia. BbamoXKHO e fa ma U3TUYaHe Ha CTOMALIHO
CbAbPKMMO OKOMO TpbbaTa UAKN U3TUYAHE OT U3LEeMETO. Bb3MOXKHO e
TpbbaTta Aa ce 3anywu AU Aa MMa HamaneH A4e6uT. Bb3MOXKHO e
610KMpOBKaTa (NOPTHT 3a NoAaBaHe) 4a ce Hanyka, Aa npoTeye UAn 4a
ce OTAEeNW OT U3genneTo. YCTPoMCTBOTO MOKe Aa bbae TpyAHO Aa ce
npemaxHe. U3genneto moxe Aa ce ob6esuBeTH 3a AHM L0 MeceLm
ynoTpeba.

Cboemectum nm e HebanoHeH bytoH MiniONE® ¢
AMP?

HebanoHeH 6yToH MiniONE® ce cumTa 3a MR Safe BegHbK NocTaBeH B
MACTOTO Ha CTOMa, KOraTo He € NPUKpeneH HATO eMH OT KOMMNOHEHTUTE
Ha MR Unsafe. MP besonacHo: He6anoHeH 6yToH MiniONE®, T-gpbrKKa
3a nocrasaHe, Komnnektn 3a xpaHeHe, CNpMHUOBKK, mapnad. He e
6e3onacHo 3a MP: CrinobKa Ha pamoTo 3a nacBaHe, T-ApbXKKa 3a
n3BaxgaHe.

Kak cbobuiaBarte 3a HexxenaHu cbbutna?

« 3a aBCTpanuiickn notpebuTenun: Yeegomasame Bu, Ye BCEKU CeprO3eH
WHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C u3aenunero, Tpabsa aa 6bvae
OoknagBaH Ha Applied Medical Technology, Inc. u Ha The Therapeutic
Goods Administration (TGA) Ha aapec http://www.tga.gov.au.

« Mons, cBbprkeTe ce ¢ AMT, HaWMAT oTopusnpaH npeacrasuten (EC
Rep), n/van KomneTeTHWUTE BAACTM Ha CTPaHATa Y/eHKa, B KOATO ce
HamupaTe B C/ly4all Ha CepMO3eH UHLMAEHT BbB BPb3Ka C U34ENMETO.
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Informacni letak pro pacienty
Nebaldnkovy Knoflik MiniONE®

CESKY

Nizkoprofilova gastrostomicka vyzivovaci sonda

Co je vtomto letaku?

Tento letak odpovi na nékteré otazky tykajici se Nebaldnkovy knoflik
MiniONE®. Spolecnost AMT poskytla tyto informace jako vzdélavaci
informacni zdroj. Toto neni zamysleno jako nahrada profesionalni
lékai'ské péce. PRVNIM zdrojem informaci by mél byt vas poskytovatel
zdravotni péce.

Co je Nebalonkovy Knoflik MiniONE®?

Nebaldnkovy knoflik MiniONE® je typ gastrostomické vyZivovaci sondy
(G sonda), ktera se zavadi pfimo do Zaludku otvorem zndmym jako
stomie. Pfipravek obsahuje vnitini silikonovou reten¢ni podlozku, ktera
jej pomaha zajistit uvnit Zaludku a zabranuje jeho vypadnuti, spolu s
vné;jsi podlozkou, ktera pomaha udrZovat polohu trubice. Pripravek je k
dispozici v rGznych francouzskych velikostech a délkach, aby
vyhovovalo potfebam pacientd vech vékovych skupin.

Nebaldnkovy knoflik MiniONE® je vyrobeny z |ékarského silikonu (92
%), |ékarského termoplastu (7 %) a lékarského silikonového
tamponového inkoustu (1 %). Neexistuji Zadné vyrobni zbytky, které by
mohly predstavovat riziko pro pacienta.

K ¢emu Nebalénkovy Knoflik MiniONE®?

Nebaldnkovy knoflik MiniONE® poskytuje vyZivu, léky a dekompresni
pristup do Zaludku prostrednictvim zajisténé (pocatecni umisténi) nebo
vytvorené (nahradni) stomie. Pripravek je indikovany pro pouZiti u
pacient(, ktefi vyzaduji dlouhodobou vyZivu, nejsou schopni tolerovat
oralni vyZivu, ktefi jsou vystaveni nizkému riziku aspirace, vyZzaduiji
Pripravek je urceny pro vsechny vékové skupiny.

Jak pouzivat Nebaldnkovy Knoflik MiniONE® po
jeho umisténi?

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

Obrazek 2: Pfipevnéni vyZivovaci sady

Vedeni Lékd: Pokud jsou k dispozici, jsou upfednostiiovany tekuté léky.
Pokud jsou tfeba pevné léky, 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 lék
dostane pres zafizeni. Vedeni tuhého léku hadic¢kou, ktera neni
spravné rozdrcena, muze vést k ucpdani hadicky. Nikdy nerozmélnujte
enterosolventni potahované léky ani léky nemichejte s formuli. Po
vedeni |éku oplachnéte zafizeni vodou.

Zatka s paskem —__
«— Zapadka (otvor
vyzivovani/léky)

—

Vnéjsi podlozka
«— Trubice
Vnitini podlozka —

Obrazek 1: Nebalonkovy Knoflik MiniONE®

Dekomprese: Dekompresi Ize provést, pokud je potfeba kontroly
zbytk( nebo pokud ma pacient tendenci zadrzovat vzduch béhem
vyzivovani, coz zplsobuje nadymani a nepohodli. K dekompresi
pripojte vyZivovaci sadu k zapadkovému konektoru a odsajte obsah
Zaludku do nadoby. Po dokonceni dekomprese proplachnéte vyZivovaci
sadu vodou a vyjméte vyZivovaci sadu ze zafizeni.

Proplachovani: K proplachnuti Nebalonkovy knoflik MiniONE® vzdy
pouZivejte vyzivovaci sadu MiniONE®. K proplachovani sondy poufZijte
vodu pokojové teploty. MnoZstvi vody bude zaviset na potrebach
pacienta, klinickém stavu a typu sondy, aviak primérny objem se
pohybuje od 10 do 50 ml u dospélych a od 3 do 10 ml u kojencd.
Proplachujte vyZivovaci sondu vodou kazdych 4-6 hodin pfi
nepretrzitém vyZzivovani, pfi kazdém preruseni vyZivovani, pred a po
kazdém prerusovaném vyzivovani nebo alespon kazdych 8 hodin,
pokud se sonda nepouziva. Proplachnéte privodni trubici pfed a po
vedeni |ékl a mezi léky. K proplachnuti sondy nepouzivejte nadmérnou
silu. Nadmérna sila mdzZe sondu perforovat a mudze zpUsobit poskozeni
gastrointestinalniho traktu.

Jak pecovat o Nebaldnkovy Knoflik MiniONE® po
jeho umisténi?

Péce o pripravek: Ptipravek kontrolujte denné, zda nejevi znamky
poskozeni nebo ucpéni. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. Oblast stomie by méla byt neustdle Cista a sucha.
Je dulezité Cistit misto stomie kazdy den. K ¢isténi pokozky kolem
zafizeni jemnym mydlem a vodou lze pouZit vatovy tampon nebo froté
hadfrik. Vycistéte stomii podle pokyn(l svého Iékare. Zafizeni by se mélo
denné otéacet kvali hygiené mista. Vzdy zkontrolujte misto stomie, zda
nevykazuje zarudnuti, bolest/bolestivost, otok nebo jakoukoli drenaz.
Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd, kontaktujte svého
|ékare a pozadejte o radu.

Ucpdvadni: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni
vyzivovaci sonda nikde zalomend nebo seviena. Pokud je v trubici
viditelné ucpani, pokuste se hnist zafizeni k rozbiti ucpavky. Pfipojte
stiikacku k prodluZovaci sadé a pfipojte ji k propojovacimu konektoru.
Naplnite stiikacku teplou vodou a jemné tlacte a tahejte plunir
stiikacky, abyste ucpavku uvolnili. Vycisténi ucpavky mize vyZzadovat
nékolik cykll tlaeni/tahani plunZru. Pokud nejde ucpavku odstranit,
kontaktujte svého zdravotnického odbornika, jelikoZz bude mozna tieba
sondu vyménit. NepouZivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi pokusu o
vycisténi ucpavky. To mGze zplsobit prasknuti trubice.



Jak dlouho Nebalénkovy Knoflik MiniONE® vydrzi?

Nizkoprofilova vyZivovaci zafizeni jsou urcena k periodické vyméné
kvali optimalni vykonnosti, funkénosti a Cistoté. Vykonnost a funkénost
zafizeni miZe béhem casu degradovat v zavislosti na pouZiti a
podminkach prostredi. Typicka Zivotnost zafizeni se bude lisit u
kazdého pacienta v zavislosti na nékolika faktorech, typicka Zivotnost
zafizeni byva v rozsahu 3—-9 mésicl. Mezi nékteré faktory, které mohou
vést ke snizené Zivotnosti, patii: Zaludecni pH, strava pacienta, léky,
trauma zafizeni, kontakt s ostrymi nebo abrazivnimi predméty,
nespravné meéreni délky stomie a celkova péce o sondu.

K optimalni vykonnosti se doporucuje, aby se nebalénkovy knoflik
MiniONE® ménil kazdych 6 mésicli nebo tak casto, jak je uvedeno
vasim zdravotnickym odbornikem. Proaktivni vyména zafizeni pom(ze
zajistit optimalni funkénost a pomUze zabranit neoéekavanému selhani
zafizeni.

Jaké jsou mozné vedlejsi ucinky pouzivani
Nebalénkovy Knoflik MiniONE®?

Potencialni komplikaci pfi pouzivani nebalénkovy knofliku MiniONE®
mimo jiné zahrnuji nasledujici: Nevolnost, zvraceni, abdominaini
nadymani nebo prijem e Aspirace ¢ Peristomalni bolest ¢ Absces,
infekce rany a rozpad pokozky e Tlakova nekréza ¢ Hypergranulacni
tkan e Intraperitonealni unik ¢ Syndrom zanoreného disku
peristomalni Gnik ® Ucpani sondy e Gastrointestinalni krvaceni a/nebo
ulcerace ¢ lleus nebo gastroparéza ¢ Strevni a Zaludecni volvulus
Zanét pobfisnice » Gastrokolicka fistule ¢ Sepse

Poradte se se svym lékarem, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich stav(: horecka, zvraceni nebo prijem ¢ Kze kolem mista
stomie je Cervend, zbarvena nebo nezacelend e Drenaz kolem mista
stomie je bila, 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
Bolest, krvaceni, hnisani nebo zanét v misté stomie e Zafizeni jiz
spravné nesedi ® Zartizeni vypaddva ¢ Roztazeny Zaludek

Kédy produktu:

Existuje riziko, Ze pfipravek mlze byt vytazeny ze stomie, pokud byl
béhem pouzivani na pfipravek vyvijena pfilis nizka nebo nadmérna sila.
Mohlo by dojit k iniku obsahu zaludku kolem sondy nebo k Uniku z
pripravku. Sonda by se mohla ucpat nebo mit snizeny pritok.
Blokovani (vyZivovaci port) muzZe prasknout, unikat nebo se oddélit od
pripravku. Zafizeni mGze byt obtizné odstranit. Béhem dnud az mésica
uzivani mlze zafizeni zménit barvu.

Je Nebaldnkovy Knoflik MiniONE® kompatibilni s
MRI?

Nebaldnkovy knoflik MiniONE® je povaZovano za bezpecné pro MR,
jakmile je umisténo v misté stomie, pokud neni pfipojena Zadna ze
slozek MR Unsafe. Bezpecné pro MR: Nebaldnkovy knoflik MiniONE®,
Umistovaci T rukojet, Vyzivovaci sady, Stfikacky, Gazy. Neni bezpeéné
pro MR: Sestava zacvakavaciho ramene, Vyjimaci T rukojet.

Jak hlasit nezadouci udalosti?

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

« Pokud v souvislosti se zafizenim doslo k vaznému incidentu,
kontaktujte prosim AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep)
a/nebo pfislusny ufad ¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

Sady Nebalonkovy Knoflik MiniONE® (Odkaz) Sady Nebaldnkovy Knoflik MiniONE® (ENFit®)
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Patsiendi infoleht
MiniONE® Non-Balloon Buttoni

EESTI KEEL

Madalaprofiililine gastrostoomiline toitmissond

Mis on selles infolehes?

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

Mis on MiniONE® Non-Balloon Button?

MiniONE® Non-Balloon Button on teatud tiilipi gastrostoomiga
toitmissond (G-sond), mis sisestatakse otse makku labi stoomina
tuntud avause. Seades sisaldub sisemine silikoonpolster, mis aitab
seadet mao sees kinnitada ja hoiab ara selle valjakukkumise, ning
véline polster, mis aitab hoida sondi asendit. Igas vanusegrupis
patsientide vajaduste rahuldamiseks on seade saadaval erinevates
prantsuse skaala suurustes ja pikkustes.

MiniONE® Non-Balloon Button on valmistatud meditsiinilisest
silikoonist (92%), meditsiinilisest termoplastist (7%) ja meditsiinilisest
silikoontampotriikitindist (1%). Puuduvad tootmisjaagid, mis voiksid
patsiendile ohtu kujutada.

Milleks MiniONE® Non-Balloon Buttonit
kasutatakse?

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

Kuidas kasutada MiniONE® Non-Balloon Buttonit
parast 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 p66rde vdrra paremale (paripaeva),
et lukustada toitmismoodul paika. Kinnitage toitmismooduli
vastaspoolne ots kasutatava konnektori kiilge. Arge kasutage pddrleva
konnektori pingutamisel liigset joudu vdi mingit todriista. Vale kasutus
voib pdhjustada purunemise, lekke vdi muu rikke. Kui iihendused on
tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

Joonis 2: Toitmiskomplekti kinnitamine

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

Rihma pistik —_
«— Lukustus (toidu/ravimi
port)

—

Valine polster

«—— Torud

Sisemine polster —

Joonis 1: MiniONE® Non-Balloon Buttoni

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

Loputamine: Kasutage MiniONE® Non-Balloon Buttoni loputamiseks
alati MiniONE® toitmiskomplekti. Kasutage toru loputamiseks toasooja
kraanivett. Vee kogus soltub patsiendi vajadustest ja kliinilisest
seisundist ning toru tilbist, 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
parast ravimi suunamist ja ravimite vahel. Arge kasutage toru
loputamisel liigset jdudu. Liigset jdudu kasutades vdite toru labistada ja
seedetrakti vigastada.

Kuidas hoolitsete MiniONE® Non-Balloon Buttoni
eest parast selle paigaldamist?

Seadme hooldamine: Kontrollige seadet iga pdev kahjustuste vGi
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
Umber oleva naha puhastamiseks pehme seebi ja veega voib kasutada
vatitupsu voi froteelappi. Puhastage stoom vastavalt oma
tervishoiutdotaja juhistele. Stoomikoha hiigieeni huvides tuleb seadet
iga paev poorata. Kontrollige alati stoomi kohta punetuse, valu/
valulikkuse, paistetuse voi eritise osas. Kui tdheldate ménda neist
simptomitest, votke nGu saamiseks tlhendust oma
tervishoiutdotajaga.

Ummistumine: Koigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt
keerdus voi kokku surutud. Kui torus on ndhtav ummistus, plaiddke
sellest masseerides vabaneda. Paigaldage pikenduskomplektile siistal
ja kinnitage lukustuspistikusse. Tditke ststal sooja veega ning
korvaldage ummistus, liigutades sistla kolbi edasi-tagasi. Ummistuse
korvaldamiseks tuleb v&ib olla teha mitu edasi-tagasi liigutamise
tsiklit. Kui ummistus ei kao, votke Ghendust meditsiinitéotajaga, sest
toru voib vajada védljavahetamist. Kui pitate ummistust korvaldada,
arge kasutage liigset joudu. Nii vGite toru purustada.



Kui kaua MiniONE® Non-Balloon Button kestab?

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on madalaprofiililised
toitmisseadmed mdeldud perioodiliseks vahetamiseks. Seadme
toimivus ja funktsionaalsus vdivad aja jooksul kasutusest ja
keskkonnatingimustest soltuvalt halveneda. Seadme tavaline eluiga on
iga patsiendi puhul erinev, s6ltudes mitmest tegurist ja olles harilikult
vahemikus 3-9 kuud. Mdéningad tegurid, mis vGivad eluiga lihendada:
mao pH, patsiendi dieet, ravimid, seadme vigastus, kokkupuude
teravate vGi abrasiivsete esemetega, stoomi vale pikkusem66tmine ja
toru uldine hooldus.

Optimaalse toimivuse huvides on soovitatav vahetada seadet
MiniONE® Non-Balloon Buttoni vahemalt iga 6 kuu jarel voi nii sageli,
kui meditsiinitootaja peab vajalikuks. Seadme ennetav vahetamine
aitab tagada optimaalse funktsionaalsuse ja véltida ootamatut riket.

Millised on MiniONE® Non-Balloon Buttoni
voimalikud kdrvalmojud?

MiniONE® Non-Balloon Buttoni kasutamisega seotud komplikatsioonid
on muu hulgas jargmised: liveldus, oksendamine, khupuhitus voi
kdhulahtisus ¢ Aspiratsioon e Peristomaalne valu ¢ Abstsess, haava
infektsioon ja naha lagunemine ¢ RGhknekroos ¢ Koe
hlpergranulatsioon e Intraperitoneaalne leke ¢ Maetud puhvri
siindroom e Peristomaalne leke ® Toru ummistus e Gastrointestinaalne
veritsus ja/v6i haavand e lleus vdi gastroparees ¢ Soole ja mao vaine e
Peritoniit e Gastrokooliline fistul  Sepsis

Votke Gihendust tervishoiutdootajaga, kui teil esineb jargmisi
simptomeid: Palavik, oksendamine voi kdhulahtisus ® Nahk stoomi
koha imber on punane, ebalhtlast varvi voi marraskil e Eritis stoomi
koha Gimber on valge, kollane vdi roheline ja v&ib halvasti IGhnata
Stoomi kohal on margata kooriku teket ¢ Koe kasvamine suurel hulgal
( naiteks koe granulatsioon)  Tursunud nahk vdi kude stoomi kohas
Toidu véi mao sisu korduv leke e Valu, verejooks, mada voi poletik
stoomikohas e Seade ei sobi enam korralikult ® Seade kukub vilja
Puhitunud koht

Kui seadmele rakendatakse kasutamise ajal liigset joudu vGi kui seade
on liiga vaike, vdib seade stoomist valja tulla. Soolesisu vGib lekkida
sondi imber vdi seadmest. Sond vdib olla ummistunud voi selle vool
vGib vdaheneda. Lukustus (toiteport) voib puruneda, lekkida v&i
seadmest eralduda. Seadet v&ib olla raske eemaldada. Seadme varv
v8ib pdevade ja kuude jooksul muutuda.

Kas MiniONE® Non-Balloon Button on MRI-ohutu?

MiniONE® Non-Balloon Buttoni peetakse MR-ohutuks, kui see on
paigutatud stoomikohta, kui Gihtegi MR-ohtlikku komponenti pole
kinnitatud. MR-ohutu: MiniONE® Non-Balloon Buttoni, T-kdepideme
paigaldamine, Toitmismoodulid, Sustlad, Marli. MR ohtlik:
PIGksklamber, T-kdepideme eemaldamine.

Kuidas te teatate korvalndhtudest?

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

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

Tootekoodid:

MiniONE® Non-Balloon Buttoni komplektid (Legacy) MiniONE® Non-Balloon Buttoni komplektid (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-1 M1-1-1812-1 M1-1-2017-1 M1-1-2417-
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-1 M1-1-1815-1 M1-1-2024-1 M1-1-2424-
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-| M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-1 M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-1 M1-1-1824-1
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-1

M1-1-1844 M1-1-1844-1

Applied Medical Technology, Inc.
8006 Katherine Boulevard
Brecksville, OH 44141 USA
Toll Free: +1-800-869-7382 | Telephone: +1-440-717-4000
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DuALadLo nAnpodoplwv acBevwy
MiniONE® Non-Balloon Button

EAAHNIKA

ZwAnRvag oitiong yaotpooTtopiog XapunAou ntpodiA

TunepLéXeL auto 1o GUAAASLO;

Auto to dUANGSLo Ba AOVTAOEL OE OPLOUEVEG EPWTHOELG OXETIKA LE TO
MiniONE® Non-Balloon Button. H AMT £xeL TOpAOXEL QUTEG TIG
TAnpodopieg wg epyaleio ekmaLtSeUTIKNG NYARG TTAnpodopLwy. Aev
T(POOPLETAL WG UTIOKATACTOTO TNG EMAYYEALATLKNG LATPKAG Pppovtidag. H
KYPIA minyr) mAnpodoplwv oag Ba mpémnel va elval o enayyeApatiog vyeiag
oag.

T eivat to MiniONE® Non-Balloon Button;

To MiniONE® Non-Balloon Button givat évag timog cwArfva yaotpootouiog
(G-2wAnvac) mou elodyetal aneuBeiag 0To OTOUAXL LECW EVOG AVOLYUATOG
YVWoTtoU w¢ otopia. H cuokeur) mepAapBAVEL VA ECWTEPLKO OTHPLY O
OUYKPATNONG o GALKOVN yla va To BonBroet va acdaliosl péoa oto
OTOMGXL KL VA aItOTPEWPEL TNV TITWON TOu, Hali e Vo EEWTEPLKO OTHPLYHLOL
mou BonBa otn Statripnon tng B€ong Tou cwAnva. H cuokeur SlatiBetal
oe 5Ladopa YoALKA HEYEDN KoL KN yLa VA TIPOCAPLOTETOL OTLG OVAYKEG
Twv 000evWV AWV TWV NALKLAKWY OLASWV.

To MiniONE® Non-Balloon Button givalt KAtaokeUQGHEVO QIO GLALKOVN
LATPLKAG TIOLOTNTOG (92%), BEPUOTACTIKO LATPLKAG TTOLOTNTOG (7%) Kal
HEAQVL eKTUTIWONG OLALKOVNG LOTPLKAG TtotdTnTag (1%). Agv untapyouv
KOTALOKEVAOTIKA KartdAoua 1tou Ba pimopovoav va anmoteAécouv Kivbuvo
yla tov aoBevn.

Mot givaw n xprion tou MiniONE® Non-Balloon Button;

To MiniONE® Non-Balloon Button mapéxet mpdopacn oe tpodn,
$OAPUOKEUTIKN aywyr) Kol ATMOCUUTTLESN OTO OTOUAXL LECW HLLAG
aodallopévng (apxikn tomoBEtnon) f dlapopdwpévng (avtikataotaon)
otopiag. H ouokeun evbeikvutal yla xprion o€ acBeveig mou xpetaovral
HakpoxpovLa oition, dgv uopouv va avexBouv tn otopatikh tpodr, ot
omnoiot mapouactafouv xapunAod kivbuvo yla avappodnon, anattovv
YOOTPLKI amocupTtieon f/kat ¢pappaka mou xopnyouvtat kateuBeiav oto
otopdyL. H cuokeun mpoopiletatl yia OAeg TIG NALKLOKEG OULASEC.

NMwg xpnoponoteitat to Koupni MiniONE® Non-
Balloon Button petd tnv tono0£tnor tou;

Zition: BeBawwBdelte 6TL 0 opLyKTPAC Elval KAELOTOG KOl CUVEEDTE TO OET
tpododoaciag e TO KOUUTTL, TOMOBETWVTOC TN OKOTELVHA YPOUUN OTO
ouvbeoo TN cuotolxiog Tpododociag e TN OKOTEWVH YPOUUN TOU
KouproU. Miéote Teheiwg TOoV oUVOECHO O€T Tpododoaiag mAvw oTo
koupurnti. Nupiote 3/4 mpog ta 6£€1d (oL udwva e TN Popd Twv SEKTWV Tou
wpoAoyiou) yla va kKAelbwoeTe To o€t tpododociag otn B€on tou.
Suvbéote To avtiBeto dkpo Tou oeT tpododoaciog otov cUVEECHO TTou
xpnowlornoteitat. Mn xpnowlomnoleite mote unepfoAkn Suvaun f k&noLo
epyoaleio yla va odifete évav meplotpedopevo cUVEeopo. H akatdAAnAn
Xprion pnopei va o8nynoeL oe pwypég, Stappon r o AAAeg BAABEC. MOALG
ouvbeBei, avoifte To odlyktrpa yLa va emTpEYPETE TN pon.

Ewkova 2: Mpoodptnon Tou o€t oitiong

Aoxéteuon apudkwy: Ta vypd GApUaKa TPOTLLOUVTAL OTAV Elval
SlaBoa. Edv anattovvral oteped dpdpuaka, cupBoUAEUTEITE TO YLOTPO
oag €av sivat aopalég va Bpuppatioste o pappako. Eav eival aopadéc,
0 pdpuako Ba mpénet va Bpuppatiotel oo to Suvatov o TIo AemTh
popdn (og okodvn) kat va Stalletal og vepo mpLv va xopnynBei péow tng
OUOKEUNG. H Sloxéteuon otepewv GapUAKWY HECW TOU CWARva Ttou dgv
elval owotd Bpuppatiopéva pnopel va odnynoet o anddpatn Twv
ocWANVWoewv. Noté punv BpuppaTIlETE TA EVIEPLKA ETUKAAUMMEVA
dappaka ) avopelyvVUETE pappaka LE GOpUOUAQ. ZEMAUVTE TN GUCKEUN
JE VEPO LETA TN SLOoXETEVON TOU PapUAKOU.

BUopa iydvra —_
«—— MavtaAwpua (Bupa
oiTiong/evdiauean)

—

EwTepikd oTAPIYHQ

«— ZWAAvwon

EcwTEPIKO OTHPIYHG —

Ewova 1: MiniONE® Non-Balloon Button

Arnoouprieon: Anocuprieon pnopei va paypatornotnOei, dv umdpyet
avaykn va eAéyéel yla uroheippata, i av o acBevig €xeL tnv tdon va
Slatnpel tov aépa KaTd tnv oition, mpAyua tou tou pokoAel doloKwa
kat Suodopla. MNa vo amocULECETE, CUVSECTE TO OET GLTLONG OTO
ouvdeTpa SLaoUVSEDNC KoL OTPAYYIOTE TO TIEPLEXOUEVO TOU OF €va
Soxelo. Apou ohokAnpwBel n amocupumnieon, EeMAUVETE To O€T altlong e
VEPO KAl apaLPETTE TO OET OLTLONG Ao T CUOKEUN.

ExkmAuan: Xpnowonoleite mavta éva 2T Zitiong MiniONE® yia va
gem\Uvete To MiniONE® Non-Balloon Button. Xpnowormnoteite vepd Bpliong
Beppokpaciog Swuatiou yla tnv ékmAucn tou cwArfva. H moootnta tou
vepOoU €£QPTATOL OO TLG AVAYKEG TOU AoBEVOUG, TNV KALVLKI TOU
KATAOTOON KoL TOV TUTIO TOU CWANRVA, 0 LECOC OYKOG OWG KUMALVETAL amo
10 €wg 50 ml yia toug eviAikeg kat amod 3 €éwg 10 ml yia ta Bpedn.
ZeMAUVETE TO CWANVA OLTLONG HE VEPO KABE 4-6 WPEG KATA T SLapKeLa
ouVeXOUG OLTLONG, OMOLASHTIOTE OTLYMN N o(Tlon SLOKOMTETAL, TPV KAl LETA
KdBe Srakomtopevn oition, i touldylotov kabe 8 wpeg edv 0 cwAnvag dev
Xpnotpornoteital. ZemAUVTe ToV CWARVA OITLONG TIPLV KOl ETA TN
Sloxéteuon Tou pappAKou Kot avApEesa o€ Xopnynoelg Gappudakwy. Mnv
aokeite urtepBoAkny SUvaun otnv £kmAucn Tou cwAnva. H urtepBoAikn
SUvon Uopel va TPUTIHOEL TOV CWANRVOL KoL UItopeil vo IpOoKaAETEL
TPOUUATIONO OTO YAOTPEVTEPLKO CWARVAL.

Nw¢ ppovrilete to MiniONE® Non-Balloon Button
UETA TRV TONOBETNON TOU;

Dpovriba cuokeung: EAéyxeTe KOONUEPLVA TN CUCKEUNR YLOL TUXOV ONUASLL
BAG&BNG N anddpagng. H anddpagn n/kal n pewwpévn pon sival Seikteg
pewwpévng anddoongc. H meploxn tng otopiog Ba mpémnet va Statnpeital
kaBapn KaL oTeyvr ava naoca otypn. Elval onpavtikd n meploxn tng
otoulag va kabapiletal kabnuepvd. Mmopel va xpnotpomnotndet pa
BauBakepn puratoveta f éva mavi yla Tov Kabaplopo tou S€ppatog yupw
oo TNV CUCKEUN HE NTILO 0amoUVL Kol vepo. KaBapiote tn otopia
ocludwWvA UE TIG 0bnyieg Tou emayyeAuatiog vyeiog ocag. H cuokeun mpEmetL
va ieploTpédetat Kabnuepva yla Adyoug UYLEWVAG TNG TtepLoXNG. EAEyxeTe
TIAVTA TNV TTEPLOXH TNG OTOIAC yia epuBpdtnta, movo, oidnua r Tuxov
ekpon. Edv mapatnpricete onolodAMoTe and auTd T CUUMTWHATA,
ETUKOLVWVIOTE HE TOV EMayyeApatia vyeiog oag ylo cUBoUAEC.

Andéppaén: BeBalwwbOeite 6tL 0 cwAnvag dev eivat AuyLlopévog Kat otL Sev
€XEL KOAOEL KAToU. EGv umtdpyel opato BoUAwa 0TO CWARVA,
npoonadbrote va kavete palagn otn cuokeun ylo va StahuBei to
BoUAwpa. TUVEECTE pLat CUPLYYOL O €Vl OET EMEKTAONG KAL CUVSECTE TO
péoa oto cuvdetrpa Stacuvdeong. Mepiote TN cLPLyya pe eotd vepd Kot
onpwéte ehadpa kot tpaBréte to EuBolo g cuPLYyag yLa v
anelevBepwosete 1o BolAwpa. MMopel va XpeLaoTouV 0pKETOL KUKAOL
wOnong/tpaBriyrarog tou pPolou yia va kabapiost to BovAwpa. Edv to
BoUAwpa Sev prmopel va adatpebei, EMKOWVWVAOTE UE TOV eEMayyeApatia
uyeiag oag, KaBwe umopel va XpELOOTEL avtikatdoTtaon Tou cwAnva. Mnv
aokeite umtepBoAikn SUvaun r Ttieon yla va kaBapioete To BovAwua. Autd
umopel va POoKAAETEL OTTAGLUO TNG CWARVWONG .



Néoo Siapkei to MiniONE® Non-Balloon Button;

Ta oet oltiong xapnAov npodil poopifovtal va aviikadiotavrat
neplodika yia BEAtiotn anodoaon, Asttoupyikotnta kat kabapiotnta. H
amodoaon Kot N AELTOUPYLIKOTNTA TNG CUCKEUNG EVEEXETAL VO
uroBaBOuLoTolv e TV Tapodo Tou XpOvou avaloya UE Tt XprHon Kot TIg
nieplBaAAoOVTIKEG CUVONKEG. H TUTILKA LOKPORLOTNTA TNG CUCKEUNG Ba
Sladépet yla kaOe acbevry, avaloya pe 51adopoug MaPAYOVTEG, UE Lo
TUTIKE pakpolwia cUCKEUNG TTou Kupaivetal amnd 3-9 urves. Mepikol
TAPAYOVTEG TTOU UIopoUV va 08nNyrnoouV og UELWUEVN HakpoBLotnta
nieptAapBavouv: yaotplko pH, diatta tou acBevolc, ddpuaka, Tpalpa otn
OUOKeUN, emadn ME axpnpa N AELaVTIKA avTIKeipeva, eodaipévn LEtpnon
TOU UNKOUG TNG OTOULOG KAL YEVIKA dpovTida Tou cwAnva.

Mo BéAtiotn anddoaon, cuviotatat N aAAayr the cuokeung MiniONE® Non-
Balloon Button touAdylotov kABe 6 HAVEG 1) 600 cuxva eveikvutal anod
Tov 81k6 oag emayyeApatia uyeiag. H TPOANTTIKY avTIKATAoTaon TNE
ouokeung Ba BonBdroet otn SLaohAALon BEATLOTNG AELTOUPYLKOTNTAG KOL
Ba BonBrosL otnv amotpormny KamoLag anpocsdokntng BAABNG TG
OUOKEUNG.

MNoleg eivat oL MBAVEG TOPEVEPYELEG TNG TOMOOETNONG
tou MiniONE® Non-Balloon Button;

OLTuBaveéc eMUTAOKEG KATA TV Xprion tou MiniONE® Non-Balloon Button
niepthapBavouv ala dev neplopifovral og: Nautia, €UeTo, GoUOKWA TNG
KOWLAG n Suappota ® Avappodnaon ¢ Meplototkd movo ¢ Anoucia,
Aolpwén tpavparog kat Sldomoacn tou dEpUatog ® NeKpWTLKN Tiieon * 1oTd
unepyAukonoinong ¢ EvSonepttovaikn Slappor ¢ ZUvSpopo Baupévou
TipokpouaTrpa  Meplotopatikn Stappor ¢ Eudpaén cwAnva
Aloppayio Tou yooTpeviepkol cUoTAATOG I / Ko eEEAKWOELG ® EIAed
yootpondpeon ® EVieplkd Kot yooTplkog Oyko e Mepttovitida ©
FoloTPOKOALKO cuplyylo ® ardn

JupBouAguTElTE TOV eEMayyeApatia uyelog cog EQV MAPOUCLACETE
omolodnmote and ta mapokatw: MUPEeTog, éuetog f didppota ® To Sépua
YUPW Qo TNV MEPLOXN TNG OTOMING ELVAL KOKKLVO, QTOXPWLATLOUEVO H
TPaxL * To uypd eKPoNG yUpw atd TNV MEPLOXN TNG OTOMING Elval Aeukd,
Kitpwo f mpaowo 1 €xeL Sucdapeotn ooun ¢ MNapatnpeitol kpovota otV
TIEPLOXN TNG OTOUIOG ® SUCOWPEVETOL LEYAAN TTOCOTNTA LOTOU (OTWE
KOKKLWONG LoTOG) @ Mpnopévo §€ppa 1 LoTdG 0TV TEPLOXH TNG OTOIAG ®
EmavaAapBoavouevn Slappor tpodng f meplexopévwy oTopdyou ® Movog,
aloppayia, muov | dAeypovr oTnV TIEPLOXH TNG oTopiag ® H cuokeun dgv
ebapuolel mAéov owotd * H cuokeun Byalvel ® AlGTaon OTOpAxou

Kwdikoi rpoidévTog:

Yrdpxel o kKivéuvog va armokoAAnBei n cuokeun amo tn otopia, Qv
ooknBel umopey€ONG i urtepBoAtkn SUvan otn GUOKEUR KATA TN Xprion.
Mrtopei va uTtdpéeL Slappor) YaoTpLKr TIEPLEXOUEVOU YUPW ard ToV
owAnva n dtappor) and t cuokeun. O cwAnvag unopei va dpdel f va
€XEL LEWWEVN por). O ouvdetnpag dltacuvdeong (BUpa altiong) wropel va
payloel, va mapouactdoel Slappon r va anmokoAAnBel and tn cuokeun. H
adaipeon TG cUoKeUNG Unopet va eivat SUoKOAN. H cuokeur) pnopel va
QTOXPWHLATLOTEL LETOL OE PEPEG N LNVEG XPHONG.

Eivow to MiniONE® Non-Balloon Button cuppaté pe
payvntikiy topoypadio;

H MiniONE® Non-Balloon Button Bewpeitat MR Aodaiég dtav
TonoBetnBel otnv TonoBeoia stoma otav Sev €xel cuvdeBel kavéva amnod ta
eCaptnuata MR Unsafe. MR Aodalég: MiniONE® Non-Balloon Button,

TomoBétnon T-Aapng, Zet oltiong, ouplyyeg, Fala. Asv eival aodahég yia
MR: ZuvappoAoynon Bpayiova, Adaipeon T-AaBnc.

Nw¢ avadEépete Ta avenmOupnta cupupavia;

« [a xprioteg otnv Auotpolia: Emonpaivetat ot kaBe coBapod
TEPLOTATLKO TIOU CUMBOLVEL OE OXEDN |LE T CUOKEUN TIPETEL VAL
avadépetal otnv Applied Medical Technology, Inc. kat otnv TGA (The
Therapeutic Goods Administration) otn 6iebBuvon http://
www.tga.gov.au.

« Emowwvnote pe tnv AMT, Ue Tov €€0UCLOSOTNEVO AVTLTPOCWTO Hag
(EC Rep) ri/kat pe thv apuodia apxr Tou KpAtoug HEAouC oto onoio
KOTOLKE(TE €AV TPOKUPEL KATIOLO GOBaPd CUMPBAV TTOU OXETIZETAL LE TN
OGUOKEUN.

Zet MiniONE® Non-Balloon Button (Legacy) 2et MiniONE® Non-Balloon Button (ENFit®)

M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Betegtajékoztato
MiniONE® Ballon Nélkuli Button Szonda

MAGYAR

Alacsony profili gasztrosztomias taplaloszonda

Mi talalhato ebben a tajékoztatoban?

Ez a tdjékoztatd valaszt ad a MiniONE® ballon nélkili button szondaval
kapcsolatban felmerild kérdésekre. Az AMT oktatasi forraseszkozként
teszi kozzé a jelen informacidkat. Nem célja az orvosi ellatast vagy
tandcsadds helyettesitése. Az ELSODLEGES informaciéforrasa minden
esetben kezel6orvosa legyen.

Mi a MiniONE® ballon nélkiili button szonda?

A MiniONE® ballon nélkdli button szonda olyan gasztrosztémias
taplaldcs6 (G-csG), amelyet kdzvetlenil a gyomorba vezetnek be egy
sztdmdnak nevezett nyilason keresztiil. A készilék belsd szilikon
rogzit6gyrit tartalmaz, amely segit a csévet a gyomorban rogziteni,
megakaddlyozva annak kiesését, valamint egy kilsé rogzitégy(irlvel is
rendelkezik a pozicid megtartasahoz. A késziilék tobbféle francia
méretben és hosszisagban érhet6 el, hogy minden korosztalyd beteg
igényeit kielégitse.

A MiniONE® ballon nélkili button szonda anyagosszetétele: orvosi
minGségi szilikon (92 %), orvosi mindség(i termoplasztikus mianyag (7 %)
és orvosi mingségl szilikon nyomtatdtinta (1 %). A gyartas soran nem
marad vissza olyan anyag, amely veszélyt jelentene a beteg szamara.

Mire hasznalhaté a MiniONE® ballon nélkili button
szonda?

A MiniONE® Ballon nélkiili button szonda taplalkozasi, gyogyszeres és
dekompresszids hozzaférést biztosit a gyomorba egy rogzitett (elsé
behelyezés) vagy kialakitott (pdtlas) sztoman keresztil. A késziiléket
olyan betegek esetében alkalmazzak, akiknek hosszu tavu taplalasra
van szlikségiik, akik nem tudnak szajon at étkezni, akiknél alacsony a
félrenyelés kockazata, akiknek gasztrikus dekompressziéra és/vagy
gyogyszer beadasara van szikséglk kozvetlenil a gyomorba. A
készllék minden korcsoportnal hasznélhato.

Hogyan kell hasznalni a MiniONE® ballon nélkiili

button szondat a felhelyezés utan?

Taplalds: Gy6z6djon meg réla, hogy a taplald készlet csiptetdje zarva van,
és csatlakoztassa a taplald készletet a gombra ugy, hogy egy vonalba
hozza a taplald készlet csatlakozdjan lévé sotét vonalat a gombon 1évé
sotét vonallal. Teljesen nyomja bele a gombba a taplald készlet
csatlakozdjat. Forgassa 3/4 fordulattal jobbra (6ra jarasaval egyezéen),
hogy zdrja a taplald készlet rogzitését a helyén. Csatlakoztassa a taplald
készlet ellenkezé végét az éppen hasznalt csatlakozéhoz. A
forgdcsatlakozd meghuzasahoz soha ne alkalmazzon tulzott erét vagy
szerszamot. A helytelen hasznélat okozhat repedést, szivargast vagy mas
hibat. A csatlakoztatas utan nyissa meg a szoritot, hogy engedje aramlani.

~

2. abra: A taplalokészlet csatlakoztatasa

Gyogyszerek bevitele: A folyékony gydgyszer a kivanatos, ha
rendelkezésre all. Ha szilard gyogyszerre van szikség, akkor
egyeztessen az orvosaval arra vonatkozdan, hogy biztonsagos-e a
gyogyszer Osszetorése. Ha biztonsagosan elvégezhetd, akkor a
gybgyszert a lehetd legfinomabbra kell 6sszetorni (porrd), majd vizben
kell feloldani, miel6tt a gyodgyszert a késziiléken keresztiil bevezetné.
Ha szilard gyogyszert vezet be a csovon keresztiil ugy, hogy az nincs
megfelel6en Gsszetorve, akkor ez duguldst okozhat a csGvezetékben.
Soha ne zlzza 6ssze a bélben oldédo6 bevonatos gydgyszert, és ne
keverje a gyogyszert vegyiilettel. A gyégyszer bevezetése utdn vizzel
Oblitse at a késziléket.

Heveder dugé —_,
«— Reteszelés (taplalo/

gyogyszernyilas)

—

Kuls6 rogzitégytrt

+«—— Csodvezés

Belsé rogzitégyliri —

1 abra: MiniONE® Ballon Nélkiili Button Szonda

Dekompresszdlds: Dekompresszalast végre lehet hajtani, ha sziikséges
a maradvanyokat ellendrizni, vagy ha a paciens hajlamos a taplalaskor
a leveg6t visszatartani, amely puffadast és kellemetlen érzést okoz. A
dekompresszidhoz csatlakoztassa a taplalokészletet a reteszel6
csatlakozohoz, és engedje le a gyomortartalmat egy tartalyba. A
dekompresszalas befejezése utan oblitse at a taplald készletet vizzel,
és tavolitsa el a taplald készletet a késziilékbal.

Oblités: A MiniONE® ballon nélkiili button szonda 6blitéséhez minden
esetben MiniONE® taplaldkészletet hasznéljon. Hasznaljon
szobah6mérsékletli 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 szamdra és 3 - 10 ml a kisgyerekek
szamara. Oblitse ki a taplald csdvet 4-6 dranként a folyamatos taplalas
kozben, vagy barmikor, amikor a taplalast megszakitjak, minden
szakaszos taplalds el6tt és utan, vagy legalabb 8 6ranként akkor, ha a
csovet nem hasznaljak. Gyogyszerek bevezetése el6tt és utan, illetve a
gyogyszeres kezelések kozott dblitse at a taplalocsdvet. Ne
alkalmazzon tulzott er6t a szonda kioblitéséhez. A tulzott er6tél
kilyukadhat a csé és sérilést okozhat a gasztro-intesztinalis Utvonalon.

Hogyan kell kezelni a MiniONE® ballon nélkiili
button szondat a felhelyezés utan?

A késziilék karbantartdsa: Az eszkdzt naponta ellendrizni kell
karosodas vagy eltdmd&dés jelei miatt. Az eltémddése és/vagy a
lecsokkent aramlds a romld teljesitményt jelzi. A sztéma korali
teruletet mindig tisztan és szarazon kell tartani. A sztdma kérnyékének
napi tisztitdsa elengedhetetlen. Flltisztitd palcikdval vagy frottir
kendGvel tisztitsa meg a készilék koruli bért, ehhez enyhe szappant és
vizet haszndljon. A sztdmat az egészségligyi szakember utasitasai
szerint tisztitsa. A késziléket naponta el kell forgatni, hogy biztositsuk
a megfelel§ higiénét a sztdma koril. Mindig ellenérizze a sztéma
terlletét kipirosodas, fajdalom/érzékenység, duzzanat vagy
valadékozas nyomait keresve. Ha ezek kozll barmelyik tiinet
jelentkezik, forduljon tanacsért az Ont gondozé egészségiigyi
szakemberhez.

Eltomddeés esetén: ElGszor ellenGrizze, hogy a ¢s6 nincs-e meghajolva
vagy leszoritva valamelyik ponton. Ha lathaté eltémd&dés van a csGben,
prébalja meg 6vatosan masszirozni a késziiléket, hogy fellazitsa az
eltomdédést. Csatlakoztasson egy fecskendét egy bévité készlethez,
majd helyezze be a reteszel6 csatlakozdba. Téltse meg a fecskend6t
meleg vizzel, majd finoman nyomja és huzza a fecskendd dugattyujat
az eltémédés oldasa érdekében. El6fordulhat, hogy tobbszéri nyomas/
huzas sziikséges az eltom&dés megsziintetéséhez. Ha az eltomddés
nem szlintethet6 meg, forduljon egészségligyi szakemberhez, hiszen
el6fordulhat, hogy a csovet cserélni kell. Ne alkalmazzon tulzott erét
vagy nyomast az eltomd&dés eltdvolitasara. Ez a c¢s6 karosoddasat vagy
megrepedését okozhatja.



Mennyi ideig hasznalhaté a MiniONE® ballon nélkili
button szonda?

Az alacsony profilu taplaldkészilékeket id6szakosan cserélni kell a jobb
teljesitmény, miikodGképesség, és tisztasag érdekében. A késziilék
teljesitménye és miikod&képessége id6vel csokkenhet a hasznalattol és
a kérnyezeti feltételektdl fligg6en. A készilék élettartama mindegyik
paciensnél eltérd, és szamos tényez46tél fugg, de dltalaban 3-9 hdnapig
terjed. A csokkent élettartamot okozé tényez6k tobbek kozott:
gasztrikus pH, a paciens étrendje, gyogyszerek, a késziiléket ért
trauma, érintkezés éles vagy érdes targyakkal, a nem megfeleld
hosszusagl sztdma, valamint a szonda altalanos gondozasa.

Az optimalis teljesitményhez ajanlott a MiniONE® ballon nélkiili button
késziiléket 6 havonta, vagy az egészségligyi szakember altal javasolt
id6kozonként cserélni kell. A készulék proaktiv cseréje segit az
optimalis m(ikodés biztositdsaban, és a varatlan meghibasodas
megel6zésében.

Milyen lehetséges mellékhatasai lehetnek a
MiniONE® ballon nélkiili button szondanak?

A MiniONE® Ballon nélkili button szonda hasznalatakor a lehetséges
komplikaciok a kbvetkez6k, de nem korlatozva ezekre: Hanyinger,
hanyas, alhasi puffadds vagy hasmenés e Félrenyelés ¢ Perisztomalis
fajdalom e Kelés, sebfert&zés és bérsériilés ¢ Nyomas okozta

nekrdzis ® Granulacids szovet tulndvelése o Intraperitonealis

szivargas ¢ Buried bumper szindréma e Perisztomalis szivargas « A
szonda dugulasa * Gasztrointesztinalis vérzés és/vagy fekélyek e lleusz
vagy gasztroparézis ¢ Bél-vagy tdpcsatorna-csavarodas e Peritonitisz e
gasztrokolikus sipoly e Szepszis

Kérjiik, keresse fel az Ont gondozé egészségiigyi szakembert, ha az
alabbi tlinetek barmelyikét tapasztalja: Laz, hdnyas vagy hasmenés o A
sztdma terllete korili bér piros, elszinez6d6tt vagy sebes o A sztdma
korul fehér, sarga vagy zo6ld szinG valadék jelenik meg, illetve a
valadéknak kellemetlen szaga van ¢ Porkosodés figyelhetd meg a
sztdma terlletén o Koros szovetszaporulat (példaul granulacioés szovet
megjelenése) ® Duzzadt bdér vagy szovet a sztdma teriiletén
Ismétl6déd szivargas taplalékbdl vagy gyomortartalombdl e Fajdalom,
vérzés, genny vagy gyulladas a sztéma teriletén o A készilék mar nem
illeszkedik megfelelen o A készllék leesik a helyérél e A has
felpuffadasa, fesziilése

Fennall a veszélye annak, hogy a késziilék kiesik a sztdmabdl, ha az
nem megfelel6 méretli, vagy amennyiben tul nagy eréhatas éri
hasznalat kdzben. Szivargas is el6fordulhat a cs6 koril vagy a
gyomortartalombdl. A csé eltomddhet, vagy csokkenhet a
folyadékaramlas. Az interlock tapcsatlakozo (etetGport) megrepedhet,
szivaroghat vagy levalhat a készllékrél. A készlilék eltavolitasa nehéz
lehet. A késziilék néhany napos vagy hdnapos hasznalat utan
elszinezédhet.

A MiniONE® ballon nélkiili button szonda
kompatibilis-e MRI vizsgalattal?

A MiniONE® Ballon nélkili button tubus akkor tekintjik MR
Biztonsagos, ha a sztdma helyére helyezik, ha az nem MR biztonsagos
egyik elemét sem csatlakoztatjak. MR Biztonsagos: MiniONE® Ballon
nélkuli button tubus, Elhelyez6 T-fogantyu, Taplalokészletek,
Fecskend6k, Géz. Nem MR biztonsagos: Csapokar-szerelvény, Eltavolito
T-fogantyu.

Hogyan kell jelenteni a nemkivanatos
eseményeket?

« Ausztraliai felhasznaldk szamara: Barmely sulyos eseményt, amely a
késziilékkel kapcsolatban felmerdl, az Applied Medical Technology,
Inc.-nek, valamint az Ausztral Gydgyszerhatdsagnak (TGA) kell
jelenteni a kbvetkez6 weboldalon: http://www.tga.gov.au.

« Kérjik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott
képvisel6nkkel (EC-képvisel§) és/vagy a lakhelyéil szolgald tagallam
kompetens hatdsagdaval, ha sulyos probléma merilt fel az eszk6zzel
kapcsolatban.

Termékkédok:

MiniONE® ballon nélkiili button szonda szett (Legacy) MiniONE® ballon nélkuli button szonda szett (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-| M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Pacienta brosura
MiniONE® Non-Balloon Button

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

LATVISKI

Zema profila gastrostomas barosanas caurule

Kas ir $aja brosiira?

Saja brosira ir sniegtas atbildes uz daZiem jautdjumiem par MiniONE®
Non-Balloon Button. AMT sniedz So informaciju, ka izglitojosu riku. Ta
nav paredzéta, lai aizstatu profesionalu medicinisko apripi. PIRMAJAM
informacijas avotam ir jabat jasu arstam.

Kas ir MiniONE® Non-Balloon Button?

MiniONE® Non-Balloon Button ir gastrostomijas barosanas zonde, kas
tiek ievietota tie$i kungi caur atveri, ko sauc par stomu. Sai iericei ir
ieksgjais silikona aizturstiprinajums, lai nostiprinatu ierici kunga iekSpusé
un nelautu tai izkrist, ka ari aréjais stiprinajums, kas palidz saglabat
zondes poziciju. lericei ir pieejami dazadi izméri francu vienibas un
garumi atbilstosi pacientu vajadzibam visas vecuma grupas.

MiniONE® Non-Balloon Button ir izgatavota no mediciniska silikona
(92%), mediciniskas termoplastiskas plastmasas (7%) un mediciniska
silikona spilventinu drukas tintes (1%). Tai nav razosanas atlikumu, kas
varétu radit risku pacientam.

Kadam nolakam tiek izmantota MiniONE® Non-
Balloon Button?

MiniONE® Non-Balloon Button nodrosina uzturu, medikamentus un
dekompresijas piek|uvi kungim caur nostiprinatu (sakotnéja
novietojuma) vai izveidoto (aizstaj&ju) stomu. Siierice ir indicéta
lietosanai pacientiem, kuriem nepieciesama ilgstosa barosana, kuri
nepanes peroralu barosanu, kuriem ir zems aspiracijas risks, kuriem
nepiecieSsama kunga dekompresija un/vai kuriem medikamenti
jaievada tiesi kungi. St ierice ir paredzé&ta visam vecuma grupam.

Ka izmantot MiniONE® Non-Balloon Button péc
ievietoSanas?

Barosana: Parliecinieties, ka barosanas komplekta skava ir slégta un
pievienojiet barosanas komplektu pie Button ierices, saskanojot tumso
[Tniju uz barosanas komplekta savienotaja ar tumso Iniju uz Button
ierices. Pilniba iespiediet barosanas komplekta savienotaju iek3a
Button iericé. Pagrieziet par 3/4 pa labi (pulkstena raditaju virziena), lai
fiksétu baroSanas 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.
Péc savienoSanas atveriet skavu, lai varétu Jautu plasmai brivi tecét.

2. att. Barosanas komplekta pievienosana

Medikamentu virziSana: Vélams lietot skidrus medikamentus, ja
iespéjams. Ja nepiecieSams lietot cietus medikamentus, konsultgjieties
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. Péc zalu
virziSanas izskalojiet ierici ar Gdeni.

Lences

spraudnis «—— Starpsavienojums

(baroSanas/med. ports)

—

Argjais stiprinajums
«—— Caurule
lekséjais stiprindgjums —

1. att. MiniONE® Non-Balloon Button

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

Skalosana: MiniONE® Non-Balloon Button skalosanai vienmér
izmantojiet MiniONE® barosanas komplektu. Caurules skaloSanai
izmantojiet istabas temperatiras Gdeni. Udens daudzums ir atkarigs no
pacienta vajadzibam, kliniska stavok|a un caurules veida, tomér vidégjais
tilpums ir diapazona no 10 lidz 50 ml, pieaugusajiem, un 3-10 ml
zZidainiem. lzskalojiet 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 art ik
péc 8 stundam, ja caurule netiek lietota. lzskalojiet baroSanas cauruli
pirms un péc zalu virzisanas, ka ari starp zaJu virziSanam. Nelietojiet
parlieku spéku, lai izskalotu cauruli. Parmérigs spéks var izraisit
caurules caurdursanu un var traumét kunga-zarnu traktu.

Ka kopt MiniONE® Non-Balloon Button péc
ievietoSanas?

lerices kopsana: Katru dienu parbaudiet, vai ierice nav bojata vai
nosprostojusies. Nosprosto$anas un/vai samazinata plisma norada uz
snieguma pasliktinasanos. Stomas vietai vienmér jabdat tirai un sausai.
Svarigi ir stomas vietu katru dienu notirit. Adas tirisanai 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/nesirst, nav uzpampusi vai taja nav izdalijumu. 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 §irci 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 vilk§anas/stumsanas cikli. Ja
nosprostojumu neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo veselibas
aprupes specialistu, jo iesp&jams, ka caurule ir janomaina.
Neizmantojiet parmeérigu spéku vai spiedienu, lai méginatu likvidét
nosprostojumu. Pretéja gadijuma caurulite var plist.



Cik ilgi MiniONE® Non-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 mizs
ir atskirigs katram pacientam, to ietekmé dazadi faktori; tipiskais
ierices kalpoSanas muzs ir 3-9 ménesi. Dazi faktori, kas var saisinat
kalposanas muzu, ietver: kunga pH, pacienta diéta, medikamenti,
ierices bojajumi, saskarsme ar asiem vai abraziviem priekSmetiem,
nepareizs stomas garuma mérijums un visparéja caurules apkope.

Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, ieteicams MiniONE® Non-Balloon
Button ierici nomainit reizi 6 ménesos vai saskana ar atbildiga veselibas
aprapes specialista noradém. lerices pareiza nomaina Jaus nodrosinat
optimalu funkcionalitati un palidzés izvairities no negaiditas ierices
atteices.

Kadas ir iespéjamas blakusparadibas, lietojot
MiniONE® Non-Balloon Button?

Potencialas komplikacijas, kas saistitas ar MiniONE® Non-Balloon
Button ierices lietosanu, tostarp ietver: Nelabums, vemsana, védera
uzplsSanas vai caureja ® Aspiracija ® Peristomalas sapes ¢ Abscess,
bruces infekcija un adas bojajumi e Izguléjums e Hipergranulacijas
audi e Intraperitoneala slce ¢ Bufera novirzes sindroms ¢ Peristomala
suce » Caurules nosprosto$anas ¢ Kunga un zarnu asino$ana un/vai
Cllas ® Zarnu aizsprostojums vai gastroparéze ¢ Zarnu un kunga
nosprostojums e Peritonits ® Kunga un resnas zarnas fistula ¢ Sepse

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

Produktu kodi:

Jaierice ir parak maza vai tiek lietota ar parmérigu spéku, pastav risks,
ka ta tiek izrauta no stomas. Var rasties kunga satura noplide ap
cauruliti vai no ierices. Zonde var nosprostoties, vai plisma var
samazinaties. Starpsavienojums (barosanas pieslégvieta) var saplaisat,
zaudét hermétiskumu vai atvienoties no ierices. lerici var bat griti
nonemt. Lietojot vairakas dienas vai ménesus, ierice var mainit krasu.

Vai MiniONE® Non-Balloon Button ir saderiga ar
MRA?

MiniONE® Non-Balloon tiek uzskatita par dross lietoSanai MR vidg, kad
ta ir ievietota stomas vieta, kad nav pievienots neviens no MR
nedrosajiem komponentiem. Dross lietoSanai MR vidé: MiniONE® Non-
Balloon, levietosanas T-rokturis, Barosanas komplekti, §!irces, Marle.
Nav drosa lietosanai MR vidés: Fiks€josas rokas bloks, Iznemsanas T-
rokturis.

Ka zinot par nevélamam blakusparadibam?

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

« Jasaistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, ltdzu,
sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai
tas valsts atbildigo institciju, kura atrodaties.

MiniONE® Non-Balloon Button komplekti (Legacy) MiniONE® Non-Balloon Button komplekti (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-| M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-| M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-| M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I
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Paciento informacinis lapelis
»MiniONE®“ Nebalioniné Saguté

LIETUVIY

Zemai implantuojamas gastrostominis maitinimo vamzdelis

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Siame lapelyje pateikiami atsakymai j kai kuriuos klausimus apie
,MiniONE®“ nebalioniné sagutés. AMT pateiké Sig informacijg kaip
mokymo Saltinio jrankj. Tai néra skirta pakeisti profesionalig medicinos
priezidra. PIRMAS informacijos Saltinis turéty bati jasy sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjas.

Kas yra ,,MiniONE®“ Nebalionine Saguté?

,MiniONE®“ nebalioniné sagutés yra gastronominio maitinimo
vamzdelio (G vamzdelis), jvedamo tiesiai j skrandj per angg, vadinama
stoma, tipas. Prietaisg sudaro vidinis silikoninis islaikymo volelis, 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 amZiaus grupiy pacienty poreikius.
,MiniONE®“ nebalioniné sagutés pagamintas i$ medicininio silikono
(92 %), medicininio termoplastiko (7 %) ir medicininio silikono
antspaudy rasalo (1 %). Néra pacientui pavojy kelian¢iy gamykliniy
liekany.

Kam ,,MiniONE®“ Nebalionine Saguté naudojamas?

»MiniONE®“ nebalioniné sagutés suteikia prieigg j skrandj maitinimui,
vaistams ir dekompresijai per pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba
suformuotg (pakaitine) stomg. Priemoneé skirta naudoti pacientams,
kuriems batinas ilgalaikis maitinimas, kurie negali toleruoti maitinimo
per burng, kuriems yra maZza aspiracijos rizika, kuriems reikia skrandzio
dekompresijos ar vaisty, skiriamy tiesiai j skrandj. Priemoneé skirta visy
amZiaus grupiy pacientams.

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

Maitinimas: sitikinkite, kad maitinimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir
prijunkite maitinimo rinkinj prie sagutés tamsig linijg ant maitinimo
rinkinio jungties sutapatindami su tamsia linija ant sagutés. Iki galo
ispauskite maitinimo rinkinio jungtj j sagute. Kad uzfiksuotuméte
maitinimo rinkinj, pasukite % apsisukimo j desine (laikrodZio rodyklés
kryptimi). PrieSingg maitinimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos
jungties. Priverzdami sukamg jungtj niekada nenaudokite perteklinés
jégos ar instrumento. Netinkamai naudojant ji gali skilti, gali atsirasti
protékis ir atsirasti kitoks gedimas. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir
leiskite srovei tekeéti.

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 jtaisa,
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.

DirZelio kaistis —_
«— Perjungéjas (maitinimo /
vaisty jungtis)

—

I1Sorinis volelis

+«—— Vamzdeliai

Vidinis volelis —

1 pav.: ,,MiniONE®“ Nebalionine Saguté

Dekompresijq: Jei reikia patikrinti, ar néra liekany, ar jei paciento
skrandyje maitinimo metu uzsilieka oro ir tai sukelia patima ir
nepatoguma, galima atlikti dekompresijg. Norédami atlikti
dekompresijg, prijunkite maitinimo jtaisg prie fiksuojancios jungties ir
iSleiskite skrandZio turinj j konteinerj. Baige dekompresijg, praplaukite
maitinimo rinkinj vandeniu ir atjunkite maitinimo rinkinj nuo jtaiso.
Plovimas: Norédami praplauti ,MiniONE®“ nebalioniné sagutés, visada
naudokite ,MiniONE®“ maitinimo rinkinj. Vamzdelio praplovimui
naudokite kambario temperatiros vandenj. Vandens kiekis priklausys
nuo paciento poreikiy, jo klinikinés biklés ir vamzdelio tipo, taciau
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®“ Nebalionine Saguté po
jstatymo?

Priemoneés prieZidra: Patikrinkite priemone kasdien, ar néra pazeidimy
ar uzsikimsimo Zenkly. UZsikimsimas ir (arba) susilpnéjes srautas yra
pablogéjusio veikimo poZymiai. Stomos sritis visada turi bati Svari ir
sausa. Svarbu kiekvieng dieng valyti stomos vietg. Odg aplink priemone
Svelniu muilu ir vandeniu valykite medvilniniu tamponu ar kilpiniu
audiniu. Valykite stoma, kaip nurodé jisy 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.

UzZsikimsimas: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis
niekur néra persilenkes ar perspaustas. Jei vamzdelyje matomas
kamstis, pabandykite pamaigyti vamzdel;j ir iSardyti kamstj. Prijunkite
Svirksta prie ilginamojo rinkinio ir prijunkite jj prie fiksuojancios
jungties. Pripildykite Svirksta Silto vandens ir atsargiai stumkite Svirksto
stimoklj, kad iSvalytuméte kamstj. Gali prireikti keliy stimoklio
stimimo / traukimo cikly, kad kam3tis baty iSvalytas. Jei kamscio
nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos priezilros
specialistu, nes gali prireikti pakeisti vamzdelj. Bandydami isvalyti
kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.



Kaip ilgai galima naudoti ,,MiniONE®“ Nebalionine
Saguté?

Kad baty uztikrintas tinkamas Zemai implantuojamo balioninio
maitinimo jtaiso veikimas, funkcionalumas ir Svara, jis turéty bati
periodiskai kei¢iamas. Laikui bégant, atsizvelgiant j naudojimo ir
aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti.
Kiekvienam pacientui jtaiso veikimo trukmeé bus skirtinga, ji priklausys
nuo jvairiy veiksniy, ir paprastai jtaiso veikimo trukmé yra 3—9
ménesiai. Veikimo trukmei jtakos gali turéti tokie veiksniai: skrandzZio
pH, paciento dieta, vaistai, jtaiso pazeidimas, salytis su astriais ar
abrazyviniais objektais, neteisingas stomos ilgio jvertinimas ir bendroji
vamzdeliy priezidra.

Kad tinkamai veikty, rekomenduojama, jog ,,MiniONE®“ nebalioniné
sagute baty kei¢iama kas 6 ménesiai ar taip daznai, kaip nurodo
sveikatos prieZiliros specialistai. Profilaktinis jtaiso pakeitimas padés
uztikrinti optimaly funkcionaluma ir apsisaugoti nuo netikéto jtaiso
gedimo.

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

Naudojant ,MiniONE®“ nebalioniné sagute gali bati tokiy komplikacijy,
bet jomis neapsiribojama: Pykinimg, vémima, pilvo pitimg ir
viduriavimg ¢ Aspiracija ® Skausma aplink stomga ¢ Absecesg, Zaizdos
infekcijg ir odos pazeidimg  Nekroze dél spaudimo e Hipergranuliacinj
audinj e Intraperitoninj protékj e ISsiliejima j pilvo sieng su

epitelizacija ® Peristominj protékj ¢ Vamzdelio uzsikimsimg
Kraujavima i$ virskinamojo trakto ir (arba) iSopéjimus ¢ Zarny
nepraeinamuma ir pareze ¢ Zarny ar skrandzio uzsisukimg

Peritonitg e Gastrokoline fistule e Sepsj

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

Produkto kodai:

Yra rizika, kad priemoné gali buti iStraukta iS stomos, jei parinktas per

mazas dydis arba naudojant taikoma per didelé jéga. Gali prasidéti

skrandzZio turinio tekéjimas aplink vamzdelj arba tekéjimas i$

priemonés. Vamzdelis gali uzsikisti arba sumazéti srautas. Fiksatorius

(maitinimo anga) gali trikti, pratekéti arba atsiskirti nuo priemonés.

Prietaisg gali bati sunku pasalinti. Jtaiso spalva gali pasikeisti per kelias

jo naudojimo dienas ar ménesius.

Ar ,,,,MiniONE®“ Nebalionine Saguté suderinamas

MRT aplinkoje?

,MiniONE®“ Nebalionine Saguté laikomas MR saugiu, kai jis dedamas j

stomos vietg, kai néra pritvirtintas né vienas iS MR Nesaugiy

komponenty. Saugu naudoti MR aplinkoje: ,,MiniONE®“ Nebalionine

Saguté, Jdéjimo , T“ formos laikiklis, Maitinimo rinkinys, Svirkstai,

tamponai. Nesaugu naudoti MR aplinkoje: Spaustuko rankenélés

agregatas, ISémimo ,T“ formos laikiklis.

Kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius?

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

« Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba
jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba) salies—narés, kurioje jis
dirbate, kompetentinga jstaiga.

»MiniONE®“ nebalioniné sagutés rinkiniai (, Legacy”) »MiniONE®“ nebalioniné sagutés rinkiniai (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-I M1-1-2017-I M1-1-2417-1
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-| M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-| M1-1-1820-I M1-1-2044- M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-1 M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-|

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Informacje dla pacjenta
MiniONE® Non-Balloon Button

POLSKI

Niskoprofilowy zgtebnik gastrostomijny

Zawartosc ulotki?

W niniejszej ulotce znajduja sie odpowiedzi na pytania dotyczace zgtebnika
niskoprofilowego MiniONE® Non-Balloon Button (z korncowka typu grzybek).
Firma AMT udostepnia niniejsze informacje jako materiaty edukacyjne. Nie
zastepujg one profesjonalnej pomocy lekarskiej. PODSTAWOWYM zrédtem
informacji powinien by¢ lekarz i personel medyczny.

Czym jest zgtebnik niskoprofilowy MiniONE® Non-
Balloon Button?

Zgtebnik niskoprofilowy z MiniONE® Non-Balloon Button to zgtebnik
gastrostomijny typu G-tube wprowadzony bezposrednio do zotgdka
poprzez przetoke w jamie brzusznej zwang gastrostomia. Zgtebnik
wyposazony jest silikonowg ptytke wewnetrzng, mocujaca zgtebnik
wewnatrz zotgdka i zapobiegajaca jego wypadnieciu oraz w silikonowg
ptytke zewnetrzna, stabilizujgcg pozycje zgtebnika. Aby sprostac
potrzebom pacjentow w réznym wieku, wyrdéb dostepny jest w réznych
rozmiarach (French) i dtugosciach.

Zgtebnik niskoprofilowy MiniONE® Non-Balloon Button wykonany jest z
silikonu klasy medycznej (92%), termoplastycznego tworzywa sztucznego
klasy medycznej (7%) 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 MiniONE® Non-Balloon Button?

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

W jaki sposob uzywac zgtebnika niskoprofilowego
MiniONE® Non-Balloon Button po zatozeniu?
Zywienie: Nalezy upewnic sie, ze zacisk zestawu do zywienia jest
zamkniety i podfaczyé zestaw do zywienia do zgtebnika Button,
wyréwnujac ciemna linie na ztaczu zestawu do zywienia z ciemna linig na
zgtebniku Button. Mocno wcisnac ztgcze zestawu do zywienia do
zgtebnika Button. Obrdci¢ o 3/4 obrotu w prawo, aby unieruchomié
zestaw do zywienia. Drugi koniec zestawu do zywienia podtgczy¢ do
uzywanego ztacza. Nigdy nie stosowa¢ nadmiernej sity ani narzedzia do
dokrecania ztgcza obrotowego. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzi¢
do pekniecia, wycieku lub innej usterki. Po podtgczeniu nalezy otworzy¢
zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

Rysunek 2: Podtaczanie zestawu zywieniowego

Kierowanie Lekow: O ile to mozliwe, preferowane sg leki w postaci
ptynnej. Jesli konieczne jest podanie leku w postaci statej, nalezy
skonsultowac 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 pomocg zgtebnika. Kierowanie nieodpowiednio
rozdrobnionego leku w postaci statej przez zgtebnik moze doprowadzi¢
do zablokowania urzadzenia. Nigdy nie zgniataé¢ powlekanych tabletek
dojelitowych ani nie mieszac lekéw z preparatem. Po kierowaniu leku
urzadzenie nalezy przeptukaé woda.

Korek paska —_

«— Blokada (port do
zywienia/podawania
lekow)

—

Ptytka zewnetrzna

+«— Przewdd

Plytka wewnetrzna —

Rysunek 1: MiniONE® Non-Balloon Button

Odbarczanie: Odbarczenie mozna przeprowadzi¢, jesli zajdzie
koniecznos$¢ 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 podtaczy¢ zestaw do zywienia do ztgcza blokady i
spuscic tres¢ zotgdkowa do pojemnika. Po zakorczeniu odbarczania
nalezy przeptukaé zestaw do zywienia woda i usung¢ zestaw do
zZywienia z urzadzenia.

Ptukanie: Nalezy zawsze uzywac zestawu zywieniowego MiniONE® do
przeptukiwania zgtebnika niskoprofilowego MiniONE® Non-Balloon
Button. Do przeptukiwania zgtebnika nalezy uzywac wody o
temperaturze pokojowe;j. llos¢ 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 przeptukiwa¢ wodga co 4—6 godzin w trakcie zywienia
ciagtego, zawsze po przerwaniu zywienia, przed i po kazdym zywieniu
okresowym lub nie rzadziej niz co 8 godzin, jesli zgtebnik nie jest
uzywany. Przeptukac zgtebnik przed i po kierowaniu leku oraz
pomiedzy kolejnymi lekami. Nie stosowac nadmiernej sity w celu
przeptukania zgtebnika. Nadmierna sita moze doprowadzi¢ do
perforacji zgtebnika i urazu przewodu pokarmowego.

Jak pielegnowac zgtebnik niskoprofilowy MiniONE®
Non-Balloon Button po zatozeniu?

Pielegnacja: Nalezy codziennie sprawdzaé wyrdb pod katem
uszkodzenia lub niedroznosci. Niedroznosc i/lub ograniczony przeptyw
sg wskaznikami obnizonej skutecznosci dziatania. Okolice gastrostomii
powinny by¢ zawsze czyste i suche. Okolice gastrostomii nalezy czysci¢
codziennie. Skdre wokdt zgtebnika mozna czysci¢ wodg z fagodnym
mydtem przy pomocy kwacza z bawetniang koricdwka 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
ktoregokolwiek 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 sprébowac rozmasowac cewnik w celu rozbicia zatoru. Nalezy
podtaczy¢ strzykawke do zestawu przedtuzajgcego, a nastepnie do
portu ztgcza. Nalezy podtgczy¢ strzykawke wypetniong ciepta wodg i
delikatnie popchnac i pociggnac ttok strzykawki, aby usunaé 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 stosowacé
nadmiernej sity ani nacisku w celu usuniecia niedroznosci. Moze to
doprowadzi¢ do rozerwania zgtebnika.



Jaka jest zywotnosc zgtebnika niskoprofilowego
MiniONE® Non-Balloon Button?

Niskoprofilowe 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 warunkow
srodowiska. Typowy okres eksploatacji urzgdzenia rézni sie pomiedzy
pacjentami w zaleznosci od wielu czynnikdw, przy czym wynosi
zazwyczaj od 3 do 9 miesiecy. Do czynnikdw, ktére mogg doprowadzic¢
do skrocenia okresu eksploatacji naleza: pH soku zotgdkowego, dieta
pacjenta, leki, uszkodzenie urzadzenia, kontakt z ostrymi lub $ciernymi
przedmiotami, nieprawidtowy pomiar dtugosci stomii i sposéb
pielegnacji.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zaleca sie wymiane
zgtebnika MiniONE® Non-Balloon Button nie rzadziej niz co 6 miesiecy
lub wedtug zalecen lekarza. Proaktywna wymiana urzadzenia utatwi
zapewnienie optymalnej funkcjonalnosci i pomoze zapobiec
nieoczekiwanej awarii urzadzenia.

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

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem zgtebnika
MiniONE® Non-Balloon Button nalezg m.in.: Nudnosci, wymioty,
wzdecia lub biegunka e Zachtys$niecie ® Bol w okolicy stomii ® Ropien,
zakazenie rany i pekanie skory ® Martwica uciskowa ¢ Nadmierne
tworzenie tkanki ziarninowej  Wyciek dootrzewnowy ¢ Wrosniecie
PEG » Wyciek w okolicy stomii ® Niedroznos¢ zgtebnika e Krwawienie i/
lub wrzody w przewodzie pokarmowym e Niedroznos¢ jelita lub
gastropareza ® Zawezlenie jelit i zotgdka * Zapalenie otrzewnej ¢
Przetoka zotgdkowo-kretnicza ¢ Posocznica

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia
ponizszych objawow: Goraczka, wymioty lub biegunka e
Zaczerwienienie, przebarwienia lub otarcia okolic stomii ® Wysiek o
nieprzyjemnym zapachu zabarwiony na biato, zétto lub zielono w
okolicy stomii ® Pojawienie sie strupka w okolicy stomii ® Gromadzenie
sie duzej ilosci tkanki, ziarninowanie  Opuchlizna skéry lub tkanek w
okolicy stomii ® Powtarzajgcy sie wyciek zywnosci lub zawartosci
zotagdka e Bol, krwawienie, ropna wydzielina lub stan zapalny w
okolicach stomii ® Urzgdzenie nie jest juz prawidtowo dopasowane e
Zgtebnik wypada ¢ Wzdety brzuch

Kody produktu:

W przypadku dobrania zbyt matego rozmiaru zgtebnika lub zbyt
mocnego pociggniecia go w trakcie uzytkowania istnieje ryzyko
wysuniecia sie zgtebnika z gastrostomii. Moze pojawic sie wyciek tresci
zotadkowej ze stomii lub z bezposrednio ze zgtebnika. Zgtebnik moze
sie zablokowac lub przeptyw moze zostac ograniczony. Ztgcze do
zestawu zywieniowego moze pekngc, przeciekac lub odtamad sie od
wyrobu. Urzagdzenie moze by¢ trudne do usuniecia. Po kilku dniach lub
miesigcach uzytkowania wyréb moze ulec przebarwieniu.

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

MiniONE® Non-Balloon button jest uwazany za bezpieczny dla MR po
umieszczeniu w miejscu stomii, gdy nie jest podtgczony zaden z
niebezpiecznych elementéw MR. Bezpieczny w sSrodowisku MR:
MiniONE® Non-Balloon Button, Uchwyt T do wprowadzania, Zestawy

do zywienia, Strzykawki, Gaziki . Nie jest bezpieczny w Srodowisku MR:
Ramie zatrzaskowe, Uchwyt T do usuwania.

Jak zgtaszac¢ zdarzenia niepozadane?

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

« Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem
(przedstawiciel na obszar WE) i/lub wtasciwym organem paristwa
cztonkowskiego, w ktorym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli
doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
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Folheto de informac¢oes do paciente

PORTUGUES

Botao MiniONE® Nao-Balao
Tubo de alimentagao por gastrostomia deperfil baixo

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

O que contém este folheto?

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

O que é o Botdao MiniONE® Nao-Baldao?

O Botdo MiniONE® ndo-baldo é um tipo de sonda (G-tube) de
alimentagdo para gastrostomia que € inserida diretamente no estdmago
através de uma abertura conhecida como estoma. O dispositivo inclui
um suporte interno de retengdo de silicone para ajudar a fixa-lo dentro
do estébmago e evitar que caia, juntamente com um suporte externo
para ajudar a manter a posi¢do da sonda. O dispositivo esta disponivel
em varios tamanhos e comprimentos franceses para atender as
necessidades dos pacientes de todas as faixas etéria.

O Botdo MiniONE® nao-baldo é feito de silicone de grau médico (92%),
de termoplastico de grau médico (7%) e de tinta de impressdo de
silicone de grau médico (1%). Ndo ha residuos de fabricagdo que
possam representar risco para o paciente.

Para que serve o Botdao MiniONE® Nao-Baldo?

O Botdo MiniONE® ndo-baldo fornece acesso de nutrigdo, medicagdo e
descompressdo ao estdbmago através de um estoma seguro (colocagdo
inicial) ou formado (substituicdo). O dispositivo é indicado para o uso
em pacientes que necessitam de alimentagdo a longo prazo, sdo
incapazes de tolerar a alimentagao oral, que sdo de baixo risco para
aspiracdo, necessitam de descompressdo gastrica e/ou administracdo
de medicagdo diretamente no estdmago. O dispositivo destina-se a
todas as faixas etarias.

Como usar o Botao MiniONE® N3ao-Balao apds a
colocagdo?

Alimentagdo: Verifique se a abragadeira do conjunto de alimentagdo
estd fechada e prenda o conjunto de alimentagdo no botdo alinhando
a linha escura do conector do conjunto de alimentagao com a linha
escura do botdo. Pressione totalmente o conector do conjunto de
alimentagdo no bot3do. 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
giratdrio. 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 alimentagao

Canalizacdo do medicamento: E preferivel a medicacéo liquida
quando disponivel. Se for necessario medicagao sélida, consulte o
médico para saber se é seguro triturar a medicagao. Se for seguro, a
medicagdo 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 sélidos que ndo estdo
devidamente triturados pelo tubo pode levar ao entupimento na
tubulagdo. Lave o dispositivo com agua apds a administragdo da
canalizagdo. Lave o tubo de alimentagdo antes e depois da canalizagdo
de medicamentos e entre medicagdes.

Bujéo da alga —
«—— Engate (porta de alim./
medic.)

—

Suporte externo

«— Tubo
Suporte interno ——

Figura 1: Botdo MiniONE® N3o-Balido

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 conteudo do estdmago em um recipiente. Apds
concluir a descompressao, lave o conjunto de alimentagdo com agua e
remova-o do dispositivo.

Limpeza: Sempre use um conjunto de alimentagdo MiniONE® para
limpar o Botdo MiniONE® ndo-baldo. Use dgua a temperatura
ambiente para lavagem do tubo. A quantidade de dgua dependera 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 alimentagdo for
interrompida, antes e depois toda alimentagao intermitente ou pelo
menos a cada 8 horas se o tubo ndo estiver sendo usado. Lave o tubo
de alimentagdo antes e depois da canalizagdo de medicamentos e
entre medicagdes. Ndo use forga excessiva para lavar o tubo. A forga
excessiva pode perfurar o tubo e causar lesdo no trato gastrointestinal.

Como cuidar do Botdao MiniONE® Nao-Baldo apés 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 area do estoma
deve ser mantida limpa e seca em todos os momentos. E importante
limpar o local do estoma todos os dias. Pode-se usar um cotonete ou
um pano felpudo para limpar a pele ao redor do dispositivo com sabdo
neutro e dgua. Limpe o estoma conforme as instrugdes do seu
profissional de saude. O dispositivo deve ser girado diariamente para
higiene do local. Sempre verifique se ha vermelhiddo, dor/sensagdo de
desconforto, inchago ou qualquer drenagem no local do estoma. Se
algum destes sintomas forem observados, entre em contato com seu
profissional de salide para obter ajuda.

Obstrugdo: Primeiro certifique-se de que a sonda nao estd torcida nem
presa em algum lugar. Se hd um entupimento visivel na tubulagao,
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, porque a sonda pode precisar ser
substituida. Ndo use forga excessiva ou pressdo para tentar eliminar a
obstrugado. Isso pode fazer com que a tubulagdo se rompa.



Qual é a vida util do Botdo MiniONE® N3o-Baldao?

Dispositivos de alimentagao discretos, destinam-se a ser substituidos
periodicamente para otimizar o desempenho, a funcionalidade e a
limpeza. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se
degradar ao longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes
ambientais. A longevidade tipica do dispositivo ira variar para cada
paciente dependendo de uma série de fatores, com dispositivo de
longevidade tipica variando de 3-9 meses. Alguns fatores que podem
levar a uma diminuigdo da longevidade: o pH gastrico, a dieta do
paciente, medicamentos, trauma para o dispositivo, contato com
objetos afiados ou abrasivos, medigdo incorreta do comprimento do
estoma, e cuidado geral com o tubo.

Para um desempenho ideal, é recomendavel que o dispositivo botdo
MiniONE® ndo-baldo seja trocado a cada 6 meses ou quando indicados
pelo seu profissional de saude. Substituicdo proativa do dispositivo ira
ajudar a garantir a melhor funcionalidade e ajudara a evitar falha
inesperado do dispositivo.

Quais sao os possiveis efeitos colaterais do uso do
Botdo MiniONE® Nao-Baldo?

As complicagdes potenciais ao usar o Botdo MiniONE® ndo-baldo
incluem, entre outras: Nausea, vomitos, distensdo abdominal ou
diarréia * Aspiragdo e Dor peristomial ¢ Abscesso, infecgdo da ferida e
pele quebradiga ® Necrose por pressdo e Hiper granulagdo do tecido e
Vazamento intraperitonial ¢ Sindrome de buried bumper ¢ Vazamento
peristomial ® Entupimento do tubo ¢ Sangramento gastrointestinal e/
ou ulceragdes ¢ lleo ou gastroparesia e Volvulo gastrico e intestinal o
Peritonite e Fistula gastrocolica ¢ Sepse

Consulte seu profissional de saude 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 e
Grande quantidade de tecido acumulado, como tecido de granulagdo e
Pele ou tecido inchado no local do estoma ¢ Vazamento repetitivo de
comida ou contetdo do estdbmago ¢ Dor, sangramento, pus ou
inflamagdo no local do estoma ¢ O dispositivo ndo esta mais
encaixando corretamente ¢ O dispositivo cai ® Estdbmago distendido

Cédigos do produto:

Existe o risco de o dispositivo ser puxado para fora do estoma se tiver
um tamanho menor ou se for aplicada forga excessiva durante o uso.
Pode haver vazamento de conteudo 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 ser dificil de remover.
O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias a meses de uso.

O Botdao MiniONE® Nao-Baldao é compativel com
ressonancia magnética?

O Botdo MiniONE® ndo-baldo é considerado seguro para RM uma vez
colocado no local do estoma, quando nenhum dos componentes
inseguros de RM estdo conectados. Seguros para RM: Botdo MiniONE®
nao-baldo, Alga em T para colocagdo, Conjuntos de Alimentacao,
Seringas, Gaze. Ndo é seguro para RM: Encaixe para montagem o
brago, Alga em T para remogao.

Como vocé relata eventos adversos?

« Para usuarios 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
(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.
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Folheto informativo para o paciente
Botdo em Formato Diferente do Balao MiniONE®

PORTUGUESE

Sonda de Alimenta¢ao de Gastrostomia de Baixo Perfil

O que é que este folheto contém?

Este folheto responde a algumas questdes sobre o Botdo em Formato
Diferente 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 informagdo deve ser o seu profissional de saude.

O que é o Botdo em Formato Diferente de Balao
MiniONE®?

O Botdo em Formato Diferente 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 apoio de retenc¢do de silicone interno para ajudar a
fixa-lo no interior do estdbmago e evitar que caia, juntamente com um
apoio externo para ajudar a manter a posi¢do do tubo. O dispositivo estd
disponivel em varios tamanhos e comprimentos franceses para se
adaptar as necessidades dos pacientes de todas as faixas etarias.

O Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® é fabricado com
silicone de qualidade médica (92%), termoplastico de qualidade médica
inoxidavel (7%) e tinta de impressdo de silicone de qualidade médica
(1%). Nao existem residuos de fabrico que possam constituir um risco
para o paciente.

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

O Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE® fornece nutrigdo,
medicacdo, e acesso de descompressdo ao estdbmago através de um
estoma seguro (colocagao inicial) ou formado(substituigdo). 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 aspiragdo, que necessitam de descompressdo gastrica e/ou
administragdo de medicamentos diretamente no estémago. O aparelho
destina-se a todas as faixas etarias.

Como é que se utiliza um Botao em Formato

Diferente de Balao MiniONE® apds ter sido colocado?

Alimentagdo: Garantir que o grampo do conjunto de alimentagdo esteja
fechado e afixar o conjunto de alimentag¢do 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 horério) para
posicionar o conjunto de alimentagdo. Afixar a extremidade opostado
conjunto de alimentagdo ao conector em uso. Nunca utilizar de forga
excessiva ou langar mdo de uma ferramentar para girar o conector. A
utilizagdo inadequada pode levar a rompimentos, vazamentos ou outras
falhas. Apds a conexdo, abrir o grampor para permitir o fluxo.

Figura 2: Fixagdo do conjunto de alimentagdo

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

Plugue de alga —
«— Interlock (porta de ali-

mentagao/méd.)

—

Apoio externo

+«—— Sonda

Apoio interno —

Figura 1: Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE®

Descompressdo: A descompressdo pode ser realizada se houver
necessidade de verificar se hd 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 contetido
estomacal em um recipiente. Apds a descompressdo, lavar o conjunto de
alimentagdo com agua e retire o conjunto de alimentagdo do aparelho.

Descarga: Utilizar sempre um conjunto de alimentagdo MiniONE® para
descarregar o Botdo em Formato Diferente de Baldo MiniONE®. Utilizar
dgua 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 variara de 10 a 50 ml para adultos e
de 3 a 10 ml para bebés. Lavar a sonda de alimentagdo com agua a cada 4
-6 horas durante uma alimentagdo continua, sempre que a alimentag¢do
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. N3do use de forga excessiva para lavar a sonda.
Uma forga excessiva pode perfurar a sonda e causar lesdes no trato
gastrintestinal.

Como é que se cuida do Botdo em Formato
Diferente de Balao MiniONE® apés 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 agua e sab3do
neutro. Limpar o estoma de acordo com as indicagdes do seu profissional
de saude. O dispositivo deve ser rodado diariamente para garantir a
higiene do local. Verificar sempre se o local do estoma apresenta
vermelhid3do, dor/desconforto, inchago ou qualquer drenagem. Se algum
destes sintomas for observado, contactar o profissional de saiide para
obter aconselhamento.

Obstrugdo: Primeiro, confira se a sonda ndo estd dobrada ou presa em
qualquer lugar. Se houver um entupimento visivel na sonda, é util
massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Ligar uma
seringa a um conjunto de extensdo 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.



Qual é a duragdo de um Botao em Formato
Diferente de Baldao MiniONE®?

Os aparelhos de alimentagdo 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 condigGes do ambiente. A longevidade tipica do aparelho
ird variar para cada paciente, dependendo de diversos fatores, com a
longevidade tipica do aparelho variando de 3 a 9 meses. Alguns fatores
que podem conduzir a uma redugdo da longevidade incluem: pH
gastrico, dieta do paciente, medicagdes, 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 do
Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE® pelo menos a cada 6
semanas ou na periodicidade indicada pelo profissional de satde. A
substituicdo proativa do aparelho ajudard a garantir uma étima
funcionalidade e ajudarad a evitar falhas inesperadas do aparelho.

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

As potenciais complicagdes decorrentes do uso do Botdo em Formato
Diferente de Baldo MiniONE® incluem, entre outros: Nausea, vomito,
inchago abdominal ou diarréia ® Aspiragdo ® Dor peristomal ¢
Abscesso, infe¢do da ferida e desarranjo da pele ® Necrose por
pressdo ¢ Tecido de hipergranulagdo ¢ Vazamento intraperitoneal
Sindrome do amortecedor enterrado ¢ Vazamento peristomal
Entupimento da sonda * Hemorragia e/ou ulceragdes gastrintestinais ®
Oclusdo intestinal ou gastroparesia ® Vdlvulo intestinal e gastrico o
Peritonite e Fistula gastrocolica ¢ Sepse

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 ¢ Encrustacdo é observada no sitio do estoma e
Grande quantidade de tecido acumulado (como tecido de
granulagdo) e Pele ou tecido inchado no sitio do estoma ¢ Fugas
repetidas de alimentos ou do contetido do estdmago ¢ Dor,
hemorragia, pus ou inflamagdo no local do estoma e O dispositivo ja
nao estd a encaixar corretamente ¢ O dispositivo cai ® Estomago
distendido

Cédigos do produto:

Existe o risco de o dispositivo ser puxado do estoma se for aplicada
uma forga excessiva ou subdimensionada ao dispositivo durante a
utilizagdo. Podera haver fuga de contetdo 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 ser dificil de
remover. O dispositivo pode ficar descolorido ao longo de dias ou
meses de utilizagdo.

O Botdo em Formato Diferente de Balao MiniONE®
é compativel com a RM?

O Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE®é considerado
seguro para RM uma vez colocado no local do estoma, quando
nenhum dos componentes inseguros de RM estdo conectados. Seguros
para RM: Botdo em Formato Diferente do Baldo MiniONE®, Manipulo
em forma de «T» de Colocagdo, Conjuntos de Alimentagdo, Seringas,
Gaze. N3o é seguro para RM: Conjunto do Brago de Encaixe, Remogdo
do Manipulo em forma de «T».

Como comunicar eventos adversos?

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

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

ROMANA

Buton fara Balon MiniONE®

Tub non-invaziv de hranire pentru gastrostomie

Ce este acest pliant?

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

Ce este Butonul fara balon MiniONE®?

Butonul fara 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
suport intern de fixare din silicon, pentru a ajuta la fixarea acestuia in
stomac si pentru a-l impiedica sa cadd, 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 fara balon MiniONE® este fabricat din silicon de calitate
medicala (92 %), termoplastic de calitate medicala (7 %) si cerneala de
tampografie de calitate medicald (1 %). Nu exista reziduuri de
fabricatie care ar putea reprezenta un risc pentru pacient.

La ce este utilizat Butonul fara balon MiniONE®?

Butonul fara balon MiniONE® ofera 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 orala, prezinta 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 fara 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. Apdsati complet conectorul
setului de hranire in buton. Tntoarceti cu 3/4 spre dreapta (in sens
orar), pentru a bloca setul de hranire. Atasati capatul opus al setului de
hranire la conectorul folosit. Nu utilizaTi forTa excesiva sau o unealta
pentru a strange un conector rotativ. Utilizarea inadecvata poate
determina craparea, scurgerile sau alte defecTiuni. Odata conectat,
deschideti clapeta spre a permite debitul.

Figura 2: Atasarea setului de hranire

Canalizarea medicatiei: Medicatia in forma lichida este de preferat,
cand e disponibild. Dacd este necesara medicatia in forma solida,
consultati medicul cu privire la cat de sigura este zdrobirea
medicamentelor. Dacd este sigurd, 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 niciodata medicamentele cu invelis enteric si nu amestecati
medicamentele cu formula. Clatiti dispozitivul cu apad dupad canalizarea
medicatiei.

Dop cu banda —_
«— Blocare (port hranire/

med)

—

Suport extern

«— Tub

Suport intern —

Figura 1: Buton fara Balon MiniONE®

Decompresie: Decompresia ar trebui efectuata daca exista 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.

Cldtire: Utilizati intotdeauna un set de hranire MiniONE® pentru a
spdla Butonul fara balon 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, inainte si dupa fiecare hranire
intermitenta, sau cel putin la fiecare 8 ore, daca nu folositi tubul. Clatiti
tubul de hranire inainte si dupa canalizarea medicatiei, cat si intre
administrari. Nu folositi fortd excesiva pentru a clati tubul. Forta
excesiva poate perfora tubul, cauzand ranirea tractului
gastrointestinal.

Cum intretineti Butonul fara 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 scazute. Zona stomei trebuie sa fie
mereu pdstratd curatd si uscatd. Este important sd curdtati zona stomei
n fiecare zi. Se poate utiliza un tampon de bumbac sau o carpa din
bumbac, pentru a curata pielea din jurul dispozitivului cu apa si sapun
delicat. Curatati stoma conform indicatiilor medicului dvs. Dispozitivul
trebuie rotit zilnic, in vederea pastrarii igienei. Verificati intotdeauna
dacd zona stomei prezinta roseata, durere/sensibilitate, tumefiere sau
orice drenaj. Daca observati oricare dintre aceste simptome, adresati-
va medicului dvs. pentru consiliere.

Blocare: Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca
exista un blocaj vizibil in tub, incercati sa masati dispozitivul, pentru a-|
debloca. Conectati o seringa 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.



Cat timp tine Butonul fara balon MiniONE®?

Dispozitivele non-invazive de hranire cu trebuie inlocuite periodic
pentru o performanta, 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 tipica de viata a
dispozitivului poate varia pentru fiecare pacient, in functie de un
numar de factor, fiind intre 3-9 luni. Unii dintre factorii care pot scadea
longevitatea includ: pH-ul gastric, dieta pacientului, medicatia de
umplere al balonului, traumele dispozitivului, contactul cu obiecte
ascutite sau abrazive, masurarea incorecta a lungimii stomei si
ingrijirea generala a tubului.

Pentru o performantd optima, se recomanda ca dispozitivul buton fara
balon MiniONE® sa fie schimbat cel putin la fiecare 6 luni, sau cat de
frecvent se indicé de citre medic. inlocuirea proactiva a dispozitivului
va ajuta la asigurarea functionarii optime si la prevenirea defectarii
neasteptate a dispozitivului.

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

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

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

Coduri de produs:

Exista riscul ca dispozitivul sa fie smuls din stoma daca a fost aplicata o
fortd subdimensionatd sau excesiva asupra dispozitivului Tn timpul
utilizarii. 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 poate fi dificil de
indepartat. Dispozitivul se poate decolora dupa zile sau luni de folosire.

Este Butonul fara balon MiniONE® comptabil cu
RMN?

Un Butonul fard balon MiniONE® este considerat sigur pentru MR
atunci cand este plasat n locul stomacului atunci cand niciuna dintre
componentele MR Unsafe nu este conectata. Sigur in mediul RM:
Butonul fara balon MiniONE®, Maner T pentru plasare, Seturi de
hranire, Seringi, Tifon. Nu este sigur in mediul RM: Ansamblu brat
fixabil, Maner T pentru scoatere.

Cum raportati evenimentele adverse?

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

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

Kituri Buton fara balon MiniONE® (Legacy) Kituri Buton fara balon MiniONE® (ENFit®)

M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|
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Informacny letak pre pacientov
Gombik MiniONE® bez Baldnika

SLOVENSKY

Gastrostomicka hadicka na podavanie vyzivy s nizkym profilom

Co je v tomto letaku?

Tento letak odpovie na niektoré otazky tykajlice sa gombika MiniONE®
bez baldnika. Spolo¢nost AMT poskytla tieto informécie ako vzdelavaci
informacny zdroj. Toto nie je zamyslané ako nahrada profesionalnej
lekarskej starostlivosti. PRVYM zdrojom informécii by mal byt vas
poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Co je gombik MiniONE® bez balénika?

Gombik MiniONE® bez baldnika je typ gastrostomickej vyZivovacej
sondy (G sonda), ktora sa zavadza priamo do Zalidka otvorom zndmym
ako stémia. Pripravok obsahuje vnutornu silikonovu retencnu
podlozku, ktord ho pomaha zaistit vo vnutri Zalidka a zabrariuje jeho
vypadnutiu, spolu s vonkajSou podlozkou, ktora pomaha udrziavat
polohu trubice. Pripravok je k dispozicii v réznych franctzskych
velkostiach a dizkach, aby vyhovovalo potrebam pacientov vietkych
vekovych skupin.

Gombik MiniONE® bez baldnika je vyrobeny z lekarskeho silikénu (92
%), lekarskeho termoplastu (7 %) a lekarskeho silikonového
tampdnového atramentu (1 %). Neexistuju Ziadne vyrobné zvysky,
ktoré by mohli predstavovat riziko pre pacienta.

Na ¢o gombik MiniONE® bez balénika?

Gombik MiniONE® bez baldnika poskytuje pristup k vyZive, liekom a
dekompresii do Zaludka cez zabezpecenu (prvé umiestnenie) alebo
vytvorenu (ndhradnu) stomiu. Liek je indikovany na pouZzitie u
pacientov, ktori vyZaduju dlhodobu vyZivu, nie st schopni tolerovat
oralnu vyZivu, ktori s vystaveni nizkemu riziku aspiracie, vyZzaduju
Zaludoénu dekompresiu a/alebo podavanie liekov priamo do Zaltdka.
Pripravok je urceny pre vsetky vekové skupiny.

Ako pouzivat gombik MiniONE® bez baldnika po
jeho umiestneni?

VyZivovanie: Dbajte na to, aby sa svorka sUpravy na podavanie vyZivy
zatvorena a pripojte stpravu na poddavanie vyzivy k tlacidlu tak, ze
tmavu Ciaru na konektore pridavnej jednotky zarovnajte s tmavou
Ciarou na tlacidle. PIne stlacte konektor stipravy na podavanie vyzivy
do gombika. Supravu na podavanie otocte o % otacky doprava (v
smere hodinovych ruci¢iek) a zaistite ju na svojom mieste. Pripojte
opacny koniec sipravy na poddvanie vyZivy na pouzity konektor. Na
utiahnutie rotujuceho konektora nikdy nepouZivajte nadmernd silu ani
nastroj. Nespravne pouzivanie moze viest k praskaniu, uniku alebo

inému zlyhaniu. Po pripojeni otvorte svorku, aby ste umoznili prudenie.

Obrazok 2: Pripevnenie vyZivovacej sady

Poddvanie liekov: Ak je to moZzné, uprednostiiuju sa tekuté lieky. Ak
potrebujete pevné lieky, poradte sa so svojim lekdrom, Ci je bezpecné
liek rozdrvit. Ak je to bezpelné, lieky by sa mali rozdrvit ¢o
najjemnejsie (na prasok) a rozpustit vo vode pred podanim liekov cez
pomocku. Podavanie tuhych liekov cez hadicku, ked' nie st spravne
rozdrvené, mébze viest k zablokovaniu hadiciek. Nikdy nedrvte
enterosolventné lieky ani nezmiesajte lieky so zlozenim. Po podani
lieku vyplachnite zariadenie vodou.

Uzaver s

popruhom «— Zamok (port na
podavanie vyzivy/
liekov)

—

VonkajSia podlozka

«—— Hadicky
Vnutorna podlozka —

Obrazok 1: Gombik MiniONE® bez Balonika

Dekompresia: Dekompresia sa moze vykonat, ak je potrebné
skontrolovat zvy$ky, alebo ak ma pacient tendenciu zadrziavat vzduch
pocas podavania jedla, ¢o spdsobuje naduivanie a nepohodlie. Na
vykonanie dekompresie pripojte stipravu na podavanie vyzivy ku
konektoru blokovania a vyprazdnite obsah Zalidka do nadoby. Po
ukonceni dekompresie preplachnite sipravu na podavanie vyzivy
vodou a vyberte sipravu na podavanie vyZivy zo zariadenia.

Preplachovanie: Na preplachnutie gombika MiniONE® bez baldnika
vzdy pouZivajte vyZivovaciu sadu MiniONE®. Na vyplachovanie hadicky
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 dojcata.
Naplnte hadi¢ku na poddavanie vyZivy vodou kazdych 4 — 6 hodin pri
nepretrzitom podavani, vzdy ked sa podavanie vyZivy prerusi, pred
kazdym prerusenim vyzivy a po nom alebo aspon kazdych 8 hodin, ak
sa hadicka nepouziva. Pred podanim a po podani lieku a medzi
podavanim lieku vyplachnite hadicku na podavanie vyZivy. Na
vyplachovanie hadic¢ky nepouzivajte nadmernu silu. V dosledku
nadmerne;j sily sa méze hadic¢ka prederavit a spdsobit poranenie
gastrointestinalneho traktu.

Ako sa starat o gombik MiniONE® bez baldnika po
jeho umiestneni?

Starostlivost o pripravok: Pripravok kontrolujte denne, ¢i nejavia
znamky poskodenia alebo upchatia. Upchédvanie a/alebo zniZeny tok su
indikaciami znizenej vykonnosti. Oblast stomie by mala byt neustale
Cistd a sucha. Je dolezité Cistit miesto stomie kazdy deri. Na Cistenie
pokozky okolo zariadenia jemnym mydlom a vodou je mozné pouzit
vatovy tampdn alebo froté handricku. Vycistite stomiu podla pokynov
svojho lekara. Zariadenie by sa malo denne otécat kvoli hygiene
miesta. Vzdy skontrolujte miesto stémie, ¢i nevykazuje zacervenanie,
bolest/bolestivost, opuch alebo akukolvek drenéz. Ak spozorujete
niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara a poziadajte o
radu.

Upchdvanie: Najprv vykonajte kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nie je
vyZivovacia sonda nikde zalomena 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 tlaéte a tahajte
plunzer striekacky, aby ste upchavku uvolnili. Vycistenie upchavky
méze vyzadovat niekolko cyklov tladenia/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 upchévky. To moze spdsobit
prasknutie trubice.



Ako dlho gombik MiniONE® bez baldnika vydrzi?

Zariadenia na poddvanie s nizkym profilom sa maju pravidelne
vymieRat, aby sa zabezpedil optimalny vykon, funkénost a ¢istota.
Vykonnost a funkénost zariadenia sa mdze po Case znizit v zavislosti od
pouzivania a podmienok prostredia. Obvykld Zivotnost zariadenia bude
kolisat u kazdého pacienta v zavislosti od mnohych faktorov, pri¢com
obvykle trva od 3 do 9 mesiacov. Medzi niektoré faktory, ktoré mézu
znizit Zivotnost, patri pH Zaludka, diéta pacienta, lieky, trauma po
zariadeni, kontakt s ostrymi alebo abrazivnymi predmetmi, nespravne
odmerana dizka a celkova starostlivost o hadi¢ku.

Pre optimalne fungovanie sa odporuca, aby sa gombik MiniONE® bez
baldnika vymienalo kazdé 6 mesiace alebo tak ¢asto, ako uvedie
prislusny zdravotnicky odbornik. Proaktivna vymena zariadenia
poméze zaistit jeho optimalne fungovanie a pomdze zabranit
neocakavanému zlyhaniu pomécky.

Aké si mozné vedlajsie ucinky pouzivania gombika
MiniONE® bez balénika?

Potencidlne komplikacie pri pouziti tacidla Gombik MiniONE® bez
baldnika zahfiaju okrem iného: Nevolnost, vracanie, brusné nadudvanie
alebo hnacku e Aspirdciu ® Peristomalnu bolest » Absces, infekciu rany
a rozklad pokozky e Tlakovu nekrézu e Hypergranuldciu tkaniva
intraperitonealne presakovanie ¢ Syndrém ponoreného naraznika
peristomalne Uniky  Zanesenie tubuly ¢ Gastrointestinalne krvacanie
a/alebo ulceracie * lleus alebo gastroparézu * Crevny a zalidoény
zépal * Peritonitida e Gastrokolicka fistula e Sepsa

Poradte sa so svojim lekarom, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich stavov: horucka, vracanie alebo hnacka e KoZa okolo
miesta stomie je ¢ervend, sfarbena alebo nezacelena ¢ Drendz okolo
miesta stomie je biela, ZIta alebo zelend; drenaz ma neprijemny
zapach e Je zaznamenané popraskanie v mieste stomie o Velké
mnoZstvo nahromadeného tkaniva (ako je granulacné tkanivo) e
Opuchnuta pokozka alebo tkanivo v mieste stémie ¢ Opakovany unik
potravy alebo obsahu Zalidka ¢ Bolest, krvacanie, hnisanie alebo zépal
v mieste stdmie e Zariadenie uz spravne nesedi ® Zariadenie

vypadava e Roztiahnuty Zaludok

Kédy produktu:

Existuje riziko, Ze pripravok moze byt vytiahnuty zo stémie, ak bol
pocas pouZzivania na pripravok vyvijana prilis nizka alebo nadmerna
sila. Mohlo by dbéjst k tniku obsahu Zalidka okolo sondy alebo k tniku
z pripravku. Sonda by sa mohla upchat alebo mat znizeny prietok.
Blokovanie (vyZivovaci port) moze prasknut, unikat alebo sa oddelit od
pripravku. Zariadenie méze byt tazké odstranit. Po¢as dni az mesiacov
pouZivania mdze zariadenie zmenit farbu.

Je gombik MiniONE® bez balénika kompatibilny s MRI?

Gombik MiniONE® bez baldnika sa povaZuje za bezpecny pre MR, ked'
sa umiestni na miesto stomie, ked' nie je pripojeny Ziadny z
komponentov MR Unsafe. Bezpec¢né v prostredi MRI: Gombik
MiniONE® bez baldnika , T-rukovat na umiestnenie, Siprava na
podavanie vyZivy, striekacky, Gaza. Nie je bezpecné v prostredi MRI:
Zostava Uchopného ramena, T-rukovat na vyberanie.

Ako hlasit neZiaduce udalosti?

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

« Ak sav suvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na
spoloénost AMT, nasho splnomocneného zéstupcu (EK Rep) a/alebo
prislusny organ clenského statu, v ktorom mate sidlo.

Sady gombikov MiniONE® bez baldnika (Odkaz) Sady gombikov MiniONE® bez baldnika (ENFit®)
M1-1-1410 M1-1-1812 M1-1-2017 M1-1-2417 M1-1-1410-I M1-1-1812-| M1-1-2017-I M1-1-2417-|
M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I

M1-1-1844 M1-1-1844-|

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

AMT

AFPUED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Navodila za uporabo za bolnika
MiniONE® Non-Balloon Button

SLOVENSCINA

Gastrostomska cevka za hranjenje z nizkim profilom

Kaj vsebuje to navodilo?

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

Kaj je MiniONE® Non-Balloon Button?

MiniONE® Non-Balloon Button je vrsta gastrostomske cevke za
hranjenje (G-cevke), ki se vstavi neposredno v Zelodec skozi odprtino,
imenovano stoma. Pripomocek vkljucuje notranjo silikonsko
zadrzevalno podlogo, 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 razlicnih francoskih velikostih
in dolZinah, da se prilagodi potrebam bolnikov vseh starostnih skupin.

MiniONE® Non-Balloon Button je izdelan iz silikona medicinske
kakovosti (92 %), termoplastike medicinske kakovosti (7%) in
tiskarskega Crnila blazinice iz silikona medicinske kakovosti (1 %). Ni
proizvodnih ostankov, ki bi lahko predstavljali tveganje za bolnika.

Za kaj se uporablja MiniONE® Non-Balloon Button?

Pripomocek MiniONE® Non-Balloon Button 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 MiniONE® Non-Balloon Button, 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.
Prikljuc¢ek kompleta za hranjenje v celoti potisnite v gumb. Nato ga
obrnite za 3/4 v desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za
hranjenje zaskoci na svojem mestu. Nasprotni konec kompleta za
hranjenje pritrdite na prikljucek, 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 priklju¢ena, odprite objemko, da omogocite pretok.

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.

Vti€ za trak —_,
«— Zaklep (port za dova-
janje hrane/zdravil)

—

Zunanja podloga

+«—— Cevka

Notranja podloga —

Slika 1: MiniONE® Non-Balloon Button

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.

Izpiranje: Za izpiranje pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button
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,
Ce se cevka ne uporablja. Cevko za hranjenje izperite pred
distribuiranjem zdravil in po njem. Cevke ne izpirajte s cezmerno silo.
Cezmerna sila lahko predre cevko in poskoduje prebavno cev.

Kako skrbeti za svoj MiniONE® Non-Balloon Button
po namestitvi?

Skrb za napravo: Vsak dan preverite, ali je naprava poskodovana ali
zamasena. Zamasitev in/ali zmanjsan pretok sta znaka zmanjsane
ucinkovitosti. Mesto stome mora biti ves ¢as Cisto in suho. Pomembno
je, da mesto stome Cistite vsak dan. Za ¢iscenje koze okoli naprave z
blagim milom in vodo lahko uporabite vatirano palcko ali frotirno krpo.
Ocistite stomo po navodilih zdravstvenega delavca. Za vzdrzevanje
higiene mesta je treba pripomocek vsak dan zasukati. Vedno preglejte
mesto stome za pordelost, bolecino/razdrazenost, oteklino ali kakr$no
koli odtekanje. Ce opazite katerega od teh simptomov, se za nasvet
obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Zamasitev: Najprej se prepricajte, da cevka ni prepognjena ali
pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga poskusajte odpraviti z
gnetenjem pripomocka. Na 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 mogode treba postopek nekajkrat ponoviti. Ce zamagka
ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo
mogoce treba sondo zamenjati. Pri odstranjevanju zamaska ne
uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrocili
raztrganje cevke.



Kako dolgo je pripomocek MiniONE® Non-Balloon
Button uporaben?

Pripomocke za hranjenje z nizkim profilom je treba ob¢asno zamenjati,
da se zagotovijo njihova optimalna ucinkovitost, funkcionalnost in
Cistoca. Ucinkovitost in funkcionalnost pripomocka se lahko s¢asoma
zmanj$ata, 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 3 do 9 mesecev.
Nekateri dejavniki, ki lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo pripomocka, so:
Zelod¢ni pH, bolnikova prehrana, zdravila, polnitvena, poskodbe
pripomocka, stik z ostrimi ali grobimi predmeti, nepravilno merjenje
dolZine stoma in splosna skrb za cevko.

Za optimalno delovanje priporo¢amo, da pripomocek MiniONE® Non-
Balloon Button zamenjate najmanj enkrat na 6 mesecev ali pogosteje,
kakor predpise zdravstveni delavec. Proaktivno menjavanje
pripomocka bo zagotovilo njegovo optimalno funkcionalnost in
preprecilo nepricakovano okvaro.

Kaksni so mozni stranski ucinki pripomocka
MiniONE® Non-Balloon Button?

Mogoci zapleti pri uporabi pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button
vkljucujejo, vendar niso omejeni na: Navzeo, bruhanje, napenjanje v
trebuhu, drisko ® Aspiracijo ® Peristomalno bolec¢ino ¢ Absces, okuzbo
rane in okvaro koZe  Nekrozo zaradi pritiska ® Razrast granulacijskega
tkiva e Intraperitonealno iztekanje e Sindrom vras¢ene sonde e
peristomalno iztekanje ® Zamasitev cevke ¢ Gastrointestinalno
krvavitev in/ali ulceracije * lleus ali gastroparezo * Volvulus ¢revesja ali
Zelodca e Peritonitis ® Gastrokoli¢na fistula eSepsa

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

Oznake izdelkov:

Obstaja nevarnost, da bi pripomocek izvlekli iz stome, Ce je ta
premajhen ali bi med uporabo na pripomocek izvajali prekomerno silo.
Lahko pride do iztekanja Zelod¢ne vsebine okoli cevke ali iztekanja iz
pripomocka. Cev se lahko zamasi ali ima zmanjsan pretok. Zaklep
(dovodni kanal) lahko poci, pusca ali se lo¢i od pripomocka. Napravo
bo morda tezko odstraniti. Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj
dneh ali nekaj mesecih uporabe.

Ali je MiniONE® Non-Balloon Button zdruzljiv z
opremo za slikanje z magnetno resonanco?

MiniONE® Non-Balloon Button se Steje za MR Varno, ko je enkrat
namescen na mestu stome, ko ni pritrjena nobena komponenta
nevarno MR. MR varno: MiniONE® Non-Balloon Button, T-rocica za
namestitev, Kompleta za hranjenje, brizge, Gaza velikosti . MR
Nevarno: Zaskocni kavelj, T-rocica za odstranitev.

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.

« V primeru resnejSega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT,
naSega pooblaséenega zastopnika (predstavnika EK) in/ali ustrezen
urad drzave clanice, v kateri delujete.

Kompleti pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button (Legacy) Kompleti pripomocka MiniONE® Non-Balloon Button (ENFit®)
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M1-1-1412 M1-1-1815 M1-1-2024 M1-1-2424 M1-1-1412-| M1-1-1815-I M1-1-2024-I M1-1-2424-|
M1-1-1415 M1-1-1817 M1-1-2034 M1-1-2434 M1-1-1415-| M1-1-1817-I M1-1-2034-I M1-1-2434-|
M1-1-1417 M1-1-1820 M1-1-2044 M1-1-2444 M1-1-1417-1 M1-1-1820-I M1-1-2044-I M1-1-2444-|
M1-1-1420 M1-1-1824 M1-1-1420-I M1-1-1824-|
M1-1-1425 M1-1-1830 M1-1-1425-| M1-1-1830-I
M1-1-1430 M1-1-1834 M1-1-1430-I M1-1-1834-I
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Hasta Bilgi Brosuiru
MiniONE® Balonsuz Buton

TURKGE

Diisuk Profilli Gastrostomi Beslenme Tiipi

Bu brosiirdeki bilgiler nedir?

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

MiniONE® Balonsuz Buton nedir?

MiniONE® Balonsuz Buton, stoma olarak bilinen bir agiklik yoluyla
dogrudan mide igine yerlestirilen bir tlir gastronomi beslenme tipudir
(G-tiip). Cihaz, mide iginde sabitlenmesine yardimci olmak ve
diismesini engellemek amaciyla ig silikon tutucu tespit aparat ve tip
konumunun korunmasina yardim eden bir kayar dis tespit aparati
icerir. Cihaz, her yastan hastalarin ihtiyaglarini karsilamak adina farkli
Fransiz boyutlarda ve uzunluklarda mevcuttur.

MiniONE® Balonsuz Buton; tibbi sinif silikon (%92), tibbi sinif termoplastik
(%7) ve tibbi sinif silikon yastik baski miirekkebinden (%1) Gretilmistir.
Hasta igin risk teskil edebilecek herhangi bir Gretim kalintisi yoktur.

MiniONE® Balonsuz Buton Ne Amagla Kullanilir?

MiniIONE® Balonsuz Buton, sabitlenmis (ilk yerlestirme) veya
olusturulmus (yedek) stoma yoluyla mide igine besin, ilag ve basing
distrme erisimi saglar. Cihaz; uzun sireli beslenmeye ihtiyag duyan,
oral beslenmeyi tolere edemeyen, aspirasyon riski disik olan, gastrik
basing distirme ve/veya dogrudan mideye ilag uygulamasina ihtiyag
duyan hastalarda endikedir. Cihaz, tim yas gruplarinda kullaniimak
lzere tasarlanmistir.

MiniONE® - Balonsuz Buton yerlestirildikten sonra
nasil kullanilir?

Besleme: Beslenme seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve
beslenme seti baglant pargasindaki siyah cizgiyi butondaki siyah ¢izgi
ile hizalayarak beslenme setini butona takin. Beslenme seti baglanti
pargasini bastirarak butona oturtun. Beslenme setini yerine sabitlemek
icin saga (saat yoniinde) 3/4 tur dondirin. Beslenme setinin karsi
ucunu kullanilan baglanti pargasina takin. Déner baglanti pargasini
stkmak igin asiri kuvvet veya alet kullanmayin. Yanls kullanim gatlama,
sizint veya baska sekilde bozulmaya sebep olabilir. Takildiktan sonra
akisa izin vermek icin klempi agin.

Sekil 2: Beslenme setinin takilmasi

flag Kanalizasyonu: Mimkiinse sivi ilaglar tercih edilir. Kati ilag
kullanilmasi gerekiyorsa ilacin ezilmesinin glivenli olup olmadigini
o6grenmek igin doktorunuza danisin. Glvenliyse cihazdan kanalize
edilmeden once ilacin miimkiin oldugunca ince pargal olacak sekilde
ezilerek (toz formuna getirilerek) suda ¢6zdurilmesi gerekir. Tlpten
diizgiin sekilde ezilmemis kati ilaglarin kanalize edilmesi tiipln
tikanmasina sebep olabilir. Enterik kapli ilaglar kesinlikle ezilmemeli ve
ilagla beslenme soliisyonu karistirilmamalidir. ilaci kanalize edildikten
sonra cihazi suyla yikayin.

Aski Tamponu
\’ «— Gvenlik kilidi
(beslenmelilag girigi)

—

Dis Tespit Aparati

i Tespit Aparati —

Sekil 1: MiniONE® Balonsuz Buton

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

Yikama: MiniONE® Balonsuz Butonu yikamak igin her zaman bir
MiniONE® beslenme seti kullanin. Tipu yikarken oda sicakliginda su
kullanin. Su miktari hastanin ihtiyaglar, klinik durumu ve tiip tiiriine
gore degisiklik gosterir ancak ortalama hacim yetiskinler igin 10 ila 50
ml, bebekler igin ise 3 ila 10 ml arasindadir. Beslenme tiipilind, strekli
beslenmede 4-6 saatte bir, beslenmeye her ara verildiginde, her
aralikh beslenmeden 6nce ve sonra ve tiip kullaniimiyorsa en az 8
saatte bir su ile yikayin. ilag uygulandiktan énce ve sonra ve ilag
uygulamalari arasinda beslenme tlipini yikayin. Tupu yikarken asiri
kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet uygulanmasi tiipin delinmesine ve
gastrointestinal kanalin zarar gérmesine sebep olabilir.

MiniONE® Balonsuz Buton yerlestirildikten sonra
bakimi nasil yapilir?

Cihaz Bakimi: Cihazda hasar veya ttkanma belirtisi olup olmadigini her
glin kontrol edin. Tikanma ve/veya akigin yavaslamasi, performans
disikliginin gostergesidir. Stoma alani daima kuru ve temiz
tutulmalidir. 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 gin dondurilmelidir. Stoma alaninda kizariklik, agri/yara, siskinlik
veya akinti olup olmadigini her zaman kontrol edin. Bu semptomlardan
herhangi biri gbzlemlenirse tavsiye igin saglik ¢calisaninizla iletisime
gegin.

Tikanma: Oncelikle tipin biikiilmediginden veya klempin herhangi bir
noktada kapanmadigindan emin olun. Tipte belirgin bir ttkaniklk varsa
tikanikligr agmak igin cihaza masaj yapin. Uzatma setine siringa
baglayarak glvenlik kilidi baglanti parcasina takin. Siringayi ilik suyla
doldurun ve tikanikligi agmak igin siringa pistonunu nazikge itip ¢ekin.
Tikanikhgin agilmasi igin pistonun birkag defa itilip gekilmesi
gerekebilir. Tikaniklik giderilemiyorsa saglk uzmaninizi arayin; tiipiin
degistirilmesi gerekebilir. Tikanikligi agmak igin asir kuvvet veya basing
uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.



MiniONE® Balonsuz Butonun kullanim 6mri nedir?

Dusuk profilli beslenme cihazlarinin optimum performans, islev ve
temizlik igin dlzenli araliklarla degistirilmesi gerekir. Cihaz performansi
ve iglevi, kullanim ve gevre kosullarina gére zamanla diisebilir. Tipik
cihaz kullanim 6mrii 3—9 ay arasinda degisiklik gostermekle beraber
bircok faktore bagh olarak her hastaya gore degisiklik gosterir. Kullanim
omriinin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda gastrik pH,
hastanin diyeti, ilaglar, cihazin maruz kaldigi travma, keskin veya
asindirici nesnelerle temas, yanls stoma uzunlugu 6l¢limi ve genel tiip
bakimi sayilabilir.

Optimum performans igin MiniONE® Balonsuz Buton cihazinin 6 ayda
bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistirilmesi gerekir.
Cihazin daha 6nce degistiriimesi optimum islevin saglanmasina ve
beklenmeyen cihazin bozulmasinin énlenmesine yardimci olur.

MiniONE® Balonsuz Butonu kullanmanin olasi yan
etkileri nelerdir?

MinIONE® Balonsuz Buton kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar
arasinda asagidakiler vardir, ancak bunlarla sinirli degildir: Bulant,
kusma, abdominal siskinlik veya ishal  Aspirasyon e Peristomal agri ¢
Abse, yara enfeksiyonu ve cilt batlnlGgliniin bozulmasi ¢ Basing
nekrozu e Hipergraniilasyon dokusu e intraperitoneal sizinti  Gémiilii
tampon sendromu e Peristomal sizinti ® Tiip tikanikligi e
Gastrointestinal kanama ve/veya iilserasyonlar e ileus veya
gastroparezi ® Bagirsak volvulusu ve gastrik volvulus e Peritonit
Gastrokolik fistiil e Sepsis

Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz litfen saglhk uzmaniniza
danisin: Ates, kusma veya ishal ¢ Stoma yeri ¢gevresindeki ciltte
kirmizilik, renk bozuklugu veya agik yara goriilmesi ® Stoma yeri
etrafinda beyaz, sari veya yesil renkli akinti olmasi; akintinin kot
kokulu olmasi e Stoma yerinde kabuklanma gorilmesi e Granilasyon
dokusu gibi biyuk miktarda doku birikmesi ® Stoma yerinde deri veya
doku sismesi ® Tekrarlayan gida veya mide igerigi sizintisi ® Stoma
yerinde agri, kanama, irin veya enflamasyon e Cihaz dlzgiin
oturmuyor e Cihaz disiyor ® Mide sismesi

Uriin Kodlari:

Cihaz yeterli boyutta degilse veya kullanim sirasinda asiri kuvvet
uygulanirsa cihazin stomadan ¢ikma riski mevcuttur. Tip etrafinda
gastrik icerigi sizintisi veya cihazdan sizinti olabilir. Tip tikanmis veya
debisi azalmis olabilir. Glvenlik kilidi (beslenme agzi) ¢atlayabilir, sizinti
yapabilir veya cihazdan ayrilabilir. Cihazin gikarilmasi zor olabilir.
Cihazda ginler veya aylar iginde renk degisikligi meydana gelebilir.

MiniONE® Balonsuz Buton MR Uyumlu mu?

MiniONE® Balonsuz Buton, MR Giivensiz bilesenlerden higbiri takili
olmadiginda stoma bolgesine yerlestirildikten sonra MR Glivenli olarak
kabul edilir. MR Guivenli: MiniONE® Balonsuz Buton, Yerlestirme T Sapi,
Beslenme Setleri, Siringas, Sargi Bezi. MR Giivensiz : Mandalli Kol
Dizenegi, Cikarma T Sap1.

Advers olaylar nasil bildirilmeli?

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

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