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Low Profile Suprapubic Catheter

@ Boton MiniSPC™. Catéter suprapubico de perfil bajo.
MiniSPC™ Taste. Flacher Suprapubischer Katheter.

IT | Bottone MiniSPC ™. Catetere sovrapubico a profilo basso.
MiniSPC™ Button. Cathéter sus-pubien discret.
MiniSPC™ Button. Lavprofil suprapubisk kateter.
MiniSPC™ Button. Suprapubisk lagprofilskateter.

Botéo MiniSPC™. Cateter Suprapubico de Baixo Perfil.
MiniSPC™-knop. Suprapubische katheter met laag profiel.
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@ MiniSPC ™-nappi. Matalaprofiilinen suprapubinen katetri.
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ByToH MiniSPC™. HuckonpoduneH HagnyGuyeH kateTsbp.
Tlacitko MiniSPC ™. Nizkoprofilovy suprapubicky katétr.
MiniSPC™ Button. Madala profiiliga suprapubiline kateeter.
KoupTri MiniSPC™. YtrepnBikog KaBetripag XaunAoU Mpo@iA.
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,MiniSPC™ Button“. Zemo profilio suprapubinis kateteris.
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Pripomocek MiniSPC™ Gumb. Nizkoprofilni suprapubicni kateter.
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Figure 1: MiniSPC™ Button

Figure 2: Drainage Set

o

Figure 3: Balloon Inflation
Port

ENGLISH
Figure 1: MiniSPC™ Button
. Balloon Inflation Port
. Tubing
. Interlock (Drainage Port)
. Strap Plug
. Anti-Reflux Valve
. Balloon
Figure 2: Drainage Set
Figure 3: Balloon Inflation Port
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ESPANOL
Figura 1: Botén MiniSPC™
. Puerto de inflado del balén
Tubo
. Interbloqueo (Puerto de drenaje)
. Tapon de correa
. Valvula antirreflujo
Balon
Flgura 2: Juego de drenaje
Figura 3: Puerto de inflado del balén
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DEUTSCH
Abbildung 1: MiniSPC™ Taste
1. Ballon-Befiillungs port
2. Schlauch
3. Verriegelung (Drainageanschluss)
4. Stopsel
5. Anti-Riickflussventil
6. Ballon
Abbildung 2: DrainageSet
Abbildung 3: Ballon-Befiillungs-Port

ITALIANO
Figura 1: Bottone MiniSPC™
. Porta per gonfiare il palloncino
. Sonda
. Interblocco (porta di drenaggio)
. Tappo copri porta
. Valvola antireflusso
. Palloncino
Figura 2: Kit di drenaggio
Figura 3: Porta per gonfiare il palloncino
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FRANCAIS
Figure 1 : MiniSPC™ Button
. Ballonnet Orifice de gonflage
. Tubulure
. Verrouillage (orifice de drainage)
. Bouchon de sangle
. Valve anti-reflux
. Ballonnet
Figure 2 : Kit de drainage
Figure 3 : Ballonnet Orifice de gonflage
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NORSK
Figure 1: MiniSPC™ Button
1. Ballong-oppblasnings-port
2. Slange
3. Las (dreneringsport)
4. Stropp-plugg
5. Anti-tilbakeslagsventil
6. Ballong
Figure 2: Dreneringssett
Figure 3: Ballong-oppblasnings-port

SVENSKA
Bild 1: MiniSPC™ Button
. Ballonguppblasningsport
Roér
. Forregling (dréneringséppning)
. Fastpropp
. Antireflux ventil
Ballong
B|Id 2: Draneringsset
Bild 3: Ballonguppblasningsport
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PORTUGUES
Flgura 1: Botdo MiniSPC™
Porta de enchimento do baldo
Tubo
Intertravamento (Porta de Drenagem)
. Bujéo da alga
. Valvula antirrefluxo
Baldo
Flgura 2: Conjunto de Drenagem
Figura 3: Porta de enchimento do baldo
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NEDERLANDS

Afbeelding 1: MiniSPCM-knop

1. Ballon Inflatiepoort
2. Slangen
3. Vergrendeling (drainagepoort)
4. Aftakkingsplug
5. Antirefluxklep

6. Ballon
Afbeelding 2: Drainageset
Afbeelding 3: Ballon Inflatiepoort

DANSK

Figur 1: MiniSPC™-knap

1. Balloninflaterings-port
. Sonde
. Aflasning (dreenageport)
. Fjederprop
. Antitilbagelgbsventil
. Ballon
Figur 2: Draenagesaet
Figur 3: balloninflaterings-port
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Suomi
Kuva 1: MiniSPC™-nappi
. Pallon tayttoportti
. Letku
. Lukitus (dreeniportti)
. Tulppa
. Refluksinestoventtiili
Pallo
Kuva 2: Dreenisarja
Kuva 3: Pallon tayttoportti
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BBJIFTAPCKU
®urypa 1: bytoH MiniSPC™

. Tppbun

. BriokupoBka (apeHaxeH oTBOp)
. JleHToB wencen

. Knanax npotus pecnykc

. banon

®urypa 2: [ipeHakeH KOMNNeKkT

®urypa 3: banoH NopT 3a 3anbneaHe
Ha 6anoHa
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. BanoH lNMopT 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa

CESKY
Obrazek 1: Tlacitko MiniSPC™
. Balének Nafukovaci otvor
. Trubice
. Blokovani (odtokovy otvor)
. Zatka s paskem
. Antirefluxni ventil
. Balének
Obrazek 2: Drenazni sada
Obrazek 3: Balének Nafukovaci otvor
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EESTI KEEL

Joonis 1: MiniSPC™ Button

1. Balloon Taiteport

2. Torud
3. Lukustus (dravooluava)
4. Rihma pistik
5. Uhesuunaline ventiil

6. Balloon
Joonis 2: Drenaazikomplekt
Joonis 3: Balloon Taiteport

EAAHNIKA
Eikéva 1: KoupTri MiniSPC™
. MmaAévi ©Gpa didykwang
. ZwAjvwon
. AMnAoguvdeon (Oupa

amooTpdyyiong)

. Blopa ipévra
. AvrioTpopn BaABida
. MmaASvi
Eikéva 2: Zet ATTooTpdyyiong
Eikéva 3: MmaAévi ©Oupa didykwong
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MAGYAR
1. dbra: MiniSPC™ button
. Ballon Felfujé nyilas
. Csovezés
. Reteszel6 (drénnyilas)
. Heveder dugé
. Refluxgatlé szelep
Ballon
2. abra: Drénkészlet
3. abra: Ballon Felfujé nyilas
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LATVISKI
1. att.: MiniSPC™ poga
Balons Pieps$anas ports
. Caurule
. Blokeétajs (drenazas atvere)
. Lences spraudnis
. Anti-refluksa varsts
. Balons
2. att.: Drenazas komplekts
3. att.: Balons Piepusanas ports
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LIETUVIY
1 pav. ,MiniSPC™ Button*
1. Balionélis Pripatimo jungtis
2. Vamzdeliai
3. Uzraktas (drenavimo anga)
4. Dirzelio kaistis
5. Antirefliuksinis voztuvas
6. Balionélis
2 pav. Drenavimo rinkinys
3 pav. Balionélis Pripatimo jungtis

PORTUGUES

Figura 1: MiniSPC™ Button

1. Porta de Insuflagdo do Balao

2. Sonda

3. Interbloqueio (porta de drenagem)

4. Plugue de alga

5. Valvula antirrefluxo

6. Balao
Figura 2: Conjunto de drenagem
Figura 3: Porta de Insuflagdo do Baldo

POLSKI
Rysunek 1: MiniSPC™ Button
. Balon Port do napetniania
. Przewéd
. Blokada (port do drenazu)
. Korek paska
. Zawor antyrefluksowy
Balon
Rysunek 2: Zestaw do drenazu
Rysunek 3: Balon Port do napetniania

CURWN

ROMANA
Figura 1: Buton MiniSPC™
. Balon Port umflare
Tub
. Interblocare (port de drenaj)
. Dop cu banda
. Supapa anti-reflux
Balon
Figura 2: Set de drenaj
Figura 3: Balon Port umflare
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SLOVENSKY

Obrazok 1: Tlacidlo MiniSPC™

1. Balénik naplfianie balénika
2. Hadicky
3. Blokovanie (drenazny otvor)
4. Uzaver s popruhom
5. Ventil proti refluxu

6. Baldnik
Obrazok 2: Drenazna sada
Obrazok &. 3: Port na naplfianie
balénika

SLOVENSCINA
Slika 1: Pripomocek MiniSPC™ Gumb
. Baloncek Inflacijski port
. Cevka
. Zapora (odto¢na odprtina)
. Vti¢ za prikljucitev na trak
. Protirefluksni ventil
. Balon¢ek
Slika 2: Komplet za drenazo
Slika 3: Balonéek Inflacijski port
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TURKGE
Sekil 1: MiniSPC™ Buton
. Balon Sisirme Girisi
Tup
. Ig Ige Gegmeli Kilit (Drenaj girisi)
. Aski Tamponu
. Anti Reflii Kapagi
. Balon
Sekil 2: Drenaj Seti
Sekil 3: Balon Sisirme Girisi
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ENGLISH MiniSPC™ Button é

Low-Profile Suprapubic Catheter
INSTRUCTIONS FOR USE

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

INTENDED USE

The MiniSPC™ Button & Drainage Set provides a channel through which urinary bladder contents may be diverted directly
from the bladder through a secured (initial placement) or formed (replacement) stoma. The device is intended to be used by
clinicians and trained patients/caregivers.

INDICATIONS FOR USE

For patients 7 years of age and older with lower urinary tract dysfunctions such as neurogenic bladder dysfunction, congenital
malformation or urethral obstruction, or who are severely disabled or requiring constant care. The MiniSPC™ Button &
Drainage Set is indicated to be used for temporary suprapubic urinary diversion and drainage for less than or equal to four
weeks. The MiniSPC™ Button is intended to be placed directly into the bladder through a secured (initial placement) or formed
(replacement) stoma.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for use of the MiniSPC™ Button include but are not limited to: Carcinoma of the bladder « Ongoing urinary
tract infection, except when, in the judgement of the physician, the benefits of suprapubic drainage outweigh the risks
Presence of subcutaneous vascular graft in the suprapubic area

Notice:

* Please contact a professional health care giver or physician for explanation of the warnings, care, and use of the device.
« This device has been designed to provide drainage access to the bladder. Other applications not advised.

COMPLICATIONS

Potential complications when using the MiniSPC™ Button include but are not limited to: Incorrect location at insertion, resulting
in trauma to the surrounding tissue * Mild burning at insertion site « Blood in urine « Cystitis, urosepsis * Blocked catheter «
Development of bladder stones « Insertion site infection « Peristomal pain « Abscess, wound infection and skin breakdown «
Pressure necrosis * Hypergranulation tissue ¢ Intraperitoneal leakage « Buried bumper syndrome « Peristomal leakage *
Balloon failure or dislodgement

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, REPROCESS OR RE-STERILIZE THIS
MEDICAL DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE
AND/OR MATERIAL INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR
DEATH.

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

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Benefits to be expected when using the MiniSPC™ Button include but are not limited to: Provides direct access to the
bladder for urinary diversion and drainage * Device may be placed either during an initial placement procedure or as a
replacement device + Balloon design aids in easy, at home replacement when necessary * Soft, flexible bolster is easy to clean
and less likely to create trauma to the stoma site « Balloon design results in a larger seal surface which may help to reduce
leakage and granulation tissue « Made from medical-grade silicone to reduce irritation and improve patient comfort

Performance Characteristics of the MiniSPC™ Button include but are not limited to: Low-profile device sits flush against the
skin « Anti-leakage valve prevents backflow of urinary bladder contents « Balloon fill volume can be easily adjusted for a
custom-fit « Interlock allows safe and secure attachment of the drainage set « Unique “apple” shape balloon designed to reduce
leakage and reduce the risk of accidental pull-outs from the stoma site « Soft external bolster
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KIT CONTENTS

(1) MiniSPC™ Button (Fig. 1) Optional Accessories for Device Placement (Not Included):
(2) 4 x 4 inch Gauze Dilators, Stoma Measuring Device, Introducer Needle, Scalpel,
(1) Introducer/Stiffener Guidewire.

(1) Water Soluble Lubricant
(1) Luer-Slip Syringe
(1) 12" or 24” Right Angle Drainage Set (Fig. 2)

TYPE OF USAGE — INITIAL PLACEMENT VS REPLACEMENT

The MiniSPC™ Button may be placed either during an initial placement procedure or as a replacement device.
PERFORMING AN INITIAL PLACEMENT

If the patient does not currently have a stoma tract for placement of the MiniSPC™ Button, a new stoma tract will need to be
created. This process can only be completed by a healthcare professional per proper cystostomy/vesicostomy surgical
procedures. Follow the instructions below starting with the SUGGESTED INITIAL PLACEMENT PROCEDURES section.
REPLACING A DEVICE IN AN ESTABLISHED STOMA SITE

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

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

CAUTION: Selection of the correct size device is critical for safety and comfort of the patient. An inappropriately

sized device can cause necrosis, buried bumper syndrome and/or hypergranulation tissue. If patient size/weight has
changed since the device was placed, fit is too tight or too loose, or it has been over six months since the stoma was
last measured, it is recommended that the stoma is measured to ensure that device size does not need changed.

SUGGESTED INITIAL PLACEMENT PROCEDURES

Additional Components for Use (Not Included): Replacement
Drainage Sets, Drainage Bag

WARNING: THE MINISPC™ BUTTON SHOULD ONLY BE INITIALLY PLACED BY OR UNDER THE SUPERVISION OF
PERSONNEL TRAINED IN PROPER CYSTOSTOMY/VESICOSTOMY SURGICAL PROCEDURES. A THOROUGH
UNDERSTANDING OF THE TECHNICAL PRINCIPLES, CLINICAL APPLICATIONS, AND RISKS ASSOCIATED WITH TUBE
PLACEMENT IS RECOMMENDED PRIOR TO USING THIS DEVICE.

Initial placement of the MiniSPC™ Button may be performed using an open or percutaneous approach. Studies have
suggested that better continence results have been achieved through the endoscopic placement technique.

Option A: Open Approach

1. If the bladder is not already distended, fill the bladder with sterile saline solution.

2. ldentify the placement site.

3. Perform vesicostomy according to standard hospital procedure.

4. Measure the stoma length by following the MEASURE THE STOMA LENGTH section.

5. Select the correct MiniSPC™ Button size and place the device following the DEVICE PLACEMENT PROCEDURE.
Option B: Percutaneous Approach

1. If the bladder is not already distended, fill the bladder with sterile saline solution.

2. ldentify the puncture site.

3. Anesthetize the puncture site with local injection of 1% lidocaine.

4. Insert a .038" compatible introducer needle at the puncture site. Advance the introducer needle into the bladder.

WARNING: TAKE CARE NOT TO ADVANCE THE INTRODUCER NEEDLE TOO DEEPLY IN ORDER TO AVOID
PUNCTURING THE POSTERIOR BLADDER WALL.

5. Spontaneous return of urine should occur. If bladder pressure is low and urine fails to flow spontaneously through the
introducer needle, aspirate to ascertain whether the introducer needle is within the bladder. Placement into the bladder is
confirmed after urine is observed.

NOTE: Do not attempt insertion if bladder cannot be located.

6. Once the introducer needle placement in the bladder is confirmed, advance a guidewire through the introducer needle into
the bladder.

7. Once the guidewire is in place, remove the introducer needle.



SUGGESTED INITIAL PLACEMENT PROCEDURES

8. Using a #11 blade, make a skin puncture at the midline of the guidewire exit.

9. Advance a dilator over the guidewire and dilate the stoma tract to the desired size.

10.Remove the dilator over the guidewire, leaving the guidewire in place.

ChAU'It'ION: Avoid excessive dilation of stoma tract as this can increase the possibility of the balloon pulling through
the stoma.

11.Measure the stoma length by following the MEASURE THE STOMA LENGTH section.

12.Select the correct MiniSPC™ Button size and place the device following the DEVICE PLACEMENT PROCEDURE.

MEASURE THE STOMA LENGTH

CAUTION: Selection of the correct size device is critical for the safety and comfort of the patient. Measure the
length of the patient’s stoma with a stoma measuring device. The shaft length of the selected device should be the
same as the length of the stoma. An inappropriately sized device can cause necrosis, buried bumper syndrome
and/or hypergranulation tissue.

1. Please refer to Manufacturer's Directions for Use for the stoma measuring device being used.

2. Be sure to select the appropriate size MiniSPC™ Button for the abdominal wall thickness measured. If the measurement
appears to be between two sizes, always select the next larger size MiniSPC™ Button. Once placed, the external flange
should rotate easily.

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

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

DEVICE PLACEMENT PROCEDURE

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

CAUTION: Do not attempt to replace the device or check for placement verification until first
discussing the procedure with your healthcare professional.

1. Select the correct MiniSPC™ Button size for placement.

NOTE: When replacing a device, stoma length should be periodically measured to ensure the correct
MiniSPC™ Button size is being used. If patient size/weight has changed since the device was placed,
fitis too tight or too loose, or it has been over six months since the stoma was last measured, it is
recommended that the stoma is measured to ensure that device size does not need changed.

2. Prior to placing the MiniSPC™ Button, inflate balloon through the balloon
inflation port (see Fig 3) using a Luer slip syringe with sterile water to the @ @
recommended fill volume. The recommended filkvolume can be found on
Table 1 or printed above the balloon inflation port of the device. Remove the
syringe and verify balloon integrity by gently squeezing the balloon to check ~z a
for leaks. Visually inspect the balloon to verify symmetry. Verify that sizing ”~ _ d &_ .

information is appropriate for measured length. Reinsert the syringe and
deflate all of the water from the balloon after inspection.

3. Lubricate the tip of the tube with water soluble lubricant. Do not Table 1: Balloon Inflation Volumes
use mineral oil or petroleum jelly. Insert optional introducer into — - .
the drainage port if increased stiffness is desired during Fr Size | Minimum Fill | Recommended | Maximum
placement. Volume Fill Volume Fill Volume
4. Gently guide the tube through the stoma and into the bladder 12F 2ml 25ml 3ml
until the external flange is flush to the skin. 14F 3ml 2 ml 5ml
5. Remove Introducer (if used in step 3).
6. Inflate the balloon with sterile water according to the fill volume 16F 4ml gml 8ml
in the chart in Table 1. 18F 6 ml 8 ml 10 ml
7. Gently lift the tabs and check for signs of leakage. 20F 7ml 10 ml 15 ml
NOTE: If leakage is observed, increase balloon volume in
increments of 0.5-1 ml. Do not exceed maximum fill volume. 24F 7ml 10 ml 15 ml




PLACEMENT VERIFICATION

1. If there is any trouble with placement, or any pain, blood, or site trauma occur during device removal or placement, consult
with a physician before using the device to confirm proper device placement.

2. Ensure the drainage set clamp is closed and attach the drainage set to the MiniSPC™ Button by lining up the dark line on
the drainage set connector with the dark line of the interlock on the MiniSPC™ Button. Fully press the drainage set
connector into the MiniSPC™ Button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to lock the drainage set in place.

3. Attach a large diameter catheter syringe to the drainage set. Open the drainage set clamp. Spontaneous return of urine
should occur.

4. Placement is confirmed after urine is observed.

WARNING: NEVER INJECT AIR INTO THE MINISPC™ BUTTON.

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

5. When placement is confirmed, full drainage can begin.

NOTE: In the case of an initial placement, consult with your physician regarding proper flushing and drainage procedures

immediately following placement.

PLACEMENT CARE INSTRUCTIONS

1. The MiniSPC™ Button should be replaced periodically for optimal performance. Clogging and/or reduced flow are
indications of diminished performance. Refer to the TROUBLESHOOTING section for additional signs of reduced
performance or failure.

2. Be sure the balloon is within the bladder and the MiniSPC™ Button rotates freely before the drainage begins.

3. The stoma area should be cleansed daily with a mild soap and water. The stoma site should be clean and dry at all times.
The MiniSPC™ Button should be rotated daily for site hygiene.

DRAINAGE SET INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: THIS DEVICE HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT WITH SMALL BORE CONNECTORS OF OTHER
HEALTHCARE APPLICATIONS. ONLY USE THIS DEVICE TO CONNECT TO COMPATIBLE DRAINAGE DEVICES.
WARNING: THE FUNNEL ADAPTER OF THE DRAINAGE SET HAS THE POTENTIAL TO MISCONNECT TO BREATHING
SYSTEM, LIMB CUFF, AND NEURAXIAL CONNECTORS.

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

2. The drainage set may be used for gravity drainage of the bladder.

3. Ensure the clamp is closed and attach the drainage set to the MiniSPC™ Button by lining up the dark line on the drainage
set connector with the dark line of the interlock on the MiniSPC™ Button. Fully press drainage set connector to insert into
the MiniSPC™ Button. Turn 3/4 to the right (clock-wise) to lock the drainage set into place.

4. Attach the funnel end of the drainage set to the urine collection device connector being used. Firmly insert the urine
collection device connector into the funnel adapter while using a slight rotation to lock in place. Once connected, open the
clamp to allow flow.

NOTE: For urine to flow away from the body, position the drainage adapter and collection bag such that it is always lower than

the bladder. Improper elevation may result in unintended urine backflow.

WARNING: ONLY TIGHTEN BY HAND. NEVER USE EXCESSIVE FORCE OR A TOOL TO TIGHTEN THE CONNECTOR.

IMPROPER USE CAN LEAD TO CRACKING, LEAKAGE, OR OTHER FAILURE.

WARNING: ENSURE DEVICE IS CONNECTED TO A DRAINAGE PORT ONLY AND NOT TO AN IV SET.

WARNING: IF THE DRAINAGE SET IS NOT PROPERLY PLACED AND LOCKED, LEAKAGE MAY OCCUR. WHEN

TWISTING THE DRAINAGE SET CONNECTOR, HOLD THE MINISPC™ BUTTON IN PLACE TO AVOID ROTATION

WHILE PLACING THE DRAINAGE SET. NEVER INSERT DRAINAGE SET CONNECTOR INTO THE BALLOON

INFLATION PORT (FIG 3). THIS MAY CAUSE THE INTERNAL BALLOON TO DEFLATE OR LEAD TO BALLOON

FAILURE IF IMPROPER CONTENTS ARE INSERTED INTO THE BALLOON.

5. When drainage is complete, remove the drainage set. Close the clamp to prevent leakage while removing the drainage set.
Remove the drainage set by holding the MiniSPC™ Button in place, grasp the drainage connector, twist 3/4 turn to the left
(counter clock-wise) to unlock, and gently remove the drainage set from the MiniSPC™ Button.

6. Flush the device in accordance with frequency and protocol established by your physician. A Luer slip syringe may be
inserted directly into the drainage port of the MiniSPC™ Button for flushing. When flushing is complete, snap the MiniSPC™
Button plug in place to keep the lumen clean.

7. Store drainage set in a clean, dry place. A previously used drainage set may be reused for drainage only. It must not be
used for flushing.



DRAINAGE SET INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING: IN CASE OF FEVER, ABDOMINAL DISTENTION, INFECTION, BLOCKAGE, TISSUE NECROSIS, SITE
REDNESS, OR PURULENCE, PATIENTS SHOULD SEE THEIR PHYSICIAN IMMEDIATELY.

WARNING: DO NOT PLACE ANY FOREIGN OBJECTS INTO THE DRAINAGE PORT.

WARNING: DO NOT USE A PREVIOUSLY USED DRAINAGE SET FOR FLUSHING.

Drainage sets are meant to be periodically replaced for optimal performance and cleanliness. AMT recommends that the
drainage set be changed at least weekly or as often as indicated by your healthcare professional. Device performance and
functionality can degrade over time depending on usage and environmental conditions. Some factors that can lead to reduced
longevity include: frequency of use, trauma to the device, and overall drainage set care. Device should be replaced if leakage,
cracks, tears, excessive residue build-up, mold, fungus, or other signs of failure are noted. Some usage types can wear down
device components quicker than others. If tubing is becoming hardened, replacement is recommended to avoid failure.

PROPER FLUSHING GUIDELINES

Proper flushing techniques and frequency can help prevent tubing blockage, clogs, and tubing failure. Flush the device in
accordance with frequency and protocol established by your physician. A Luer slip syringe may be inserted directly into the
drainage port of the MiniSPC™ Button for flushing.

UNCLOGGING A DEVICE

First check to make sure that the tube is not kinked or clamped anywhere. If there is a visible clog in the tubing, attempt to
massage the device to break up the clog. Insert a syringe filled with sterile solution directly into the drainage port on the
catheter and gently push and pull the syringe plunger to free the clog. It may take several cycles of pushing / pulling the
plu?gerdto clear the clog. If clog cannot be removed, contact your healthcare professional, as the tube may need to be
replaced.

CAUTION: Do not use excessive force or pressure to attempt to clear the clog. This can cause the tubing to rupture.

REMOVAL OF THE MINISPC™ BUTTON

1. Deflate the balloon by attaching the Luer slip tip syringe into the balloon inflation port to withdraw the sterile water.

2. Gently remove the device from the stoma site.

3. Replace as necessary following the MiniSPC™ Button directions for use.

NOTE: Spontaneous closure of the stoma may occur within one hour after removal. Insert new device if drainage by this route
is still intended.

NOTE: To help prevent unneeded hospital visits, it is recommended that a spare device is kept on hand at all times for
replacement in case device failure occurs prior to scheduled replacement.

WARNING: DO NOT CUT OFF THE INTERNAL BOLSTER OR TUBING.

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

MRI SAFETY INFORMATION

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

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

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

TROUBLESHOOTING

While it is expected that you will use your MiniSPC™ Button without any issues, unexpected device problems can sometimes
occur. The following section covers a number of performance or functionality related items and how to help prevent these
types of occurrences.

A tear has formed: Tears can occur due to contact with a sharp or abrasive object, excessive force, or excessive pressure.
Due to the soft, comfortable nature of the material the device is made from, small tears can quickly lead to large tears or device
failure. If a tear is noticed on the device, consider replacing device and check for any sources of tension, force, or sharpness
that may be leading to the tears occurring.




TROUBLESHOOTING

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

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

Anti-Leakage valve leakage or blockage: Leakage/blockage of the anti-leakage valve typically occurs due to residue
becoming stuck in the valve area, preventing the valve from fully closing. Flush the device in accordance with frequency and

protocol established by your physician. The valve can also become inverted in rare cases. Insert drainage set into port to reset
valve if this occurs.

Tubing has reduced flow or has become clogged: Tubing can become blocked due to not properly following the flushing
protocol established by your physician, general use of the device, and/or fungus growth. If clogged, refer to the UNCLOGGING
/A DEVICE section for instructions on how to unclog the device. If clog cannot be removed, device may need to be replaced.
Device fit is too tight or too loose: Balloon fit can be adjusted by adjusting balloon inflation within the balloon inflation range in
Table 1. If balloon fit is too loose, increase balloon fill-volume above recommended but not above max fill-volume. If balloon fit
is too tight, decrease fill-volume below recommended but not below min fill-volume. If device does not properly fit with the fill-
volume range, a new device length will be needed.

|Balloon is misshaped: Be sure to inflate and inspect balloon prior to placement to check balloon symmetry. Balloons
becoming misshaped typically occur due to excessive force or tension on the device (pulling device out of stoma while balloon is
inflated). Balloons can be gently massaged with fingers back into symmetry if not excessively misshaped. Devices should be
replaced if balloon is found excessively misshaped.

Device has become discolored: The device can become discolored over days of use. This is normal during general use of the
device.

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

Interlock failure or cracked: The interlock has been designed to withstand extreme forces without detaching or cracking.
However, the strength of the bond and material can reduce over pro-longed use depending on solutions/drainage used through
the device. The device should be replaced if interlock is found cracked, leaking, or separating from the device.

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

Balloon failure: Early balloon failure can occur due to a number of patient or enivornment factors, including but not limited to:
improper balloon fill volume, placement of device, trauma, contact with a sharp or abrasive material, incorrect stoma length
measurement, and overall care of the device.

Plug will not stay closed: Ensure that plug is being firmly and fully pressed into the interlock connector. If plug is not staying

closed, check the plug and drainage-port area for any excess residue build-up. Clean excess residue build-up with cloth and
\warm water.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with
the contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your
concerns and questions.



ESPANOL Boton MiniSPC™ é
Catéter suprapubico de perfil bajo

INSTRUCCIONES DE USO
: La ley federal de los permite la venta de este producto Unicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.
6n: Retire la etiqueta identificativa de la bandeja y consérvela para su uso futuro en el expediente del paciente u otro
lugar apropiado. El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Revise todo el contenido del kit por si presentara
algun dafio. Si asi fuera, no lo utilice.

USO PREVISTO

El juego de botdn y drenaje MiniSPC™ proporciona un canal a través del cual el contenido de la vejiga urinaria puede
desviarse directamente desde la vejiga a través de un estoma asegurado (colocacién inicial) o formado (reemplazo). El
dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos y pacientes/cuidadores capacitados.

INDICACIONES DE USO

Para pacientes de 7 afios de edad y mayores con disfunciones del tracto urinario inferior, como disfuncion de vejiga
neurogénica, malformacién congénita u obstruccion uretral, o que estan gravemente discapacitados o requieren atencién
constante. El juego de botén y drenaje MiniSPC™ esté indicado para usarse como derivacion y drenaje urinario supraptbico
temporal durante un periodo menor o igual a cuatro semanas. El botén MiniSPC™ esta disefiado para ser colocado
directamente en la vejiga a través de un estoma asegurado (colocacién inicial) o formado (reemplazo.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones para el uso del boton MiniSPC™ incluyen pero no estan limitadas a: Carcinoma de vejiga * Infeccion

del tracto urinario en curso, excepto cuando, a juicio del médico, los beneficios del drenaje suprapubico superen los riesgos *

Presencia de injerto vascular subcutaneo en el area supraptbica

ATENCION:

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

« Este dispositivo ha sido disefiado para proporcionar acceso de drenaje a la vejiga No se aconsejan otras aplicaciones.

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones al usar el boton MiniSPC ™ incluyen, entre otras, las siguientes: Ubicacién incorrecta en la
insercion, lo que resulta en un traumatismo en el tejido circundante « Ardor leve en el sitio de insercién « Sangre en la orina «
Cistitis, urosepsis « Catéter bloqueado * Desarrollo de célculos vesicales ¢ Infeccion en el sitio de insercién « Dolor peristomal «
Absceso, infeccion de la herida y ruptura de la piel *« Necrosis por presién « Tejido de hipergranulacion ¢ Fuga intraperitoneal
Sindrome de Buried Bumper « Fuga peristomal « Fallo o desalojo del globo
ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE, REPROCESE NI
VUELVA A ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS
DE BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA
DE LOS CUALES PUEDE RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.
NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la CE) y/o la autoridad
gompetente del estado miembro en donde reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacién con este
ispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar el botdn MiniSPC™ incluyen, entre otros, los siguientes: Proporciona acceso
directo a la vejiga para la desviacion y drenaje urinario « El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de
colocacién inicial o como un dispositivo de reemplazo ¢« El disefio del balén facilita el reemplazo en el hogar cuando sea
necesario * El refuerzo suave y flexible es facil de limpiar y es menos probable que cree un trauma en el sitio del estoma « El
disefio del balén da como resultado una superficie de sellado mas grande que puede ayudar a reducir las fugas y el tejido de
granulacién « Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacion y mejorar la comodidad del paciente

Las caracteristicas de rendimiento del botén MiniSPC™ incluyen, entre otras, las siguientes: El disefio de bajo perfil se
asienta al ras de la piel « La valvula antifugas evita el reflujo del contenido de la vejiga urinaria « El volumen de llenado del
balén se puede ajustar facilmente para un ajuste personalizado * El enclavamiento permite una conexioén segura y segura del
juego de drenaje * Balén tnico en forma de "manzana" disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de que se salga
accidentalmente del sitio del estoma « Refuerzo externo suave
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CONTENIDO DEL KIT

(1) Botdon MiniSPC™ (Fig. 1) Accessorios opcionales para colocacion del dispositivo (No
(2) Gasas 4x4 pulgadas incluidos): Dilatadores, Dispositivo de Medicién de Estoma,

(1) Canula introductora/lengiieta Aguja de introduccion, Bisturi, Alambre guia.

(1) Lubricante hidrosoluble . . .

(1) Jeringa Luer-Slip Componentes adicionales para uso (No incluidos): Juegos

(1) Juego de drenaje en angulo recto de 12" 0 24" (Fig. 2) de drenaje, Bolsa de irrigacion de reemplazo

TIPO DE USO — COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO

El Botén MiniSPC™ puede colocarse durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de sustitucion.
PROCEDIMIENTO DE COLOCACION INICIAL

Si el paciente no tiene actualmente un tracto de estoma para la colocacién del dispositivo de Botén MiniSPC™, debera
crearse un nuevo tracto de estoma. Este proceso Unicamente puede ser completado por un profesional de salud segun los
procedimientos quirtirgicos apropiados de cistectomia/vesicostomia. Siga las instrucciones a continuacién comenzando con la
seccion PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS.

REEMPLAZO DE UN DISPOSITIVO EN UN SITIO DE ESTOMA ESTABLECIDO

Si se decide que debe sustituirse el dispositivo colocado en un estoma existente (debido a una funcionalidad no 6ptima o
como sustitucion preventiva), se puede extraer el dispositivo actual del estoma e insertar el nuevo en la misma zona del
estoma. Si va a sustituir el dispositivo, pase directamente a la seccion PROCEDIMIENTO DE COLOCACION DEL
DISPOSITIVO, donde encontrara el método adecuado de colocacion del nuevo dispositivo.

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

PRECAUCION: La seleccion del dispositivo del tamaiio correcto es fundamental para la seguridad y comodidad del
paciente. Un dispositivo de tamafo inadecuado puede causar necrosis, sindrome de enterramiento de tope interno
ylo tejido de hipergranulacion. Si el tamaiio o el peso del paciente ha cambiado desde que se colocé el dispositivo,
el ajuste esta demasiado apretado o demasiado suelto, o han pasado mas de seis meses desde la ultima vez que

se midi6 el estoma, se recomienda medir el estoma para asegurarse de que no sea necesario cambiar el tamano

del dispositivo.

PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS

ADVERTENCIA: EL BOTON MINISPC™ SOLO DEBE SER CQLOCADO INICIALMENTE POR O BAJO LA SUPERVISION
DE PERSONAL CAPACITADO EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS ADECUADOS DE CISTOSTOMIA/
VESICOSTOMIA. ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO SE RECOMIENDA UN ENTENDIMIENTO COMPLETO DE
LOS PRINCIPIOS TECNICOS, APLICACIONES CLINICAS Y RIESGOS ASOCIADOS CON LA COLOCACION DEL TUBO.
La colocacion inicial del botén MiniSPC™ puede realizarse mediante un abordaje abierto o percutaneo. Estudios han
sugerido que se han logrado mejores resultados de continencia mediante la técnica de colocacién endoscopica.

Opcion A: Aproximacion abierta

. Sila vejiga no esta ya distendida, llénela con solucién salina estéril.

. Identificar el sitio de colocacion.

. Realizar la vesicostomia segun el procedimiento hospitalario estandar.

. Mida la longitud del estoma siguiendo la seccion MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA.

. Seleccione el tamafio correcto del botén MiniSPC™ y coloque el dispositivo siguiendo el PROCEDIMIENTO DE

COLOCACION DEL DISPOSITIVO.

Opcion B: Abordaje percutaneo

1. Sila vejiga no esta ya distendida, llénela con solucién salina estéril.

2. Identificar el sitio de puncion.

3. Anestesiar el sitio de puncién con inyeccion local de lidocaina al 1%.

4. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038" en el sitio de puncién. Haga avanzar la aguja introductora hasta la vejig.

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO AVANZAR DEMASIADO LA AGUJA INTRODUCTORA PARA EVITAR

PERFORAR LA PARED POSTERIOR DE LA VEJIGA.

5. Debe ocurrir el retorno espontaneo de orina. Si la presién de la vejiga es baja y la orina no fluye espontaneamente a
través de la aguja introductora, aspire para determinar si la aguja introductora esta dentro de la vejiga. La colocacién en b
vejiga se confirma después de observar la orina.

NOTA: No intente la insercién si no puede localizar la vejiga.

6. Una vez confirmada la colocacién de la aguja introductora en la vejiga, avance un alambre guia a través de la aguja
introductora hasta la vejiga.

7. Una vez colocado el alambre guia, retire la aguja introductora.

ArWN =
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PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS

8. Usando una hoja #11, haga una puncidn en la piel en la linea media de la salida del alambre guia

9. Haga avanzar el dilatador sobre la guia y dilate el tracto del estoma hasta alcanzar el tamafio deseada

10.Extraiga el dilatador instalado sobre la guia y deje la guia en su lugar.

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

11.Mida la longitud del estoma siguiendo la seccion MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA.

12.Seleccione el tamafio correcto del boton MiniSPC™ y coloque el dispositivo siguiendo el PROCEDIMIENTO DE
COLOCACION DEL DISPOSITIVO.

MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccion del dispositivo del tamafio correcto es fundamental para la seguridad y comodidad del
paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con un dispositivo de medicion de estoma. La longitud del eje del
dispositivo seleccionado debe ser la misma que la longitud del estoma. Un dispositivo de tamafio inadecuado puede
causar necrosis, sindrome de enterramiento de tope interno y/o tejido de hipergranulacion.

1. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del dispositivo de mediciéon de estomas que vaya a utilizar.

2. Asegurese de seleccionar el boton MiniSPC™ del tamafio adecuado para el grosor de la pared abdominal medido. Si la
medida parece estar entre dos tamarios, seleccione siempre el boton MiniSPC™ de tamafio mas grande siguiente. Una
vez colocado, el reborde externo debe girar con facilidad.

ADVERTENCIA: SUBDIMENSIONAR EL DISPOSITIVO PUEDE CAUSAR INCRUSTACION CON EROSION EN LA PARED

DE LA VEJIGA, NECROSIS TISULAR, INFECCION, SEPSIS Y SECUELAS ASOCIADAS, Y/O FALLO DEL DISPOSITIVO.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO

PRECAUCION: Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si el envase esta
daiado o la barrera estéril se ha roto, no utilice el producto.

PRECAUCION: No intente reemplazar el dispositivo ni comprobar la colocacién hasta discutir primero el
procedimiento con su profesional de salud.
1. Seleccione el tamafio correcto del botén MiniSPC™ para su colocacion. @
NOTA: Al reemplazar un dispositivo, se debe medir periédicamente la longitud del estoma para
garantizar que se esté utilizando el tamario correcto del boton MiniSPC ™. Si el tamario o el peso del
paciente ha cambiado desde que se colocd el dispositivo, el ajuste esta demasiado apretado o
demasiado suelto, o han pasado mas de seis meses desde la Ultima vez que se midio el estoma, se
recomienda medir el estoma para asegurarse de que no sea necesario cambiar el tamafio del
dispositivo.

2. Antes de colocar el boton MiniSPC™, infle el balon a través del puerto de
inflado del balén (ver Fig. 3) usando una jeringa Luer slip con agua @ @
Iy
g =

esterilizada hasta el volumen de llenado recomendado. El volumen de
llenado recomendado se encuentra en la Tabla 1 o impresa sobre el puerto —
de inflado del balén del dispositivo. Retire la jeringa y compruebe la e o
integridad del balén apretando suavemente el balon para ver si hay fugas. o
Examine el balén visualmente para verificar su simetria. Verifique que la
informacion del tamario es la adecuada para la longitud medida.

Después do examinarlo, vuelva a insertar la jeringa y saque Tabla 1: Volimenes de inflado del balén

3. Lubrique la punta de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No o Vpl_umen Volumen de Vpl_umen
use aceite mineral ni vaselina. Inserte un introductor opcional en | Tamafio| minimo de llenado maximo de
el puerto de drenaje si se desea una mayor rigidez durante la llenado recomendado llenado
colocacién. 12F 2ml 2.5ml 3ml

4. Guie suavemente el tubo por el estoma hacia la vejiga hasta 14F 3ml 4 ml 5ml
que la pestafia externa esté alineada con la piel.

5. Retire la canula introductora (si la ha utilizado en el paso 3). 16F 4ml 6ml 8 ml

6. Infle el balén con agua esterilizada de acuerdo con el volumen 18F 6 ml 8 ml 10 mi
de llenado indicado en la tabla de la Tabla 1. 20F 7ml 10 ml 15 ml

7. Levante suavemente las pestafias y busque sefiales de fuga. 24F 7ml 10 ml 15 ml

NOTA: Si observa alguna fuga, aumente el volumen del balén en
incrementos de 0,5-1 ml. No exceda el volumen maximo de llenado.
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VERIFICACION DE LA COLOCACION

1. Si ocurre algun problema con la colocacion, o cualquier dolor, sangre o trauma de sitio durante el retiro o colocacién del
dispositivo, consulte con un médico antes de usar el dispositivo, para confirmar su colocacién apropiada

2. Asegurese de que la abrazadera del juego de drenaje esté cerrada y conecte el juego de drenaje al botén MiniSPC™
alineando la linea oscura del conector del juego de drenaje con la linea oscura del enclavamiento del botén MiniSPC™.
Presione completamente el conector del juego de drenaje en el botén MiniSPC™. Gire 3/4 hacia la derecha (en sentido
horario) para bloquear el juego de drenaje en su lugar.

3. Conecte una jeringa de catéter de gran diametro al juego de drenaje. Abra la abrazadera del conjunto de drenaje. Debe
ocurrir el retorno espontaneo de orina.

4. La colocacién se confirma después de observar la orina.

ADVERTENCIA: NUNCA INYECTE AIRE EN EL BOTON MINISPC™. i

ADVERTENCIA: NUNCA CONECTE EL CONJUNTO DE IRRIGACION AL PUERTO DE INFLADO DEL BALON.

5. Al confirmar la colocacién, puede empezar el drenaje completo.

NOTA: En caso de una colocacion inicial, consulte con su médico con respecto a procedimientos apropiados de lavado y

drenaje inmediatamente después de la colocacion.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

1. El boton MiniSPC™ debe reemplazarse periédicamente para un rendimiento optimo. Las obstrucciones y/o la reducciéon
del flujo indican que el rendimiento se ha reducido. En la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas
indicios del rendimiento reducido o de fallos.

. Asegurese de que el balén esté dentro de la vejiga y de que el Botdn MiniSPC™ rote libremente antes de iniciar la irrigacion.

. La zona del estoma debe lavarse a diario con agua y jabdn suave. La zona del estoma debe estar siempre limpia y seca
El Botén MiniSPC™ debe rotarse diariamente para higiene del sitio.

JUEGO DE DRENAJE - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS APLICACIONES
SANITARIAS. USE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE PARA CONECTAR A DISPOSITIVOS DE DRENAJE COMPATIBLES.
ADVERTENCIA: EL ADAPTADOR DE EMBUDO DEL JUEGO DE DRENAJE TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE
POR ERROR AL SISTEMA RESPIRATORIO, MANGUITO Y CONECTORES NEURAXIALES.

1. Antes de colocarlo, inspeccione todo el contenido del kit por si hubiera dafios. Si el envase esta dafiado o la barrera estéril
se ha roto, no utilice el producto. Obtenga otro paquete.

2. Eljuego de drenaje se puede utilizar para el drenaje por gravedad de la vejiga.

3. Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y conecte el juego de drenaje al botéon MiniSPC™ alineando la linea oscura
del conector del juego de drenaje con la linea oscura del enclavamiento del botén MiniSPC™. Presione el conector del
conjunto de drenaje para insertarlo en el boton MiniSPC™. Gire 3/4 hacia la derecha (en sentido horario) para bloquear el
juego de drenaje en su lugar.

4. Conecte el extremo de embudo del juego de drenaje al conector del dispositivo de recoleccién de orina que se esta
utilizando. Inserte firmemente el conector del dispositivo de recoleccién de orina en el adaptador de embudo mientras
realiza una ligera rotacion para bloquearlo en su lugar. Una vez conectado, abra la abrazadera para permitir el flujo

NOTA: Para que la orina fluya fuera del cuerpo, coloque el adaptador de drenaje y la bolsa recolectora de manera que

siempre estén mas abajo que la vejiga. Una elevacién inadecuada puede provocar un reflujo de orina involuntario.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NUNCA USE FUERZA EXCESIVA O UNA HERRAMIENTA

PARA APRETAR EL CONECTOR. EL USO INADECUADO PODRIA PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO UNICAMENTE A UN PUERTO DE

DRENAJE Y NO A UN JUEGO DE IV. .

ADVERTENCIA: SI EL JUEGO DE DRENAJE NO ESTA APROPIADAMENTE COLOCADO Y BLOQUEADO, PUEDEN

OCURRIR FUGAS. AL GIRAR EL CONECTOR DEL JUEGO DE DRENAJE, SOSTENGA EL BOTON MINISPC™ EN SU

LUGAR PARA EVITAR LA ROTACION AL COLOCAR EL JUEGO DE DRENAJE. NUNCA INSERTE EL CONECTOR DEL

JUEGO DE DRENAJE EN EL PUERTO DE INFLADO DEL BALON (FIG. 3). ESTO PUEDE HACER QUE EL GLOBO INTERNO

SE DESINFLE O PROVOCAR UNA FALLA DEL GLOBO SI SE INSERTA CONTENIDO INADECUADO EN EL GLOBO.

5. Una vez finalizado el drenaje, retire el juego de drenaje. Cierre la abrazadera para evitar fugas mientras retira el juego de
drenaje. Retire el juego de drenaje sosteniendo el botén MiniSPC™ en su lugar, sujete el conector de drenaje, gire 3/4 de
vuelta a la izquierda (sentido antihorario) para desbloquear, y retire suavemente el juego de drenaje del boton MiniSPC™.

6. Lave el dispositivo de acuerdo con la frecuencia y el protocolo establecidos por su médico. Se puede insertar una jeringa
Luer slip directamente en el puerto de drenaje del botén MiniSPC™ para realizar el lavado. Cuando el lavado ha
finalizado, encaje el tapén del botén MiniSPC™ en su lugar para mantener el lumen limpio.

7. Guarde el juego de drenaje en un lugar limpio y seco. Un juego de drenaje utilizado anteriormente se puede reutilizar
unicamente para drenaje. No se puede usar para lavado.

w N
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JUEGO DE DRENAJE - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: EN CASO DE FIEBRE, DISTENSION ABDOMINAL, INFECCION, BLOQUEO, NECROSIS TISULAR,
ENROJECIMIENTO DEL SITIO O PURULENCIA, LOS PACIENTES DEBEN CONSULTAR DE INMEDIATO A SU MEDICO.
ADVERTENCIA: NO COLOQUE OBJETOS EXTRANOS EN EL PUERTO DE DRENAJE.

ADVERTENCIA: PARA EL LAVADO NO UTILICE UN JUEGO DE DRENAJE USADO PREVIAMENTE.

Los juegos de drenaje estan disefiados para ser reemplazados periédicamente con el fin de tener un 6ptimo rendimiento y
limpieza. AMT recomienda que el juego de drenaje sea cambiado por lo menos cada semana o con la frecuencia indicada por
su profesional de salud. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo segun el uso y las
condiciones ambientales. Algunos factores que pueden causar una menor longevidad incluyen: frecuencia de uso, trauma al
dispositivo y cuidado total del juego de drenaje. El dispositivo debe reemplazarse si se observan fugas, grietas, rasgaduras,
acumulacion excesiva de residuos, moho, hongos u otros signos de falla. Algunos tipos de uso pueden desgastar los
compofnﬁntes del dispositivo mas rapido que otros. Si los tubos se estan endureciendo, se recomienda reemplazarlos para
evitar fallas.

DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

Una técnica y una frecuencia de irrigacion correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y fallos de la sonda.
Lave el dispositivo de acuerdo con la frecuencia y el protocolo establecidos por su médico. Se puede insertar una jeringa Luer
slip directamente en el puerto de drenaje del boton MiniSPC™ para realizar el lavado.

DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO: Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni pinzada en ninguin punto. Si la
sonda presenta una obstruccién visible, intente frotar el dispositivo para deshacerla. Inserte una jeringa llena de solucién
estéril directamente al puerto de drenaje en el catéter y empuje y tire suavemente del émbolo de la jeringa para liberar la
obstruccion. Es posible que deba realizar varias veces este proceso con el émbolo para deshacer la obstruccion. Si no puede
eliminarla, péngase en contacto con su profesional sanitario; es posible que deba reemplazar la sonda.

PRECAUCION: No utilice una fuerza o presion excesivas para deshacer la obstruccion. Podria romper la sonda.

EXTRACCION DEL BOTON MINISPC™

1. Desinfle el balén colocando la jeringa con punta Luer slip en el puerto de inflado del balén para retirar el agua esterilizada.
2. Retire suavemente el dispositivo de la zona del estoma.

3. Reemplace segun sea necesario siguiendo las instrucciones de uso del botén MiniSPC™.

NOTA: El cierre espontaneo del estoma puede ocurrir dentro de una hora después de su extraccion. Inserte el dispositivo
nuevo si todavia va a haber drenaje por esta ruta.

NOTA: Para evitar visitas innecesarias al hospital, le recomendamos tener siempre a mano un dispositivo de repuesto, para
poder reemplazar el dispositivo si sufre algun fallo antes de la sustituciéon programada.

ADVERTENCIA: NO CORTE EL SOPORTE INTERNO NI EL TUBO.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

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

« Campo magnético estatico solo de 1,5 Teslay 3 Tesla.

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

« Sistema de RM maximo notificado, tasa de absorcién especifica (SAR) promedio para cuerpo entero de 2-W/kg

durante un barrido de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso) en el modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de escaneado definidas, se espera que el Botén MiniSPC ™ produzca un aumento maximo de temperatura
de 1,6 “C tras un barrido continuo de 15 minutos (es decir, por secuencia de pulso).

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

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Si bien se espera que utilice su botdn MiniSPC™ sin ninguin problema, a veces pueden ocurrir problemas inesperados con el
dispositivo. En la siguiente seccion se tratan varios asuntos relacionados con el rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar
estos tipos de problemas.

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

[Fuga en la valvula de inflado del balon: Las fugas en esta valvula suelen ocurrir debido a residuos en la valvula de llenado.
Utilice siempre una jeringa limpia cuando infle el balén e infle solo agua a través de la valvula. También pueden producirse
fugas cuando la valvula se atasca debido a que la jeringa se inserta con demasiada fuerza en la valvula. Inserte la jeringa en el
puerto de inflado del balén si observa fugas para intentar reiniciar la valvula. Es posible que deba intentarlo varias veces antes
de que la valvula se reinicie.

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

'I_=uga o bloqueo de la valvula antirreflujo: La fuga o bloqueo de la valvula antifugas generalmente ocurre debido a que
quedan residuos atascados en el area de la valvula, lo que impide que esta se cierre por completo. Lave el dispositivo de
acuerdo con la frecuencia y el protocolo establecidos por su médico. En raras ocasiones, la valvula también puede invertirse. Si
esto ocurre, inserte el juego de drenaje en el puerto para restablecer la valvula.

[E1 flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: Los tubos pueden bloquearse debido a no seguir correctamente el
protocolo de lavado establecido por su médico, el uso general del dispositivo y/o el crecimiento de hongos. Si esta obstruido,
consulte la seccion DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO y siga las instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede
eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo.

[E1 dispositivo queda demasiado ajustado o demasiado suelto: El balén se puede ajustar cambiando el volumen de inflado
dentro del rango de inflado de la Tabla 1. Si el balén queda demasiado suelto, aumente el volumen de llenado por encima del
volumen recomendado, pero no por encima del volumen maximo. Si el balén queda demasiado ajustado, disminuya el volumen
de llenado por debajo del volumen recomendado, pero no por debajo del volumen minimo. Si el dispositivo no se ajusta bien
con el volumen de llenado del rango de inflado, necesitara un dispositivo de otra longitud.

|El' balén esta deformado: Antes de colocarlo, asegurese de inflar y examinar el balén para verificar su simetria. Cuando un
balén se deforma suele ser debido a una fuerza o tension excesivas ejercidas sobre el dispositivo (sacar el dispositivo del
estoma cuando el baldn esta inflado). El balén puede frotarse suavemente con los dedos para que recupere la simetria, siem-
pre que no esté excesivamente deformado. Si cree que el baldn esta demasiado deformado, debe reemplazar el dispositivo.

eneral del dispositivo.

E dispositivo se ha descolorido: El dispositivo puede decolorarse después de dias de uso. Esto es normal durante el uso
9

El balén no se infla o no se desinfla: Los problemas con el inflado o el desinflado suele suceder debido a que los residuos
obstruyen el lumen de llenado. Utilice siempre una jeringa limpia para inflar el balén. En raras ocasiones, pueden crecer hon-
gos dentro del tubo y obstruir el lumen de llenado. Puede ocurrir crecimiento de hongos dependiendo del entorno del paciente.
Si el balén no se desinfla, pongase en contacto con su profesional sanitario para que lo extraiga. Si el problema para desinflarlo
se debe a un crecimiento de hongos, elimine la fuente de los hongos y utilice medicacién antiflingica.

|Fallo o grieta del enclavamiento: El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas extremas sin desacoplarse ni
agrietarse. Sin embargo, la resistencia de la unién y el material puede reducirse con el uso prolongado, dependiendo de las
soluciones/drenaje utilizados a través del dispositivo. Si observa que el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha
separado del dispositivo, debera reemplazar el dispositivo.

[E1 dispositivo desprende mal olor: Pueden producirse malos olores debido a que no se lava correctamente el dispositivo con
agua estéril después de cada uso, infeccién u otro crecimiento que se forma dentro del dispositivo. Si nota que el dispositivo
desprende mal olor, irriguelo y lave suavemente la zona del estoma con agua tibia y jabon. Si el olor no desaparece, péngase
en contacto con su profesional sanitario.

Fallo del balén: La falla temprana del bal6n puede ocurrir debido a varios factores ambientales o del paciente, que incluyen,
entre otros: volumen de llenado del balén inadecuado, colocacion del dispositivo, trauma, contacto con un material afilado o
abrasivo, medicién incorrecta de la longitud del estoma y cuidado general del dispositivo.

El tapon no permanece cerrado: Asegurese de que el tapon esté completa y firmemente ajustado en el enclavamiento. Si el
tapdn no permanece cerrado, revise el area del tapon y del puerto de drenaje para ver si hay acumulacion excesiva de resi-
duos. Limpie los residuos con agua tibia y un pafio.

GRACIAS!
Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en

ponerse en contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos
complace conocer sus ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.
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DEUTSCH MiniSPC™ Taste é
Flacher Suprapubischer Katheter

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

MiniSPC™ Taste & Drainageset bietet einen Kanal, durch den der Inhalt der Harnblase direkt aus der Blase durch ein
gesichertes (Erstplatzierung) oder geformtes (Ersatz-) Stoma abgeleitet werden kann. Das Gerat ist fiir die Verwendung durch
Arzte und geschulte Patienten/Pflegekréafte vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIETE

Fir Patienten ab 7 Jahren mit Funktionsstérungen der unteren Harnwege wie neurogener Blasenfunktionsstérung,
angeborener Fehlbildung, Harnrohrenobstruktion oder mit Schwerbehinderung oder Pflegebedarf. MiniSPC ™ Taste &
Drainageset ist fiir die voriibergehende suprapubische Harnableitung und -drainage fiir héchstens vier Wochen vorgesehen.
MiniSPC™ Taste wird direkt in der Harnblase durch ein gesichertes (Erstplatzierung) oder geformtes (Ersatz-) Stoma platziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen fiir die Verwendung von MiniSPC™ Taste beinhalten unter anderem: Blasenkarzinom + Anhaltende

Harnwegsinfektion, auer wenn der Arzt den Nutzen einer suprapubischen Drainage héher als die Risiken einschétzt «

Subkutanes Geféaftransplantat im suprapubischen Bereich

HINWEIS:

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

« Dieses Gerat wurde entwickelt, um einen Drainagezugang zur Blase zu ermdglichen Andere Anwendungen werden nicht
empfohlen.

KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen bei der Verwendung von MiniSPC™ Taste beinhalten unter anderem: Falsche Einfiihrstelle, die zu
einer Verletzung des umliegenden Gewebes flihrt « Leichtes Brennen an der Einfiihrstelle « Blut im Urin « Blasenentzindung,
Urosepsis « Verstopfter Katheter « Entwicklung von Blasensteinen ¢ Infektion an der Einfiihrstelle « Peristomale Schmerzen «
Abszess, Wundinfektion und Hautzerfall « Drucknekrose * Hypergranulationsgewebe « Intraperitonealleckage * Buried-Bumper-
Syndrom « Peristomalleckage ¢+ Ballonversagen oder -entfernung
WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT
DARF NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES
VORGEHEN KONNTE DIE BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT
DES MATERIALS BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON
VERLETZUNGEN, ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer
s/rmgcrétigten Vertretung in der EU und/oder der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
erbindung.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Folgende klinische Vorteile sind bei der Verwendung der MiniSPC™ Taste unter anderem zu erwarten: Bietet direkten
Blasenzugang zur Harnableitung und -drainage * Das Produkt kann entweder beim erstmaligen Einsetzen oder als Ersatzprodukt
gelegt werden « Ggf. erleichtert das Ballondesign das Auswechseln in der hauslichen Umgebung « Das weiche, biegsame Polster
lasst sich leicht reinigen und reduziert die Wahrscheinlichkeit von Verletzungen an der Stomastelle « Dank des Ballondesigns ist
die Abdichtung flache groRer. Dies kann dazu beitragen, Auslaufen und die Entstehung von granulationsartigem Gewebe zu
reduzieren « Hergestellt aus Silikon in medizinischer Qualitat, reduziert es Reizungen und steigert den Patientenkomfort

Die Leistungsmerkmale der MiniSPC™ Taste beinhalten unter anderem Folgendes: Das Flachprofil design schlieft biindig mit
der Haut ab « Ein Auslaufschutzventil verhindert den Riickfluss des Harnblaseninhalts « Das Ballonfiillvolumen kann einfach
kundendefiniert angepasst werden « Eine Verriegelung ermdglicht das sichere Befestigen des Drainagesets * Das einzigartige
,apfelférmige” Ballondesign reduziert Auslaufen und das Risiko versehentlichen Herausziehens aus der Stomastelle « Weiches
AuRenpolster
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INHALT DES KITS

(1) MiniSPC™ Taste (Abb. 1) Optionales Zubehor fiir die Platzierung des Produkts
(2) 10 x 10 cm Mullkompresse (nicht im Lieferumfang enthalten): Dilatoren,

(1) Einfuhrhilfe/Hohlmandrin Stomamessgerét, Einfuhrungsnadel, skapell, Fiihrungsdraht
(1) Wasserlésliches Gleitmittel Zusitzlich benétigte Komponenten (Nicht im

(1) Luer-Slip-Spritze Lieferumfang enthalten): Ersatz-Drainagesets,

(1) Rechtwinkliges 12-Zoll- oder 24-Zoll-Drainageset (Abb. 2) ~ Drainagebeutel
VERWENDUNGSART — ERSTPLATZIERUNG GEGENUBER NEUPLATZIERUNG

Der MiniSPC™ Taste kann entweder bei der Erstplatzierung oder als Austauschsonde verwendet werden.
DURCHFUHRUNG EINER ERSTPLATZIERUNG

Wenn der Patient derzeit keinen Stomakanal fir die Platzierung der MiniSPC™ Taste hat, muss ein neuer Stomakanal
angelegt werden. Dieses Verfahren kann nur von Arzten im Rahmen einer ordnungsgemaRen operativen Zystostomie/
Vesikostomie durchgefiihrt werden. Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, beginnend mit dem Abschnitt
EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE FUR DIE INITIALPLATZIERUNG.

ERSETZEN EINER VORRICHTUNG AN EINER BESTEHENDEN STOMASTELLE

Wenn festgestellt wird, dass eine Sonde in einem vorhandenen Stoma ausgetauscht werden muss (aufgrund suboptimaler
Funktion oder als vorausschauende Mafinahme), kann die alte Sonde entfernt und durch eine neue Sonde ersetzt werden.
Angaben zur fachgerechten Platzierung der neuen Sonde sind im Abschnitt VERFAHREN ZUR GERATEPLATZIERUNG zu
entnehmen.

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

VORSICHT: Die Auswabhl der richtigen GréRe der Vorrichtung ist fiir die Sicherheit und den Komfort des Patienten
entscheidend. Eine Vorrichtung in ungeeigneter GroBe kann Nekrosen, BBS (Buried-bumper-Syndrom) und/oder
Hypergranulationsgewebe verursachen. Wenn sich GroRe/Gewicht des Patienten seit dem Einsetzen des Gerits
geandert haben, der Sitz zu eng oder zu locker ist oder die letzte Messung des Stomas mehr als sechs Monate
zurickliegt, wird empfohlen, das Stoma erneut zu messen, um sicherzustellen, dass die GroRe des Gerats nicht
geandert werden muss.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE FUR DIE INITIALPLATZIERUNG

WARNHINWEIS: DIE MINISPC™ TASTE SOLLTE ZUNACHST NUR VON ODER UNTER AUFSICHT VON PERSONAL
PLATZIERT WERDEN, DAS IN DER RICHTIGEN CHIRURGISCHEN VORGEHENSWEISE BEI ZYSTOSTOMIEN/
VESIKOSTOMIEN GESCHULT IST. VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATS WIRD EIN GRUNDLICHES
VERSTANDNIS DER TECHNISCHEN PRINZIPIEN, KLINISCHEN ANWENDUNGEN UND RISIKEN IM ZUSAMMENHANG
MIT DER SCHLAUCHPLATZIERUNG EMPFOHLEN.

Die Erstplatzierung der MiniSPC™ Taste kann Uber einen offenen oder perkutanen Ansatz erfolgen. Studien haben gezeigt,

dass durch die endoskopische Platzierungstechnik bessere Kontinenzergebnisse erzielt wurden.

Option A: Offener Ansatz

. Wenn die Blase noch nicht aufgeblaht ist, fiillen Sie sie mit steriler Kochsalzlésung.

. ldentifizieren Sie den Platzierungsort.

. Fihren Sie die Vesikostomie gemaf den Ublichen Krankenhausverfahren durch

. Messen Sie die Stomaléange, indem Sie den Abschnitt STOMALANGENMESSUNG befolgen.

. Wahlen Sie die richtige GréRe der MiniSPC™ Taste und platzieren Sie das Gerat gemalt der VERFAHREN ZUR

GERATEPLATZIERUNG.

Option B: Perkutaner Ansatz

1. Wenn die Blase noch nicht aufgebléht ist, fiillen Sie sie mit steriler Kochsalzlésung.

2. Identifizieren Sie die Einstichstelle.

3. Betauben Sie die Einstichstelle durch eine lokale Injektion mit 1 % Lidocain.

4. Fihren Sie eine 0,038 Zoll grolRe, kompatible Einfiihrnadel in die Einstichstelle ein. Fihren Sie die Einfiilhrnadel in die
Blase ein.

WARNHINWEIS: ACHTEN SIE DARAUF, DIE EINFUHRNADEL NICHT ZU TIEF VORZUSCHIEBEN, UM EIN

DURCHSTECHEN DER HINTEREN BLASENWAND ZU VERMEIDEN.

5. Dabei sollte der Urin spontan zuriickflieRen. Wenn der Blasendruck niedrig ist und der Urin nicht spontan durch die
Einflhrnadel flieRt, saugen Sie den Urin ab, um festzustellen, ob sich die Einfiihrnadel in der Blase befindet. Die
Platzierung in der Blase wird nach der Beobachtung des Urins bestatigt

HINWEIS: Nehmen Sie keine Einfihrung vor, wenn die Blase nicht gefunden werden kann.

6. gpbglld die Platzierung der Einfiihrnadel in der Blase bestatigt ist, flihren Sie einen Fiihrungsdraht durch die Einfiihrnadel in

ie Blase.

7. Sobald der Fiihrungsdraht platziert ist, entfernen Sie die Einfiihrnadel.

R WN =
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EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE FUR DIE INITIALPLATZIERUNG

8. Fihren Sie mit einer Nr. 11 Klinge eine Hautpunktion in der Mittellinie des Fiihrungsdrahtausgangs durch

9. Einen Dilatator iber den Fiihrdraht vorschieben und den Stomatrakt auf die gewiinschte GréRe erweitern

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

VORSICHT: Vermeiden Sie eine (ibermaRige Dilatation des Stomakanals, da dies die Moglichkeit erhoht, dass der

Ballon durch das Stoma gezogen werden kann.

11.Messen Sie die Stomalange, indem Sie den Abschnitt STOMALANGENMESSUNG befolgen.

12.Wahlen Sie die richtige Groe der MiniSPC™ Taste und platzieren Sie das Gerat gemal der VERFAHREN ZUR
GERATEPLATZIERUNG.

STOMALANGENMESSUNG

VORSICHT: Die Auswahl der richtigen GréRe der Vorrichtung ist fiir die Sicherheit und den Komfort des Patienten
entscheidend. Die lange des patientenstomas ist mittels stomamessgerét zu ermitteln die schaftlange. Die Schaftlange
der gewdhlten Vorrichtung sollte mit der Lénge des Stomas iibereinstimmen. Eine Vorrichtung in ungeeigneter Groe
kann Nekrosen, BBS (Buried-bumper-Syndrom) und/oder Hypergranulationsgewebe verursachen.

1. Es ist die Gebrauchsanleitung des Herstellers des verwendeten Stoma-Messgerats zu beachten.

2. Achten Sie darauf, die richtige GroRRe der MiniSPC™ Taste fiir die gemessene Abdominalwandstérke auszuwahlen. Wenn
der Messwert zwischen zwei Grofien zu liegen scheint, wahlen Sie immer die groBere MiniSPC™ Taste aus. Der externe
Flansch sollte sich nach der Platzierung des Buttons leicht drehen lassen.

WARNHINWEIS: EIN ZU KLEINES GERAT KANN DIE EINBETTUNG IN DIE DICKDARMWAND MIT EROSION,

GEWEBENEKROSE, INFEKTION, SEPSIS UND DADURCH BEDINGTE SPATFOLGEN UND/ODER EINEN

GERATEAUSFALL VERURSACHEN.

VERFAHREN ZUR GERATEPLATZIERUNG

VORSICHT: Vor der platzierung alle bestandteile des kits auf beschadigungen tberpriifen. Wenn die packung

beschadigt oder die sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit nicht verwendet werden.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, die Sonde auszutauschen, ohne die Vorgehensweise vorher mit lhrem Arzt

besprochen zu haben.

1. Wahlen Sie zum Platzieren die richtige GroRe der MiniSPC™ Taste.

HINWEIS: Beim Austausch eines Geréts sollte die Stomalange regelmafig gemessen werden, um

sicherzustellen, dass die richtige GréRe der MiniSPC™ Taste verwendet wird. Wenn sich GréRe/

Gewicht des Patienten seit dem Einsetzen des Gerats geandert haben, der Sitz zu eng oder zu locker ist

oder die letzte Messung des Stomas mehr als sechs Monate zurlickliegt, wird empfohlen, das Stoma

erneut zu messen, um sicherzustellen, dass die GréRe des Gerats nicht geandert werden muss.

2. Blasen Sie den Ballon vor dem Platzieren der MiniSPC™ Taste durch den Ballonaufblasanschluss
(siehe Abb. 3) durch eine Luer-Slip-Spritze mit sterilem Wasser auf das empfohlene Fiillvolumen auf.
Das empfohlene Fiillvolumen ist Tabelle 1 zu entnehmen und oberhalb des Ballon-Befiillungsports

der Einheit aufgedruckt. Die Spritze entfernen und den Ballon auf Intaktheit
Uberpriifen, indem er vorsichtig zusammengedriickt und tUberprift wird, ob @ @ /
' o

eventuell Undichtigkeiten vorhanden sind. Den Ballon einer Sichtpriifung auf
Symmetrie unterziehen. Die angegebene GréfRe muss fiir die gemessene —

Lange geeignet sein. Die Spritze wieder einfiihren und das Wasser nach der p < a

Uberprifung vollstéandig aus dem Ballon entfernen.
3. Wasserlosliches Gleitmittel auf die Spitze des Schlauchs auftragen. Kein '-b
Mineraldl und keine Vaseline verwenden. Setzen Sie eine
optionale Einfiihrungshilfe in den Drainageanschluss ein, wenn . Befii
beim Platzieren erhohte Steifigkeit erwiinscht ist. Tab(iell.e 1: Ballon-Befilllungsvolumen -
4. Fiihren Sie den Schlauch vorsichtig durch das Stoma inden  |Grage in| _Minimales | Empfohlenes | Maximales

Dickdarm ein, bis der duBere Flansch biindig mit der Haut Fillvolumen | Fiillvolumen | Fiillvolumen

5 ?)bscrshli?ﬁr:h Ife entfernen (sofern in Schritt 3 det) 120 2m 25 m 3 m

. Die Einfiihrhilfe entfernen (sofern in Schritt 3 verwendet).

6. Pumpen Sie den Ballon mit sterilem Wasser entsprechend dem 14F 3 ml 4 mi Sml
Fiillvolumen in Tabelle 1 auf. 16F 4ml 6ml 8ml

7. Heben Sie die Schlaufen vorsichtig an und suchen Sie nach 18F 6 ml 8 ml 10 ml
Auslaufanzeichen.

HINWEIS: Wenn eine Leckage beobachtet wird, das 20F 7 ml 10 mi 15 ml

Ballonvolumen in Schritten von 0,5-1 ml erhéhen. Das maximale 24F 7ml 10 ml 15 ml

fiillvolumen nicht liberschreiten.
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UBERPRUFUNG DER PLATZIERUNG

1. Bei Platzierungsproblemen oder Schmerzen, Blutaustritt oder Trauma an der Platzierungsstelle beim Entfernen oder
Platzieren des Produkts ist vor der Verwendung des Produkts ein Arzt zu Rate zu ziehen, um die richtige Platzierung des
Produkts zu bestatigen.

2. Stellen Sie sicher, dass die Klemme des Drainagesets geschlossen ist. Verbinden Sie das Drainageset mit der MiniSPC™
Taste, indem Sie die dunkle Markierung am Anschluss des Drainagesets mit der dunklen Markierung der Verriegelung der
MiniSPC™ Taste ausrichten. Driicken Sie den Anschluss des Drainagesets vollstandig in die MiniSPC™ Taste hinein.
Lassen Sie das Drainageset mit einer Dreiviertelumdrehung (im Uhrzeigersinn) einrasten.

3. Befestigen Sie eine Katheterspritze mit groRem Durchmesser am Drainageset. Offnen Sie die Klemme des Drainagesets.
Dabei sollte der Urin spontan zurtickflieRen.

4. Die Platzierung wird nach der Beobachtung des Urins bestatigt.

WARNHINWEIS: INJIZIEREN SIE NIEMALS LUFT IN DIE MINISPC™ TASTE.

WARNHINWEIS: VERBINDEN SIE DAS DRAINAGESET NIEMALS MIT DEM BALLONAUFBLASANSCHLUSS.

5. Wenn die Platzierung bestatigt wurde, kann die volle Drainage beginnen.

HINWEIS: Bei Erstplatzierung missen Sie lhren Arzt hinsichtlich ordnungsgemaRer Spilungs- und Drainageverfahren direkt

nach Platzierung zu Rate ziehen.

HINWEISE ZUR PFLEGE DER SONDE

1. Um optimale Leistung zu erzielen, sollte die MiniSPC™ Taste regelméaRig ausgewechselt werden. Eine Verstopfung und/
oder Reduzierung des Durchflusses sind Anzeichen fiir ein Nachlassen der Funktion. Weitere Anzeichen fiir ein
Nachlassen der Funktion oder ein Versagen des Button sind im Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG aufgefiihrt.

2. Etellen Sie vor der Drainage sicher, dass der Ballon sich in der Blase befindet und die MiniSPC™ Taste sich frei drehen

ann.

3. Das Stoma sollte téglich mit einer milden Seife und Wasser gereinigt werden. Die Stoma-Stelle sollte jederzeit sauber und
trocken sein. Die MiniSPC™ Taste sollte taglich gedreht werden, um die Hygiene der Stelle zu gewahrleisten.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS DRAINAGESET

WARNHINWEIS: DIESE EINHEIT KONNTE FALSCHLICHERWEISE MIT VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM
DURCHMESSER ANDERER MEDIZINPRODUKTE VERBUNDEN WERDEN. DIESES GERAT DARF NUR AN
KOMPATIBLE DRAINAGEGERATE ANGESCHLOSSEN WERDEN.

WARNHINWEIS: BEI DEM TRICHTERADAPTER DES DRAINAGESETS BESTEHT DIE GEFAHR, DASS ES FALSCH AN

DAS BEATMUNGSSYSTEM, DIE MANSCHETTE UND DIE NEURAXIALANSCHLUSSE ANGESCHLOSSEN WIRD.

1. Vor der platzierung alle bestandteile des kits auf beschadigungen tiberpriifen. Wenn die packung beschéadigt oder die
sterilbarriere nicht mehr intakt ist, darf die einheit nicht verwendet werden. Fordern Sie eine neue Packung an.

2. Das Drainageset kann zur Schwerkraftdrainage der Blase verwendet werden.

3. Stellen Sie sicher, dass die Klemme geschlossen ist. Verbinden Sie das Drainageset mit der MiniSPC™ Taste, indem Sie
die dunkle Markierung am Anschluss des Drainagesets mit der dunklen Markierung der Verriegelung der MiniSPC™ Taste
ausrichten. Driicken Sie den Anschluss des Drainagesets zum Einsetzen vollstandig in die MiniSPC™ Taste hinein.
Lassen Sie das Drainageset mit einer Dreiviertelumdrehung (im Uhrzeigersinn) einrasten.

4. Bringen Sie das Trichterende des Drainagesets am verwendeten Anschluss des Urinsammelgerats an. Setzen Sie den
Anschluss des Urinsammelgeréts fest in den Trichteradapter ein und verriegeln Sie ihn dabei durch eine leichte Drehung.
Offnen Sie nach dem Verbinden die Klemme, um den Durchfluss zu ermdglichen.

HINWEIS: Damit der Urin vom Kérper abflieBen kann, positionieren Sie den Drainageadapter und den Auffangbeutel so, dass

beide immer tiefer als die Blase liegen. Eine falsche Hohe kann zu einem unbeabsichtigten Riickfluss des Urins fiihren.

WARNHINWEIS: NUR VON HAND FESTDREHEN. VERWENDEN SIE NIE UBERMARIGE KRAFT ODER EIN WERKZEUG,

UM DEN ANSCHLUSS FESTZUZIEHEN. UNSACHGEMARE VERWENDUNG KANN ZU RISSBILDUNG,

UNDICHTIGKEITEN ODER ANDEREN DEFEKTEN FUHREN.

WARNHINWEIS: STELLEN SIE SICHER, DASS DAS GERAT NUR MIT EINEM DRAINAGEANSCHLUSS UND NICHT MIT

EINEM IV-SET VERBUNDEN IST.

WARNHINWEIS: WENN DAS DRAINAGESET NICHT ORDNUNGSGEMAR PLATZIERT UND VERSCHLOSSENIIST,

KANN ES AUSLAUFEN. HALTEN SIE DIE MINISPC™ TASTE FEST, WENN SIE DEN ANSCHLUSS DES

DRAINAGESETS DREHEN, UM DREHUNGEN BEIM PLATZIEREN DES DRAINAGESETS ZU VERMEIDEN. SETZEN SIE

DEN ANSCHLUSS DES DRAINAGESETS NIE IN DEN BALLONAUFBLASANSCHLUSS EIN (ABB. 3). DER INNERE

BALLON KONNTE ENTLEERT WERDEN ODER DER BALLON VERSAGEN, WENN UNGEEIGNETE INHALTE IN DEN

BALLON GELANGEN.

5. Wenn die Drainage abgeschlossen ist, entfernen Sie das Drainageset. SchlieBen Sie die Klemme, um ein Auslaufen beim
Entfernen des Drainagesets zu vermeiden. Entfernen Sie das Drainageset, wahrend sie die MiniSPC™ Taste festhalten.
Losen Sie den Drainageanschluss mit einer Dreiviertelumdrehung nach links (gegen den Uhrzeigersinn) und entfernen Sie
das Drainageset vorsichtig von der MiniSPC™ Taste.

6. Spilen Sie das Gerat entsprechend der von Ihrem Arzt festgelegten Haufigkeit und Vorgehensweise. Zum Spilen kann
eine Luer-Slip-Spritze direkt in den Drainageanschluss der MiniSPC™ Taste eingefiihrt werden. Nach dem Spiilen lassen
Sie den Verschluss der MiniSPC™ Taste zuschnappen, um das Lumen sauber zu halten.

7. Bewahren Sie das Drainageset an einem sauberen, trockenen Ort auf. Ein bereits verwendetes Drainageset darf
ausschlieBlich zur Drainage wiederverwendet werden. Es darf nicht zum Spilen verwendet werden
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS DRAINAGESET

WARNHINWEIS: BEI FIEBER, BLAHUNGEN, INFEKTIONEN, VERSTOPFUNGEN, GEWEBENEKROSEN, GEROTETER
STELLE ODER EITER SOLLTEN DIE PATIENTEN SOFORT IHREN ARZT AUFSUCHEN.

WARNHINWEIS: FUHREN SIE KEINE FREMDKORPER IN DEN DRAINAGEANSCHLUSS EIN.

WARNHINWEIS: VERWENDEN SIE ZUM SPULEN KEIN BEREITS VERWENDETES DRAINAGESET.

Drainagesets sollten regelmaRig ausgewechselt werden, um eine optimale Leistung und Sauberkeit zu gewahrleisten. AMT
empfiehlt, das Drainageset mindestens alle 2 Wochen oder nach Anweisung lhres Arztes auszuwechseln. Je nach
Verwendung und Umgebungsbedingungen kann sich die Leistung und Funktionalitdt des Geréats mit der Zeit verschlechtern.
Folgende Faktoren konnen die Nutzungsdauer unter anderem verkirzen: Haufigkeit der Verwendung, Geratebeschadigung
und allgemeiner Pflegezustand des Drainagesets. Bei Auslaufen, Spriingen, Rissen, tiberméRigen Ablagerungen von
Rickstanden, Schimmel, Pilzbefall oder anderen Anzeichen von Beschadigung sollte das Gerat ausgewechselt werden. Bei
einigen Nutzungsarten kann der Verschlei an den Geratekomponenten hoher als bei anderen sein. Wenn die Schlduche hart
werden, wird ein Ersatz empfohlen, um einen Ausfall zu vermeiden.

HINWEISE FUR KORRETES SPULEN

Die richtige Technik und Haufigkeit des Spilens kann dazu beitragen, Blockaden, Verstopfungen und Defekten des Schlauch
systems vorzubeugen. Splilen Sie das Gerat entsprechend der von lhrem Arzt festgelegten Haufigkeit und Vorgehensweise.
Zum Spilen kann eine Luer-Slip-Spritze direkt in den Drainageanschluss der MiniSPC™ Taste eingefiihrt werden.
ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN: Zunachst ist zu Uberpriifen, ob der Schlauch an irgendeiner Stelle abgeknickt oder
abgeklemmt ist. Liegt eine sichtbare Verstopfung im Schlauchsystem vor, kann versucht werden, den Schlauch zu rollen, um
die Verstopfung in kleinere Bruchstiicke zu zerteilen. SchlieRen Sie eine mit warmem Wasser gefiillte Spritze an den
Drainageanschluss an. Driicken und ziehen Sie vorsichtig am Spritzenkolben, um die Verstopfung zu I6sen. Mdglicherweise
muss dieser Vorgang einige Male wiederholt werden. Falls sich die Verstopfung nicht entfernen Iasst, ist die zusténdige
medizinische Fachperson zu versténdigen, weil das Schlauchsystem mdglicherweise ausgetauscht werden muss.
VORSICHT: Beim Versuch, die Verstopfung zu beseitigen, nicht mit liberméaRigem Kraftaufwand oder zu viel Druck
vorgehen, da der Schlauch platzen kénnte.

ENTFERNEN DER MINISPC™ TASTE

1. Entleehren Sie den Ballon, indem Sie die Luer-Slip-Spitze am Ballonaufblasanschluss anbringen, um das sterile Wasser zu
entnehmen.

2. Den Button vorsichtig aus dem Stoma entfernen.

3. Ersetzen Sie dies nach Bedarf gemaf der Gebrauchsanweisung fir die MiniSPC™ Taste.

HINWEIS: Ein spontaner Verschluss des Stomas kann innerhalb einer Stunde nach der Entfernung erfolgen. Setzen Sie ein

neues Gerat ein, wenn die Drainage auf diesem Weg weiterhin beabsichtigt ist.

HINWEIS: Um unnotlgen Besuchen im Krankenhaus vorzubeugen, wird empfohlen, jederzeit eine Ersatzeinheit bereit zu

halten, falls es vor dem geplanten Austauschtermin zu einem Versagen der Einheit kommt.

WARNHINWEIS: SCHNEIDEN SIE NICHT DIE INNERE VERSTARKUNG ODER DIE SCHLAUCHE AB.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der 6rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des Klinikprotokolls oder im normalen

Abfall entsorgt werden.

HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT

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

 Statisches Magnetfeld mit 1,5 Tesla und 3 Tesla.

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

« Maximale, vom MRT-System angegebene mittlere spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg

bei einem 15-minitigen Scan (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den angegebenen Scanbedingungen erzeugt der MiniSPC™ Button nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannens (d. h.
pro Pulssequenz) voraussichtlich einen maximalen Temperaturanstieg von 1,6 °C.
In préklinischen Tests ist das von dem MiniSPC™ Button erzeugte Bildartefakt bei Darstellung mit einer Gradientenecho-
Pulssequenz in einem MRT-System mit 3 Tesla ungefahr 20 mm gréRer als die Einheit.

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Obwohl erwartet wird, dass die Verwendung lhrer MiniSPC™ Taste reibungslos verlauft, konnen gelegentlich unerwartete
Probleme mit dem Gerat auftreten. Im folgenden Abschnitt sind einige leistungs- bzw. funktionsbezogene Komplikationen und
Méglichkeiten zur besseren Verhinderung solcher Komplikationen beschrieben.

Rissbildung: Rissbildung kann die Folge eines Kontakts mit einem scharfen, spitzen oder rauen Gegenstand, GibermaRiger
Krafteinwirkung oder iibermaRigem Druck sein. Weil die Sonde aus weichem, angenehmem Material besteht, kdnnen kleine
Risse schnell zu groen Rissen und zum Versagen der Einheit fiihren. Wenn ein Riss im Sondensystem festgestellt wird, ist zu
erwagen, die Sonde zu wechseln. AuRerdem ist auf Ursachen fir Spannungen, Krafteinwirkung oder spitze/scharfe
Oberflachen zu priifen, die zum Auftreten der Risse gefiihrt haben kénnten.
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FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

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

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

Undichtigkeit oder Blockade des Anti-Riickflussventils: Ein Auslaufen/Verstopfen des Auslaufschutzventils entsteht in der
Regel dadurch, dass sich Riickstande im Ventilbereich festsetzen und das Ventil nicht mehr vollsténdig schlieen kann. Spilen
Sie das Gerat entsprechend der von lhrem Arzt festgelegten Haufigkeit und Vorgehensweise. Féllen kann das Ventil auch eine
seitenverkehrte Lage annehmen. Setzen Sie in diesem Fall das Drainageset in den Anschluss ein, um das Ventil zuriickzusetzen.

Verminderter Durchfluss oder Verstopfung des Schlauchsystems: Schlauche konnen verstopfen, wenn das von lhrem Arzt
festgelegte Spllprotokoll nicht ordnungsgemaR befolgt wird, das Gerét generell nicht richtig verwendet wird und/oder ein
Pilzbefall auftritt. Zum Entfernen von Verstopfungen sind die Angaben im Abschnitt ENTFERNEN VON VERSTOPFUNGEN zu
beachten. Wenn sich die Verstopfung nicht entfernen Iasst, muss die Sonde gegebenenfalls ausgetauscht werden.

Sonde sitzt zu fest oder zu locker: Der Sitz des Ballons |asst sich anpassen, indem das Ballonfillvolumen innerhalb des
Ballonfiillbereichs in Tabelle 1 verandert wird. Sitzt der Ballon zu locker, das Ballonfiillvolumen tber den empfohlenen Wert hinaug
erhohen, wobei das maximale Fullvolumen nicht GUberschritten werden darf. Sitzt der Ballon zu fest, das Ballonfiillvolumen bis auf
unter den empfohlenen Wert reduzieren, wobei das minimale Fillvolumen nicht unterschritten werden darf. Wenn sich im
Fillvolumenbereich kein ordnungsgemaRer Sitz der Einheit erzielen Iasst, ist eine Sonde anderer Lange erforderlich.
Verformung des Ballons: Darauf achten, den Ballon vor der Platzierung zu fiillen und ihn auf symmetrische Form zu
Uberpriifen. Eine Verformung von Ballons tritt normalerweise als Folge von iiberméRiger Krafteinwirkung auf (wenn die Einheit
wahrend der Beflllung des Ballons aus dem Stoma gezogen wird). Sofern keine tibermaRige Verformung vorliegt, kann der
Ballon mit den Fingern vorsichtig gerollt werden, bis er wieder eine symmetrische Form angenommen hat. Bei ibermaRiger
Verformung des Ballons sollte das Sondensystem ausgetauscht werden.

Verfarbung der Einheit: Das Gerat kann sich bei tagelanger Verwendung verfarben. Dies ist bei tiblicher Verwendung des
Geréats normal.

Keine Befiillung oder Entleerung des Ballons méglich: Probleme beim Befiillen oder Entleeren des Ballons sind in der
Regel darauf zurtickzufiihren, dass Riickstéande das Fulllumen blockieren. Beim Befiillen des Ballons stets eine saubere Spritze
verwenden. In einigen seltenen Fallen kann das Fiilllumen durch Pilzwachstum im Schlauch blockiert werden. Je nach
Patientenumgebung kann es zu Pilzwachstum kommen. Wenn sich der Ballon nicht entleeren lasst, ist zum Zweck der
Entfernung der Sonde die zusténdige medizinische Fachkraft zu verstéandigen. Wenn das Problem mit der Entleerung auf
Pilzwachstum zurlckzufiihren ist, ist die Ursache fiir das Pilzwachstum zu beseitigen, oder es miissen pilzhemmende Mittel
verwendet werden.

Versagen oder Auseinanderbrechen der Kupplung: Die Kupplung ist dafiir ausgelegt, starken Kraften standzuhalten, ohne
sich zu I6sen oder zu zerbrechen. Allerdings kann die Haltbarkeit der Verbindung und des Materials bei bestimmten Lésungen/
Drainagen innerhalb des Gerats Uiber langere Zeit nachlassen. Bei einem Bruch, einer Undichtigkeit oder Ablésung der
Kupplung von der Sonde sollte das Sondensystem ausgetauscht werden.

Unangenehmer Geruch aus der Einheit: Faulnisgeruch kann bei Infektion auftreten, oder wenn das Geréat nicht nach jeder
Verwendung ordnungsgemaR ausgespiilt wird oder im Gerat selbst etwas wachst. Bei Auftreten eines unangenehmen Geruchs
aus der Einheit, sollte diese gespiilt werden, um die Stomastelle sollte behutsam mit Seife und warmem Wasser gereinigt
werden. Wenn der unangenehme Geruch bestehen bleibt, sollte die zustandige medizinische Fachkraft verstandigt werden.
Versagen des Ballons: Ein vorzeitiges Versagen des Ballons kann unter anderem durch folgende Umgebungs- oder
Patientenfaktoren erfolgen: falsches Ballonfiillvolumen, Gerateplatzierung, Trauma, Kontakt mit einem scharfen oder
scheuernden Material, falsche Stomaldangenmessung und allgemeine Geratepflege.

Stopsel bleibt nicht geschlossen: Es ist darauf zu achten, dass der Stopsel fest und vollstandig in das
Kupplungsverbindungsstiick gedriickt wird. Wenn der Stopsel nicht geschlossen bleibt, Gberpriifen Sie den Stépsel und den
Bereich des Drainageanschlusses auf Riickstande, die sich angesammelt haben. UbermaRige Riickstandsablagerungen mit
einem Tuch und warmem Wasser entfernen.

VIELEN DANK!
Vielen Dank, dass Sie sich fir AMT entschieden haben. Zuséatzliche Hilfestellung und Informationen Gber die Verwendung

unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung.
Wir freuen uns auf Ihre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen
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ITALIANO Bottone MiniSPC™ é
Catetere sovrapubico a profilo basso

ISTRUZIONI PER L'USO

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un
medico. Nota: Staccare l'etichetta con l'identificativo dal vassoio e conservare per l'utilizzo futuro nella cartella clinica del
paziente o in altra sede agevole. |l dispositivo & fornito STERILE ed € monouso. Esaminare tutto il contenuto del kit per

escludere eventuali danneggiamenti. In caso di danneggiamenti, non utilizzare.

DESTINAZIONE D’USO

Il kit bottone e drenaggio MiniSPC™ fornisce un canale attraverso il quale il contenuto della vescica puo essere deviato
direttamente da quest'ultima attraverso uno stoma fissato (posizionamento iniziale) o formato (sostitutivo). Il dispositivo &
destinato all'uso da parte di medici e caregiver/utenti appositamente formati.

INDICAZIONI PER L'USO

Per pazienti di eta pari o superiore a 7 anni affetti da disfunzioni del tratto urinario inferiore, quali vescica neurologica,
malformazioni congenite o ostruzione uretrale, o gravemente disabili o che necessitano di cure costanti. Il kit bottone e
drenaggio MiniSPC™ é indicato per la deviazione e il drenaggio urinario sovrapubico temporaneo per una durata non
superiore a quattro settimane. Il bottone MiniSPC™ e concepito per essere collocato direttamente nella vescica attraverso uno
stoma fissato (posizionamento iniziale) o formato (sostituzione).

CONTROINDICAZIONI

Alcune delle controindicazioni del bottone MiniSPC™ includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Carcinoma della
vescica * Infezione in corso del tratto urinario, tranne quando, a giudizio del medico, i benefici del drenaggio sovrapubico
superano i rischi « Presenza di innesto vascolare sottocutaneo nell'area sovrapubica

NOTA:

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

* Questo dispositivo e stato progettato per consentire I'accesso del drenaggio alla vescica Altre applicazioni non sono
consigliate.

COMPLICAZIONI

Potenziali complicanze nell’uso del bottone MiniSPC™ includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Posizione non
corretta all'inserimento, con conseguente trauma al tessuto circostante « Lieve bruciore nel sito di inserimento « Sangue nelle
urine « Cistite, urosepsi * Catetere bloccato * Sviluppo di calcoli vescicali * Infezione del sito di inserimento « Dolore
peristomale * Ascesso, infezione della ferita e lesioni cutanee * Necrosi della pressione « Tessuto ipergranulare « Perdita
intraperitoneale « Sindrome del paraurti interrotto « Perdita peristomiale * Guasto o dislocazione del palloncino
AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O RISTERILIZZARE
QUESTO DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE
PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESSI PUO PROVOCARE
POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/O MORTE DEL PAZIENTE.

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

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| benefici clinici attesi dall'utilizzo del bottone MiniSPC ™ includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Fornisce
accesso diretto alla vescica per la deviazione e il drenaggio urinario « Il dispositivo puo essere posizionato durante un
intervento di posizionamento iniziale o come dispositivo di ricambio « Il design del palloncino agevola la sostituzione a
domicilio quando necessario  L’appoggio morbido e flessibile & facile da pulire e comporta meno rischio di creare traumi al
sito dello stoma « Il design a palloncino si traduce in una superficie di tenuta pit ampia che puo aiutare a ridurre perdite e
tessuto di granulazione * Realizzato in silicone per uso medico per ridurre le irritazioni e migliorare il comfort del paziente

Alcune delle caratteristiche prestazionali del bottone MiniSPC™ includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: Il design
a basso profilo rimane a filo con la pelle « La valvola anti-perdita impedisce il riflusso del contenuto della vescica ¢ Il volume di
riempimento del palloncino puo essere facilmente regolato per un adattamento personalizzato « L'interblocco consente il
fissaggio sicuro e protetto del kit di drenaggio ¢ Esclusivo palloncino a forma di "mela" progettato per ridurre le perdite e il
rischio di estrazioni accidentali dallo stoma * Morbido appoggio esterno
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CONTENUTO DEL KIT

(1) Bottone MiniSPC™ (Fig. 1) Accessori opzionali per il posizionamento del dispositivo (Non
(2) Garza da 10 x 10 cm incluso): Dilatatori, dispositivo di misurazione dello stoma, Ago

(1) Introduttore / rinforzo introduttore, Bisturi, Filo guida

(1) Lubrificante idrosolubile i . . o .
(1) Siringa Luer-Slip Componenti aggiuntivi per I'uso (Non inclusi): Kit di drenaggio

(1) Kit di drenaggio ad angolo retto da 12" o 24" (Fig. 2) di ricambio, sacca per drenaggio
TIPO DI UTILIZZO - POSIZIONAMENTO INIZIALE VS SOSTITUZIONE

Il Bottone MiniSPC™ puo essere inserito durante una procedura di posizionamento iniziale o come dispositivo sostitutivo.
POSIZIONAMENTO INIZIALE

Se il paziente non presenta allo stato attuale un tratto dello stoma per il posizionamento del bottone MiniSPC™, sara
necessario creare un nuovo tratto dello stoma. Questa procedura puo essere completata da un operatore sanitario per ogni
intervento chirurgico di cistostomia/vescicostomia. Seguire le istruzioni sottostanti iniziando dalla sezione PROCEDURE DI
POSIZINAMENTO INIZIALE SUGGERITE.

SOSTITUZIONE DI UN DISPOSITIVO IN UN SITO DELLO STOMA STABILITO

Qualora si stabilisca che un dispositivo inserito in uno stoma esistente debba essere sostituito (a causa di un funzionamento
non ottimale o come sostituzione proattiva), il dispositivo attuale pud essere rimosso e quello nuovo inserito nella stessa sede
di stoma. Se si tratta di una sostituzione, passare direttamente alla sezione PROCEDURA PER IL POSIZIONAMENTO DEL
DISPOSITIVO per indicazioni su come posizionare correttamente il nuovo dispositivo.

NOTA: la sostituzione del dispositivo pud essere eseguita dal professionista sanitario oppure a casa dal paziente/prestatore di
cure. Non tentare di sostituire il dispositivo senza aver prima parlato della procedura con il professionista sanitario di riferimento.
ATTENZIONE: Scegliere un dispositivo della dimensione corretta & fondamentale per la sicurezza e il comfort del
paziente. Un dispositivo di dimensioni non adeguate puo causare necrosi, buried bumper syndrome (sindrome da
intrappolamento del disco interno dello stomaco) e/o tessuto di ipergranulazione. Se le dimensioni/il peso del
paziente sono cambiati da quando é stato posizionato il dispositivo, e troppo stretto o troppo largo, oppure sono
trascorsi piu di sei mesi dall'ultima misurazione dello stoma, si consiglia di misurare lo stoma per assicurarsi che

le dimensioni del dispositivo non debbano essere modificate.

PROCEDURE DI POSIZIONAMENTO INIZIALE SUGGERITE

AVVERTENZA: IL BOTTONO MINISPC™ DEVE ESSERE POSIZIONATO INIZIALMENTE SOLO DA PERSONALE
ESPERTO IN INTERVENTI CHIRURGICI DI CISTOSTOMIA/VESCICOSTOMIA O SOTTO LA SUA SUPERVISIONE.
PRIMA DI UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO S| CONSIGLIA DI COMPRENDERE A FONDO | PRINCIPI TECNICI, LE
APPLICAZIONI CLINICHE E | RISCHI ASSOCIATI AL POSIZIONAMENTO DEL TUBO.

Il posizionamento iniziale del bottone MiniSPC™ pud essere eseguito mediante un approccio aperto o percutaneo. Alcuni

stuc{i hanno suggerito che la tecnica di posizionamento endoscopico ha consentito di ottenere risultati migliori in termini di

continenza.

Opzione A: Approccio aperto

. Se la vescica non & gia distesa, riempirla con soluzione salina sterile.

. ldentificare il sito di posizionamento.

. Eseguire la vescicostomia come da procedura ospedaliera standard.

. Misurare la lunghezza dello stoma seguendo la sezione MISURARE LA LUNGHEZZA DELLO STOMA.

. Selezionare la dimensione corretta del bottone MiniSPC™ e posizionare il dispositivo seguendo le istruzioni della sezione

PROCEDURA PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO.

Opzione B: Approccio percutaneo

1. Se la vescica non & gia distesa, riempirla con soluzione salina sterile.

2. ldentificare il sito della puntura.

3. Anestetizzare il sito della puntura con un'iniezione locale di lidocaina all'1%.

4. Inserire un ago introduttore compatibile da 0,038" nel sito della puntura. Far avanzare |'ago introduttore nella vescica

AVVERTENZA: PRESTARE ATTENZIONE A NON FAR AVANZARE TROPPO IN PROFONDITA L'AGO INTRODUTTORE

PER EVITARE DI PERFORARE LA PARETE POSTERIORE DELLA VESCICA.

5. Potrebbe verificarsi un ritorno spontaneo dell'urina. Se la pressione della vescica € bassa e I'urina non fluisce
spontaneamente attraverso I'ago introduttore, aspirare per verificare che I'ago introduttore si trovi all'interno della vescica.
L'inserimento nella vescica viene confermato dopo I'osservazione dell'urina.

NOTA: Non tentare l'inserimento se non & possibile localizzare la vescica.

6. Una volta confermato il posizionamento dell'ago introduttore nella vescica, far avanzare una guida, attraverso I'ago
introduttore, fino alla vescica.

7. Una volta posizionata la guida, rimuovere I'ago introduttore.

AR WN =
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PROCEDURE DI POSIZIONAMENTO INIZIALE SUGGERITE

8. Utilizzando una lama n. 11, praticare una puntura cutanea sulla linea mediana dell'uscita del filo guida

9. Far avanzare un dilatatore sul filo di guida e dilatare il tratto della stomia fino alla dimensione desiderata

10.Rimuovere il dilatatore, lasciando il filo di guida in sede.

ATTENZIONE: Evitare un'eccessiva dilatazione del tratto dello stoma in quanto cio pué aumentare la possibilita che il

palloncino si sposti attraverso lo stoma.

11.Misurare la lunghezza dello stoma seguendo la sezione MISURARE LA LUNGHEZZA DELLO STOMA.

12.Selezionare la dimensione corretta del bottone MiniSPC™ e posizionare il dispositivo seguendo le istruzioni della sezione
PROCEDURA PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO.

MISURARE LA LUNGHEZZA DELLO STOMA

ATTENZIONE: Scegliere un dispositivo della dimensione corretta & fondamentale per la sicurezza e il comfort del

paziente. Misura la lunghezza dello stoma del paziente con un dispositivo di misurazione dello stoma. La

lunghezza dello stelo del dispositivo selezionato deve essere uguale alla lunghezza dello stoma. Un dispositivo di

dimensioni non adeguate puo causare necrosi, buried bumper syndrome (sindrome da intrappolamento del disco

interno dello stomaco) e/o tessuto di ipergranulazione.

1. Consultare le istruzioni per I'uso della casa produttrice per stabilire quale dispositivo di misurazione dello stoma utilizzare.

2. Assicurarsi di selezionare il bottone MiniSPC™ di dimensioni appropriate per lo spessore della parete addominale
misurato. Se la misura sembra essere compresa tra due taglie, selezionare sempre il bottone MiniSPC™ di misura
maggiore. Dopo il posizionamento, la flangia esterna dovra ruotare agevolmente.

AVVERTENZA: IL SOTTODIMENSIONAMENTO DEL DISPOSITIVO PUO CAUSARE L'INCORPORAMENTO CON

SIIQS%%Ig#IEVgELLA PARETE DELLA VESCICA, NECROSI DEI TESSUTI, INFEZIONE, SEPSI E/O INSUCCESSO DEL

PROCEDURA PER IL POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE: Prima del posizionamento, esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti.
In caso di danni alla confezione o di compromissione della barriera sterile, non utilizzare il prodotto.

ATTENZIONE: Non tentare di sostituire il dispositivo o verificare la verifica del collocamento fino alla prima
discussione della procedura con il tuo professionista sanitario.

1. Selezionare la dimensione corretta del bottone MiniSPC™ per il posizionamento. @
NOTA: Quando si sostituisce un dispositivo, &€ necessario misurare periodicamente la lunghezza dello

stoma per assicurarsi che venga utilizzata la dimensione corretta del bottone MiniSPC™. Se le
dimensioni/il peso del paziente sono cambiati da quando & stato posizionato il dispositivo, & troppo stretto
o troppo largo, oppure sono trascorsi piu di sei mesi dall'ultima misurazione dello stoma, si consiglia di
misurare lo stoma per assicurarsi che le dimensioni del dispositivo non debbano essere modificate.

2. Prima di posizionare il bottone MiniSPC™, gonfiare il palloncino attraverso la relativa porta di

g
gonfiaggio (vedere Fig. 3) utilizzando una siringa Luer slip con acqua sterile
fino al volume di riempimento consigliato. Il volume di riempimento consigliato @ @ /
= o
*’b‘ - ' a

¢ reperibile nella Tabella 1 oppure & stampato sopra la porta di gonfiaggio del
palloncino del dispositivo. Rimuovere la siringa e verificare l'integrita del

palloncino comprimendolo delicatamente per rilevare eventuali perdite. b a

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

l'ispezione. N P " " -

3. Lubrificare la punta della sonda con lubrificante idrosolubile. Tabella 1: Volum.l di gonfiaggio ‘f‘el palloncino _
Non utilizzare olio minerale o cera di petrolio. Se si desidera | pisura | Volume di Volume di Volume di
una maggiore rigidita durante il posizionamento, inserire un Fr riempimento | riempimento | riempimento
introduttore opzionale nella porta di drenaggio. minimo consigliato massimo

4. Guidare delicatamente il tubo attraverso lo stoma e nella 12F 2ml 2.5ml 3ml
vescica fino a quando la flangia esterna ¢ a filo della pelle.

5. Rimuovere l'introduttore (qualora utilizzato al punto 3). 14F 3ml 4ml Sml

6. Gonfiare il palloncino con acqua sterile fino al volume di 16F 4 ml 6 ml 8 ml
riempimento !ndlcato nella Tabella 1. ) ' 18F 6ml 8mi 10ml

7. Sollevare delicatamente le linguette e verificare la presenza di
segni di perdite. 20F 7ml 10 ml 15 ml

NOTA: Se si osservano perdite, aumentare il volume del 24F 7ml 10 ml 15 ml

palloncino con incrementi di 0,5-1 ml. Non superare il volume di
riempimento massimo.
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VERIFICA DEL POSIZIONAMENTO

1. In caso di problemi di posizionamento o di dolore, sangue o traumi del sito durante la rimozione o il posizionamento del
dispositivo, consultare un medico prima di utilizzare il dispositivo per confermare il corretto posizionamento del dispositivo.

2. Assicurarsi che la pinza del kit di drenaggio sia chiusa e fissare il kit di drenaggio al bottone MiniSPC™ allineando la linea
scura sul connettore del kit di drenaggio con la linea scura dellinterblocco sul bottone MiniSPC™. Premere completamente
il connettore del kit di drenaggio nel bottone MiniSPC™. Ruotare di 3/4 di giro verso destra (in senso orario) per bloccare il
kit di drenaggio in posizione.

3. Collegare una siringa catetere di grande diametro al kit di drenaggio. Aprire il morsetto del kit di drenaggio. Potrebbe
verificarsi un ritorno spontaneo dell'urina.

4. |l posizionamento viene confermato dopo l'osservazione dell'urina.

AVVERTENZA: NON INIETTARE MAI ARIA NEL BOTTONE MINISPC™.

AVVERTENZA: NON COLLEGARE MAI IL KIT DI DRENAGGIO ALLA VALVOLA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO.

5. Quando il posizionamento € confermato, si puo iniziare il drenaggio completo.

NOTA: In caso di posizionamento iniziale, consultare il proprio medico in merito alle procedure di lavaggio e drenaggio

corrette immediatamente successive al posizionamento.

ISTRUZIONI PER LA CURA DEL DISPOSITIVO DI POSIZIONAMENTO

1. Per prestazioni ottimali il bottone MiniSPC™ deve essere sostituito periodicamente. Eventuali ostruzioni e/o una riduzione
del flusso sono indicativi di una diminuzione delle prestazioni. Consultare la sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI per
ulteriori segni di riduzione delle prestazioni o di mancato funzionamento.

2. Prima dell'inizio del drenaggio, assicurarsi che il palloncino sia all'interno della vescica e che il bottone MiniSPC™ ruoti
liberamente.

3. L'area dello stoma deve essere pulita quotidianamente con sapone delicato e acqua. La sede dello stoma deve essere
sempre pulita e asciutta. Per garantire I'igiene del sito, il bottone MiniSPC™ deve essere ruotato quotidianamente.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL KIT DI DRENAGGIO

AVVERTENZA: IL PRESENTE DISPOSITIVO PUO POTENZIALMENTE SCOLLEGARE | CONNETTORI DI PICCOLE
DIMENSIONI DI ALTRI PRODOTTI SANITARI. UTILIZZARE QUESTO DISPOSITIVO SOLO PER COLLEGARSI A
DISPOSITIVI DI DRENAGGIO COMPATIBILI.

AVVERTENZA: L’ADATTATORE A IMBUTO DEL KIT DI DRENAGGIO HA IL POTENZIALE DI COLLEGAMENTO

ERRATO ALL’APPARATO RESPIRATORIO, AL BRACCIALE PER ARTI E Al CONNETTORI NEUROASSIALL

1. Prima del posizionamento, esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti. In caso di danni alla
confezione o di compromissione della barriera sterile, non utilizzare il prodotto. Procurarsi un'altra confezione.

2. Il kit di drenaggio puo essere utilizzato per il drenaggio gravitazionale della vescica.

3. Assicurarsi che la pinza sia chiusa e fissare il kit di drenaggio al bottone MiniSPC™ allineando la linea scura sul connettore
del kit di drenaggio con la linea scura dellinterblocco sul bottone MiniSPC™. Premere completamente il connettore del kit
di drenaggio per inserirlo nel bottone MiniSPC™. Ruotare di 3/4 di giro verso destra (in senso orario) per bloccare il kit di
drenaggio in posizione.

4. Fissare |'estremita opposta del kit di drenaggio al connettore del dispositivo di raccolta delfurina in uso. Inserire
saldamente il connettore del dispositivo di raccolta dell'urina nell'adattatore a imbuto, ruotandolo leggermente per bloccarb
in posizione. Una volta collegato, aprire il morsetto per consentire il flusso.

NOTA: Per far defluire I'urina lontano dal corpo, posizionare I'adattatore di drenaggio e la sacca di raccolta in modo che siano

sempre pill in basso rispetto alla vescica. Un sollevamento non corretto puo causare reflusso urinario indesiderato.

AVVERTENZA: STRINGERE ESCLUSIVAMENTE A MANO. NON USARE MAI UNA FORZA ECCESSIVA O UNO

STRUMENTO PER STRINGERE IL CONNETTORE. UN USO IMPROPRIO PUO PROVOCARE LACERAZIONI, PERDITE O

ALTRI GUASTI.

AVVERTENZA: ASSICURARSI CHE IL DISPOSITIVO SIA COLLEGATO SOLO A UNA PORTA DI DRENAGGIO E NON

AD UN KIT IV.

AVVERTENZA: SE IL KIT DI DRENAGGIO NON E POSIZIONATO CORRETTAMENTE ED E BLOCCATO, POTREBBERO

VERIFICARSI PERDITE. QUANDO SI TORCE IL CONNETTORE DEL KIT DI DRENAGGIO, TENERE IL BOTTONE

MINISPC™ IN POSIZIONE PER EVITARE LA ROTAZIONE MENTRE S| POSIZIONA IL KIT DI DRENAGGIO. NON

INSERIRE IL CONNETTORE DEL KIT DI DRENAGGIO NELLA PORTA DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO (FIG. 3).

QUESTO PUO CAUSARE LO SGONFIAMENTO DEL PALLONCINO INTERNO O CAUSARE IL MALFUNZIONAMENTO

DEL PALLONCINO QUALORA VI VENISSE INSERITO UN CONTENUTO IMPROPRIO.

5. Una volta completato il drenaggio, rimuovere il kit di drenaggio. Durante la rimozione del kit di drenaggio, chiudere il
morsetto per evitare perdite. Rimuovere il kit di drenaggio tenendo il bottone MiniSPC™ in posizione, afferrare il connettore
di drenaggio, ruotare di 3/4 di giro verso sinistra (senso antiorario) per sbloccarlo e rimuovere delicatamente il kit di
drenaggio dal bottone MiniSPC™.

6. Lavare il dispositivo rispettando la frequenza e il protocollo stabiliti dal medico. Per il lavaggio € possibile inserire una
siringa Luer slip direttamente nella porta di drenaggio del bottone MiniSPC™. Completato il lavaggio, far scattare la spina
del bottone MiniSPC™ in posizione per mantenere pulito il lumen.

7. Conservare il kit di drenaggio in un luogo pulito e asciutto. Un kit di drenaggio precedentemente utilizzato puo essere
riutilizzato solo per il drenaggio. Non pud essere utilizzato per il lavaggio.
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ISTRUZIONI PER L'USO DEL KIT DI DRENAGGIO

AVVERTENZA: IN CASO DI FEBBRE, DISTENSIONE ADDOMINALE, INFEZIONE, BLOCCO, NECROSI DEL TESSUTO,
ARROCSOSAMENTO DEL SITO O PURULENZA, | PAZIENTI DEVONO CONSULTARE IMMEDIATAMENTE IL PROPRIO
MEDICO.

AVVERTENZA: NON POSIZIONARE OGGETTI ESTRANEI NELLA PORTA | DRENAGGIO.

AVVERTENZA: PER IL LAVAGGIO, NON UTILIZZARE UN KIT DI DRENAGGIO USATO IN PRECEDENZA.

| kit di drenaggio devono essere periodicamente sostituiti per garantire prestazioni e pulizia ottimali. AMT consiglia di sostituire
il kit di drenaggio almeno una volta alla settimana o con la frequenza indicata dal medico. Le prestazioni e la funzionalita del
dispositivo possono degradarsi nel tempo a seconda dell'uso e delle condizioni ambientali. Alcuni fattori che possono portare a
una ridotta longevita includono: frequenza d'uso, trauma al dispositivo e cura generale del kit di drenaggio. Il dispositivo deve
essere sostituito se si notano perdite, crepe, rotture, strappi, eccessiva formazione di residui, muffa, funghi o altri segni di
guasto. Alcuni tipi di utilizzo possono consumare i componenti del dispositivo pit rapidamente di altri. Se il tubo si indurisce, si
consiglia di sostituirlo per evitare problemi.

LINEE GUIDA PER UN LAVAGGIO CORRETTO

Tecniche di lavaggio corrette e un'adeguata frequenza possono contribuire a prevenire il blocco della sonda, ostruzioni e
guasti. Lavare il dispositivo rispettando la frequenza e il protocollo stabiliti dal medico. Per il lavaggio & possibile inserire una
siringa Luer slip direttamente nella porta di drenaggio del bottone MiniSPC ™.

DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO: Per prima cosa verificare che la sonda non sia attorcigliata o bloccata in un qualsiasi
punto. In caso di ostruzione visibile nel tubicino, tentare di massaggiare il dispositivo per frantumare I'ostruzione. Collegare
una siringa riempita con soluzione sterile direttamente alla porta di drenaggio sul catetere e spingere e tirare delicatamente lo
stantuffo della siringa per liberare dall’occlusione. Potrebbe essere necessario spingere e tirare lo stantuffo piti volte per
rimuovere |'ostruzione. Se non ¢ possibile rimuovere I'ostruzione, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento in quanto
pud essere necessaria la sostituzione della sonda.

ATTENZIONE: Non applicare una forza o pressione eccessive per tentare di rimuovere I'ostruzione. Cosi facendo si
puo provocare la rottura della sonda.

RIMOZIONE DEL BOTTONE MINISPC™

1. Sgonfiare il palloncino collegando la siringa con punta Luer slip alla relativa porta di gonfiaggio per aspirare I'acqua steiile.
2. Rimuovere delicatamente il dispositivo dalla sede dello stoma.

3. Sostituire secondo necessita seguendo le istruzioni per I'uso del bottone MiniSPC™.

NOTA: La chiusura spontanea dello stoma pud verificarsi entro un'ora dalla rimozione. Inserire un nuovo dispositivo se &
ancora previsto il drenaggio attraverso questa via.

NOTA: al fine di evitare visite in ospedale superflue, si consiglia di tenere sempre a portata di mano un dispositivo di ricambio
nel caso in cui il dispositivo cominci a funzionare in modo difettoso prima della data programmata per la sostituzione.
AVVERTENZA: NON TAGLIARE IL SUPPORTO INTERNO O IL TUBO.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

Test non clinici hanno dimostrato che il Bottone MiniSPC™ & MR Conditional. Un paziente con questo dispositivo pud essere
sottoposto con sicurezza a esami con sistemi di risonanza magnetica alle seguenti condizioni:

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

: * Campo magnetico del gradiente spaziale massimo di 1000 gauss/cm (10 T/m)
* Massimo sistema di RM riportato, con tasso di assorbimento specifico (SAR) medio Whole Body di 2 W/kg per
15 minuti di scansione (per es. per sequenza di impulsi) nella modalita di funzionamento normale

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

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Sebbene si preveda un utilizzo senza problemi del bottone MiniSPC™, a volte possono verificarsi problemi imprevisti associati
al dispositivo. La sezione seguente descrive una serie di problemi inerenti alle prestazioni e alla funzionalita fornendo
indicazioni su come evitare che essi si verifichino.

[Formazione di una lacerazione: Le lacerazioni possono essere dovute al contatto con oggetti appuntiti o abrasivi oppure a
una forza o pressione eccessive. A causa della natura morbida e confortevole del materiale del dispositivo, piccole lacerazioni
possono portare rapidamente a lacerazioni di grandi dimensioni o a guasti. Qualora si noti una lacerazione nel dispositivo,
prendere in considerazione la sostituzione e controllare eventuali fonti di tensione, forza o elementi acuminati che possono
portare alla formazione di lacerazioni.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

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

[Perdite o blocco della valvola antireflusso: La perdita/il blocco della valvola anti-perdita si verifica in genere a causa di
residui che rimangono incastrati nell'area della valvola, impedendone la completa chiusura. Lavare il dispositivo rispettando la
frequenza e il protocollo stabiliti dal medico. In rari casi, la valvola puo invertirsi. Se cio si verifica, inserire il kit di drenaggio
nella porta per ripristinare la valvola.

[ flusso della sonda si é ridotto o & ostruito: Il tubo pud bloccarsi a causa della mancata osservanza del protocollo di
lavaggio stabilito dal medico, dell'uso generale del dispositivo e/o della proliferazione di funghi. In caso di ostruzioni, consultare
la sezione DISOSTRUZIONE DI UN DISPOSITIVO per istruzioni su come eliminare le ostruzioni presenti nel dispositivo. Se
non & possibile eliminare le ostruzioni, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

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

[Palloncino di forma non corretta: Assicurarsi di gonfiare il palloncino ed esaminarlo prima del posizionamento per verificarne
la simmetria. La forma non corretta del palloncino € generalmente dovuta all'applicazione di una forza o tensione eccessive sul
dispositivo (estraendo il dispositivo dallo stoma mentre il palloncino € gonfiato). | palloncini possono essere massaggiati
delicatamente con le dita per ripristinarne la simmetria (a condizione che la forma non sia decisamente errata). Nel caso in cui
la forma del palloncino sia decisamente errata, provvedere alla sostituzione del dispositivo.

|l dispositivo si & scolorito: Il dispositivo pud scolorire nel corso di giorni di utilizzo. Cid & normale durante 'uso generale del
dispositivo.

palloncino non si gonfia o non si sgonfia: | problemi di gonfiaggio e sgonfiaggio sono in genere dovuti alla presenza di
residui che bloccano il lume di riempimento. Utilizzare sempre una siringa pulita quando si gonfia il palloncino. In rari casi,
all'interno della sonda possono crescere funghi che bloccano il lume di riempimento. La proliferazione di funghi pud verificarsi a
seconda dell'ambiente in cui si trova il paziente. Se il palloncino non si gonfia, rivolgersi al professionista sanitario di riferimento
per la rimozione. Se il problema di gonfiaggio & dovuto a una crescita fungina, pud essere necessario eliminare la fonte di tale
crescita o la somministrazione di un farmaco antimicotico.

L'interblocco é guasto o danneggiato: L'interblocco € progettato per sopportare forze estreme senza staccarsi o rompersi.
Tuttavia, |la forza del legame e del materiale pud diminuire in caso di uso prolungato a seconda delle soluzioni/del drenaggio
utilizzati dal dispositivo. Se l'interblocco risulta danneggiato, presenta perdite o si stacca, provvedere alla sostituzione del
dispositivo.

Cattivo odore proveniente dal dispositivo: Possono essere generati cattivi odori a causa di un lavaggio con acqua sterile
non corretto del dispositivo dopo ogni utilizzo, infezione o altro sviluppo che si forma all'interno del dispositivo. Qualora si
avverta cattivo odore proveniente dal dispositivo, lavare il dispositivo e pulire delicatamente la sede dello stoma con acqua
saponata tiepida. Se il cattivo odore persiste, si consiglia di rivolgersi al professionista sanitario di riferimento.

Guasto del palloncino: Danneggiamento precoce del palloncino puo verificarsi a causa di una serie di fattori dovuti al paziente
0 ambientali, inclusi ma non limitati a: volume di riempimento del palloncino non corretto, posizionamento del dispositivo,
trauma, contatto con un materiale tagliente o abrasivo e cura generale del dispositivo.

Il tappo non resta chiuso: Verificare che il tappo sia premuto completamente nel connettore di interblocco. Se il tappo non
rimane chiuso, controllare il tappo e I'area di drenaggio per eventuali accumuli di residui in eccesso. Pulire I'accumulo di residui
in eccesso con un panno e acqua tiepida.

GRAZIE!
Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT

utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per I'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire
assistenza in caso di dubbi o domande.
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FRANCAIS MiniSPC™ Button iE

Cathéter sus-pubien discret
INDICATIONS D’EMPLOI

Mise En Garde : les lois fédérales (USA) restreignent la vente a I'usage de cet appareil aux médecins. Avis : Décollez
l'autocollant d’identification du bac et le stocker pour une utilisation future dans le dossier du patient ou tout autre lieu
approprié. Ce dispositif est STERILE et a usage unique. Veuillez examiner le contenu du kit pour tout endommagement. S’il
est endommagé, ne pas I'utiliser.

UTILISATION PREVUE

Le MiniSPC™ Button et le kit de drainage fournissent un canal permettant de détourner directement I'urine présente dans la
vessie a travers une stomie sécurisée (pose initiale) ou formée (remplacement). Le dispositif est destiné a étre utilisé par des
médecins et des aides-soignants/utilisateurs formés.

INDICATIONS D’UTILISATION

Pour les patients agés de 7 ans et plus souffrant de troubles des voies génito-urinaires inférieures tels qu’une vessie neurogene,
une malformation congénitale ou un rétrécissement de I'urétre, ou qui sont atteints d’'un handicap lourd ou qui nécessitent des
soins continus. Le MiniSPC™ Button et le kit de drainage sont congus pour étre utilisés pour la dérivation et le drainage urinaires
sus-pubiens temporaires pendant une durée inférieure ou égale a quatre semaines. Le MiniSPC™ Button est destiné a étre
directement placé dans la vessie via une stomie fixée (pose initiale) ou formée (remplacement).

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a I'utilisation le MiniSPC™ Button sont, entre autres, les suivantes : Carcinome de la vessie * Infection
urinaire, sauf si le médecin considére que les bénéfices du drainage sus-pubien I'emportent sur les risques * Présence d’une
greffe vasculaire sous-cutanée dans la région sus-pubienne

« Veuillez contacter un professionnel de soins de santé ou un médecin pour lexplication des avertissements, I'entretien et de
I'utilisation du dispositif.

* Ce dispositif a été congu pour permettre un accés a la vessie de maniére a permettre un drainage urinaire. Les autres
applications ne sont pas conseillées.

COMPLICATIONS

Les complications possibles pendant I'utilisation le MiniSPC ™ Button comprennent entre autres : Erreur de pose lors de
l'insertion, entrainant un traumatisme des tissus environnants < Légere bralure sur la zone d’insertion * Présence de sang dans
les urines ¢« Cystite, urosepsis « Cathéter bloqué « Formation de calculs dans les voies urinaires * Infection sur le site
d’introduction du cathéter « Douleur péristomale « Abcés, infection de la plaie et dégradation de la peau * Nécrose par
pression « Tissu hypergranulatoire « Fuite intrapéritonéale « Syndrome de pare-chocs enterré « Fuite péristomiale « Défaillance
ou délogement du ballon

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER, RETRAITER OU
RESTERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE LES CARACTERISTIQUES DE
BIOCOMPATIBILITE, LE FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN
QUELCONQUE DE CES FACTEURS PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.
REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente de I'état
membre dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les bénéfices cliniques attendus en utilisant le MiniSPC™ Button comprennent entre autres : Un accés direct a la vessie pour
la dérivation et le drainage de I'urine « Le dispositif peut étre placé lors d’une procédure de pose initiale ou comme dispositif de
remplacement ¢ La conception a ballonnet facilite le remplacement a domicile si nécessaire « Le dome souple et flexible est
facile a nettoyer et moins susceptible de créer un traumatisme au niveau de la stomie * La conception a ballonnet permet
d’obtenir une plus grande étanchéité de la surface, ce qui peut contribuer a réduire les fuites et le tissu de granulation «
Fabriqué en silicone de qualité médicale pour réduire les irritations et améliorer le confort du patient

Les caractéristiques de performance du MiniSPC™ Button comprennent entre autres : La conception a profil bas permet une
pose au ras de la peau « Une valve anti-fuite destinée a empécher le reflux du contenu de la vessie urinaire * Le volume de
remplissage du ballonnet peut étre facilement ajusté pour un ajustement personnalisé « Le verrouillage permet de fixer le kit de
drainage en toute sécurité « Le ballonnet unique en forme de pomme est congu pour réduire les fuites et le risque
d’arrachement accidentel du site de la stomie * Déme externe souple

28



CONTENU DU KIT

(1) MiniSPC™ Button (fig. 1) Accessoires en option pour le placement de I'appareil (non
(2) Gaze de 4 x 4 pouces (10,16 x 10,16 cm) inclus) : Dilatateurs, appareil de mesure du stoma, Aiguille

(1) Introducteur/ raidisseur d’introduction, Scalpel, Fil-guide.

(1) Lubrifiant soluble dans I'eau

(1) Seringue Luer-Slip Composants supplémentaires a utiliser (Non inclus): Kits de

(1) Kit de drainage a angle droit de 30 ou 60 cm (fig. 2) drainage de rechange, sac de drainage

TYPE D'UTILISATION — PLACEMENT INITIAL VS REMPLACEMENT

Le MiniSPC™ Button peut étre placé soit au cours d’une procédure de placement initial ou en remplacement.

EFFECTUER UN PLACEMENT INITIAL

Si le patient ne présente pas actuellement de tractus de stomie pour la pose du dispositif du bouton MiniSPC™ Button, un
nouveau tractus de stomie devra étre créé. Cette procédure ne peut étre réalisée que par un professionnel de santé, selon les
opérations chirurgicales de cystostomie/vésicostomie. Suivez les instructions ci-dessous en commencant par la section
PROCEDURES DE POSE INITIALE SUGGEREES.

REMPLACEMENT D’UN DISPOSITIF DANS UN SITE DE STOMIE ETABLI

S'il est établi qu’un dispositif placé dans une stomie existant doive étre remplacé (en raison d’une non-fonctionnalité optimale
ou comme remplacement proactif), le dispositif peut étre retiré de la stomie et le nouveau dispositif peut étre inséré dans le
méme site de stomie. Si vous effectuez un remplacement du dispositif, passez directement a la section sur les PROCEDURE
DE PLACEMENT DU DISPOSITIF pour la méthode correcte de placement.

REMARQUE : Le remplacement du dispositif peut étre effectué par le professionnel de santé ou a domicile par le patient ou le
personnel soignant. N'essayez pas de remplacer le dispositif sans I'avis de votre professionnel de santé sur la procédure.
MISE EN GARDE : La sélection d’un dispositif de bonne taille est trés importante pour assurer la sécurité et le
confort du patient. Un dispositif avec des dimensions incorrectes peut étre la source de nécrose, de syndrome de
dome enfoncé et/ou de tissu d’hypergranulation. Si la taille/le poids du patient a changé depuis la mise en place du
dispositif, si le dispositif est trop serré ou au contraire trop lache, ou si plus de six mois se sont écoulés depuis la
derniére mesure de la stomie, il est recommandé de prendre une nouvelle mesure afin de s’assurer que la taille du
dispositif n’a pas besoin d’étre modifiée.

PROCEDURES DE POSE INITIALE SUGGEREES

AVERTISSEMENT : LE MINISPC™ BUTTON NE DOIT ETRE INITIALEMENT PLACE QUE PAR UNE PERSONNE
FORMEE AUX PROCEDURES CHIRURGICALES DE CYSTOSTOMIE/VESICOSTOMIE OU SA SURVEILLANCE. IL EST
RECOMMANDE DE BIEN CONNAITRE LES PRINCIPES TECHNIQUES, LES APPLICATIONS MEDICALES ET LES
RISQUES LIES A LA POSE DES SONDES DE GASTROSTOMIE AVANT D’UTILISER CE DISPOSITIF.

La mise en place initiale du dispositif MiniSPC ™ Button peut étre réalisée a I'aide d’'une technique dite ouverte ou percutanée.

SelctJ_n certaines études, la technique de pose sous guidage endoscopique a donné de meilleurs résultats en termes de

continence.

Option A : technique ouverte

. Sila vessie n'est pas déja distendue, remplissez-la de solution saline stérile.

. Déterminez le site sur lequel le dispositif sera placé.

. Procédez a une vésicostomie en suivant la procédure en vigueur dans fétablissement hospitalier.

. Mesurez la longueur de la stomie en vous reportant a la section MESURER LA LONGUEUR DE LA STOMIE.

. Sélectionnez un dispositif MiniSPC™ Button de la bonne taille et placez le dispositif en suivant la PROCEDURE DE

PLACEMENT DU DISPOSITIF.

OPTION B : technique percutanée

1. Sila vessie n'est pas déja distendue, remplissez-la de solution saline stérile.

2. Déterminez le site de ponction.

3. Anesthésiez le site de ponction en réalisant une injection locale de lidocaine 1%.

4. Introduisez une aiguille d'introduction compatible de 0,09 cm au niveau du site de ponction. Introduisez I'aiguille dans la
vessie.

AVERTISSEMENT : PRENEZ GARDE A NE PAS TROP ENFONCER L’AIGUILLE AFIN D’EVITER DE PERFORER LA

PAROI POSTERIEURE DE LA VESSIE.

5. L'urine est censée refluer spontanément. Si la pression de la vessie est faible et que I'urine ne s’écoule pas spontanément
a travers l'aiguille d'introduction, aspirez pour vous assurer que l'aiguille se trouve bien a l'intérieur de la vessie. Le
dispositif est définitivement posé dés lors que vous observez de lurine.

REMARQUE : N'introduisez pas le dispositif si vous ne parvenez pas a localiser la vessie.

6. Une fois la pose de l'aiguille d'introduction dans la vessie confirmée, faites avancer un fil-guide a travers I'aiguille dans la
vessie.

7. Une fois le fil-guide en place, retirez I'aiguille.

AR WN =
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PROCEDURES DE POSE INITIALE SUGGEREES

8. Alaide d’une lame n° 11, réalisez une incision cutanée au niveau de la ligne médiane de la sortie du fil-guide.

9. Faire pénétrer un dilatateur par dessus le fil-guide et dilater le tractus de la stomie jusqu'a obtenir la taille souhaitée.

10.Retirer le dilatateur et laisser le fil-guide en place.

MISE EN GARDE : Eviter la dilatation excessive du tractus de stomie; cela peut augmenter la possibilité de retrait du

ballonnet a travers la stomie.

11.Mesurez la longueur de la stomie en vous reportant a la section MESURER LA LONGUEUR DE LA STOMIE.

12.Sélectionnez un dispositif MiniSPC™ Button de la bonne taille et placez le dispositif en suivant la PROCEDURE DE
PLACEMENT DU DISPOSITIF.

MESURER LA LONGUEUR DE LA STOMIE

MISE EN GARDE : La sélection d’un dispositif de bonne taille est trés importante pour assurer la sécurité et le
confort du patient. Mesurer la longueur de la stomie du patient avec un appareil de mesure de la stomie. La
longueur de la tige du dispositif choisi doit étre égale a la longueur de stomie. Un dispositif avec des dimensions
incorrectes peut étre la source de nécrose, de syndrome de dome enfoncé et/ou de tissu d’hypergranulation.

1. Se reporter au mode d’emploi du fabricant pour I'utilisation du dispositif de mesure de stomie utilisé.

2. Veillez a sélectionner la taille appropriée du MiniSPC™ Button pour I'épaisseur de la paroi abdominale mesurée. Si la
mesure semble se situer entre deux tailles, choisissez toujours la taille supérieure du MiniSPC™ Button. Une fois placé, la
bride externe doit tourner facilement.

AVERTISSEMENT : LE SOUS-DIMENSIONNEMENT DU DISPOSITIF PEUT PROVOQUER UNE INTEGRATION AVEC

EROSION DANS LA PAROI DE LA VESSIE, UNE NECROSE DES TISSUS, UNE INFECTION, UNE SEPTICEMIE, LES

SEQUELLES ASSOCIEES ET/OU UN DYSFONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROCEDURE DE PLACEMENT DU DISPOSITIF

MISE EN GARDE : Avant le placement, veuillez vérifier I’état du contenu du kit pour 'endommagement. Si ’emballage
est endommagé ou si la protection stérile est compromise, n’utilisez pas le produit.
MISE EN GARDE : N'essayez pas de remplacer I'appareil ou de vérifier la vérification du placement jusqu'a ce que vous
discutiez d'abord de la procédure avec votre professionnel de la santé.
1. Sélectionnez un dispositif MiniSPC™ Button de la bonne taille.
REMARQUE : En cas de remplacement du dispositif, il convient de mesurer la longueur de la stomie de
fagon périodique de maniére a s’assurer que le MiniSPC™ Button utilisé posséde les bonnes
dimensions. Si la taille/le poids du patient a changé depuis la mise en place du dispositif, si le dispositif
est trop serré ou au contraire trop lache, ou si plus de six mois se sont écoulés depuis la derniere
mesure de la stomie, il est recommandé de prendre une nouvelle mesure afin de s’assurer que la taille
du dispositif n’a pas besoin d’étre modifiée.
2. Avant de placer le MiniSPC™ Button, gonflez le ballonnet via le port de gonflage prévu a cet effet
(voir fig. 3) a I'aide d’une seringue a embout Luer-Slip avec de I'eau stérile
jusqu’au volume de remplissage recommandé. Le volume de remplissage @
recommandé peut étre trouvé sur le Tableau 1 ou imprimé sur l'orifice du
ballonnet du dispositif. Retirer la seringue et vérifier lintégrité du ballonnet en

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

seringue et soutirer I'eau du ballonnet aprés I'inspection.

3. Humecter I'extrémité du tube avec un lubrifiant soluble dans I'eau. Tableau 1 : Volumes de gonflage du ballonnet
N'utilisez pas d’huile minérale ou de vaseline. Insérez Volume de Volume de Volume de
l'introducteur en option dans I'orifice de drainage si vous Taille Fr| rempli r i rempli
souhaitez une plus grande rigidité lors de la pose. mi;limunT recolmman‘(’:lé max'mum

4. Guidez doucement le tube a travers la stomie et dans la vessie
jusqu’a ce que la bride externe affleure a la peau. 12F 2ml 25ml 3ml

5. Retirer l'introducteur (si utilisé a I'étape 3). 14F 3ml 4 ml 5ml

6. Gonflez le ballonnet en injectant de 'eau stérile jusqu’au 16F 4ml 6ml 8ml
volume de remplissage indiqué dans le tableau 1.

7. Soulevez doucement les languettes et vérifiez les signes de 18F 6 ml 8ml 10 ml
fuite. 20F 7 ml 10 ml 15ml

REMARQUE : Si vous constatez des fuites, augmentez le volume

du ballonnet par incréments de 0,5-1 ml. Ne pas dépasser la 24F 7 ml 10 mi 15 mi

quantité de remplissage maximale admissible.
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VERIFICATION DE PLACEMENT

1. En cas de probleme de pose ou de douleur, de sang ou de traumatisme au site pendant le retrait ou le placement de
I'appareil, consultez un médecin avant d'utiliser I'appareil pour confirmer le positionnement correct de I'appareil

2. Assurez-vous que la pince est fermée et fixez le kit de drainage au MiniSPC™ Button en alignant la ligne foncée sur le
connecteur du kit de drainage avec la ligne foncée de verrouillage sur le MiniSPC™ Button. Pressez a fond le connecteur
du kit de drainage dans le MiniSPC™ Button. Tournez de 3/4 de tour vers la droite (sens des aiguilles d’une montre) pour
verrouiller le kit de drainage en place.

3. Reliez une seringue a cathéter de grand diamétre au kit de drainage. Ouvrez la pince du kit de drainage. Lurine est censée
refluer spontanément.

4. Le dispositif est définitivement posé dés lors que vous observez de furine.

AVERTISSEMENT : N’'INJECTEZ JAMAIS D’AIR DANS LE MINISPC™ BUTTON

AVERTISSEMENT : NE CONNECTEZ JAMAIS LE KIT DE DRAINAGE A L’ORIFICE DE GONFLAGE DU BALLONNET.

5. Le drainage complet de la vessie peut commencer une fois le dispositif posé.

REMARQUE : Dans le cas d’une pose initiale, consultez votre médecin afin de connaitre les procédures de ringage et de

drainage immédiatement aprés la pose du dispositif.

INSTRUCTIONS DE SOINS DE PLACEMENT

1. Le MiniSPC™ Button doit étre remplacé périodiquement pour une performance optimale. L’obstruction et/ou une réduction
de débit indiquent un fonctionnement réduit. Reportez-vous a la section DEPANNAGE pour d’autres signes de baisse de
fonctionnement ou de défaillance.

2. Assurez-vous que le ballonnet est dans la vessie et que le MiniSPC ™ Button tourne librement avant que le drainage ne
commence.

3. La zone de stomie doit étre nettoyée tous les jours avec un savon doux et de feau. Le site de stomie doit étre propre et sec
en permanence. Le MiniSPC™ Button doit étre tourné chaque jour de maniére a garantir la propreté du site.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU KIT DE DRAINAGE

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF PEUT POTENTIELLEMENT MAL SE CONNECTER A D’AUTRES APPLICATIONS
MEDICALES AYANT DES CONNECTEURS DE PETIT DIAMETRE INTERNE. CE DISPOSITIF NE DOIT ETRE UTILISE
QUE POUR CONNECTER DES DISPOSITIFS DE DRAINAGE COMPATIBLES.

AVERTISSEMENT : IL EXISTE UN RISQUE QUE L’ADAPTATEUR POUR ENTONNOIR DU KIT DE DRAINAGE NE SOIT

PAS BIEN RACCORDE AU SYSTEME RESPIRATOIRE, AUX BRASSARDS ET AUX CONNECTEURS NEURAXIAUX.

1. Avant le placement, veuillez vérifier I'état du contenu du kit pour 'endommagement. Si I'emballage est endommagé ou si la
protection stérile est compromise, n'utilisez pas le produit. Obtenez un autre conditionnement.

2. Le kit de drainage peut étre utilisé pour le drainage par gravité de la vessie.

3. Assurez-vous que la pince est fermée et fixez le kit de drainage au MiniSPC™ Button en alignant la ligne foncée sur le
connecteur du kit de drainage avec la ligne foncée de verrouillage sur le MiniSPC™ Button. Appuyez complétement sur le
connecteur du kit de drainage pour l'introduire a I'intérieur du MiniSPC™ Button. Tournez de 3/4 de tour vers la droite
(sens des aiguilles d’'une montre) de maniére a maintenir en place le kit de drainage.

4. Fixez le raccord pour entonnoir du kit de drainage au connecteur de prélévement durine utilisé. Veillez a bien introduire le
connecteur du dispositif de prélévement d'urine dans I'adaptateur a entonnoir tout en le tournant Iégérement pour le
bloguer. Une fois connecté, ouvrez la pince pour permettre lécoulement.

REMARQUE : Pour que I'urine s’écoule hors du corps, placez I'adaptateur de drainage et le sac de prélévement de maniére a

ce qu’ils soient toujours plus bas que la vessie. L’urine risque de refluer si les dispositifs ne sont pas a la bonne hauteur.

AVERTISSEMENT : SERRER SEULEMENT A LA MAIN. N'UTILISEZ JAMAIS UNE FORCE EXCESSIVE OU UN OUTIL

POUR SERRER LE CONNECTEUR. UNE UTILISATION INCORRECTE PEUT ENTRAINER DES FISSURES, DES FUITES,

OU D’AUTRES DEFAILLANCES.

AVERTISSEMENT : ASSUREZ-VOUS QUE LE DISPOSITIF EST RELIE A UN ORIFICE DE DRAINAGE UNIQUEMENT ET

PAS A UN KIT D’IV.

AVERTISSEMENT : SI LE KIT DE DRAINAGE N’EST PAS CORRECTEMENT PLACE ET VERROUILLE, DES FUITES

PEUVENT SE PRODUIRE. LORSQUE VOUS TOURNEZ LE CONNECTEUR DU KIT DE DRAINAGE, MAINTENEZ LE

MINISPC™ BUTTON EN PLACE POUR EVITER QUE LE DISPOSITIF NE TOURNE LORSQUE VOUS PLACEZ LE KIT DE

DRAINAGE. N’INSEREZ PAS LE CONNECTEUR DE DRAINAGE DANS L’ORIFICE DE GONFLAGE DU BALLONNET

(FIG. 3). CELA PEUT DEGONFLER LE BALLONNET INTERNE OU ENTRAINER UNE DEFAILLANCE DU BALLONNET SI UN

CONTENU INAPPROPRIE EST INTRODUIT DANS LE BALLONNET.

5. Retirez le kit de drainage une fois le drainage terminé. Fermez la pince pour éviter les fuites tout en retirant le kit de
drainage. Retirez le dispositif de drainage en maintenant le MiniSPC™ Button en place, saisissez le connecteur de
drainage, tournez de 3/4 de tour vers la gauche (dans le sens inverse des aiguilles dune montre) pour déverrouiller et
retirez délicatement le dispositif de drainage du MiniSPC™ Button.

6. Rincez le dispositif en suivant la fréquence et le protocole établis par votre médecin. Une seringue a embout LuerSlip peut
étre introduite directement dans l'orifice de drainage du MiniSPC™ Button pour le ringage. Une fois le ringage termine,
encliquetez le bouchon du MiniSPC™ Button de maniére a ce que la lumiére reste propre.

7. Conservez le kit de drainage dans un endroit propre et sec. Un kit de drainage usagé ne peut étre réutilisé que pour le
drainage. Il ne peut pas étre utilisé pour rincer le dispositif.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU KIT DE DRAINAGE

AVERTISSEMENT : EN CAS DE FIEVRE, DE DISTENSION ABDOMINALE, D’INFECTION, D’OBSTRUCTION, DE
NECROSE TISSULAIRE, DE ROUGEUR SUR LE SITE OU DE PURULENCE LES PATIENTS DOIVENT CONSULTER
LEUR MEDECIN IMMEDIATEMENT.

AVERTISSEMENT : NE PLACEZ AUCUN OBJET ETRANGER DANS LE PORT DE DRAINAGE.

AVERTISSEMENT : VEILLEZ A NE PAS REUTILISER UN KIT DE DRAINAGE POUR LE RINGAGE.

Les kits de drainage sont destinés a étre périodiquement remplacés pour des performances et une propreté optimales. AMT
recommande de changer le kit de drainage au moins une fois par semaine ou aussi souvent que I'indique votre professionnel
de santé. La performance et la fonctionnalité du dispositif peuvent se détériorer avec le temps, selon 'usage et les conditions
environnementales. Les facteurs pouvant entrainer une réduction de la longévité comprennent : la fréquence d’utilisation, les
traumatismes subis par le dispositif et I'entretien général du kit de drainage. Le dispositif doit &tre remplacé si une fuite, des
fissures, des déchirures, une accumulation excessive de résidu, des moisissures ou des champignons ou autres signes de
défaillance sont remarqués. Certains types d’'usage peuvent user plus vite que d’autres les composants du dispositif. Si le tube
durcit, il est recommandé de le changer pour éviter un dysfonctionnement.

DIRECTIVES POUR UN RINCAGE ADEQUAT

L’obstruction des tubulures, leur occlusion et leur défaillance peuvent étre prévenues par des techniques de ringage et une
fréquence adéquate. Rincez le dispositif en suivant la fréquence et le protocole établis par votre médecin. Une seringue a
embout Luer-Slip peut étre introduite directement dans I'orifice de drainage du MiniSPC™ Button pour le ringage.

POUR DEBOUCHER UNE SONDE : S’assurer d’abord que la tubulure n’est pas pliée ni pincée par un clamp. S’il y a une
obstruction visible de la tubulure, masser délicatement la sonde pour éliminer I'obstruction. Introduisez directement une
seringue remplie d’une solution stérile dans le port de drainage du cathéter, puis enfoncez et tirez doucement sur le piston de
la seringue pour éliminer I'obstruction. Le nettoyage de I'obstruction peut prendre plusieurs cycles d’aspiration en alternance
avec une pression. En cas d’échec, consulter un professionnel de santé, car la sonde devra étre remplacée.

MISE EN GARDE : N’utilisez pas de force ou de pression excessive pour tenter de déloger I’obstruction. Cela peut
entrainer la rupture de la tubulure.

RETRAIT DU MINISPC™ BUTTON

. Deg?nﬂez le ballonnet en fixant la seringue & embout Luer-Slip dans I'orifice de gonflage du ballonnet pour retirer I'eau
stérile

2. Retirez délicatement le dispositif du site de stomie.
3. Remplacez si nécessaire en suivant les instructions d'utilisation du MiniSPC™ Button.
REMARQUE : la fermeture spontanée de la stomie peut survenir dans I’heure qui suit son retrait. Insérez un nouveau
dispositif s'il est toujours prévu de réaliser le drainage par ce biais.
REMARQUE : Pour prévenir des visites inutiles a I’hopital, il est recommandé de garder en permanence un dispositif de
rechange pour pouvoir le remplacer en cas de défaillance avant la date prévue pour le remplacement.
AVERTISSEMENT : NE COUPEZ PAS LE RENFORT INTERNE OU LE TUBE
REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets des déchets, le protocole de
I'établissement ou dans les déchets classiques.

INFORMATION DE SECURITE POUR L’IRM

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

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

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

* Systeme d’IRM maximum signalé, taux d’absorption spécifique moyen pour l'ensemble du corps (SAR) de 2 W/

kg pendant 15 minutes de numérisation (c.-a-d., par séquence d’'impulsions) en mode de fonctionnement normal

Selon les conditions d’examen définies, I'augmentation de température maximale du Bouton MiniSPC™ prévue est de 1,6°C,
aprés 15 minutes de lecture continue (c.-a-d., par séquence d'impulsions).
Dans les essais non cliniques, I'artefact sur image causé par le Bouton MiniSPC™ s'étend jusqu’a environ 20 mm a partir du
dispositif lorsque I'image est créée a I'aide d’'une séquence d’'impulsions a écho de gradient et un systéme RM de 3 Teslas.

DEPANNAGE

Méme si vous ne devriez pas rencontrer de probléemes pendant I'utilisation de votre MiniSPC™ Button, des
dysfonctionnements imprévus peuvent parfois survenir. La section qui suit couvre un certain nombre de fonctionnalités et de
points relatifs au fonctionnement et la fagon de prévenir ce genre de situation.

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

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

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

[Fuites ou obstruction de la valve anti-reflux : La valve anti-fuite présente généralement des fuites ou se bouche en raison de
la présence de résidus coincés dans la zone de la valve, ce qui I’'empéche de se fermer complétement. Rincez le dispositif en
suivant |a fréquence et le protocole établis par votre médecin. Dans de rares cas, |a valve peut également étre inversée. Intro-
duisez le kit de drainage dans le port pour remettre en route la valve si cela se produit.

Flux réduit ou tubulure obstruée : Le tube peut se boucher en cas de non-respect du protocole de ringage déterminé par
votre médecin, de I'utilisation générale du dispositif et/ou de la prolifération de champignons. S'il est obstrué, se reporter a la
section POUR DEBOUCHER UNE SONDE pour des instructions sur la fagon de désobstruer le dispositif. En cas d’obstruction
récalcitrante, le dispositif devra étre remplacé.

L’ajustement du dispositif est trop serré ou trop lache : L’ajustement du ballonnet peut étre adapté en modifiant son volume
selon la gamme de volume de gonflage du ballonnet donnée dans le Tableau 1. Si I'ajustement du ballonnet est trop lache, il
est recommandé d’augmenter le volume de remplissage ballonnet, mais pas au-dela du volume de remplissage maximum. Si
I'ajustement du ballonnet est trop serré, il est recommandé de diminuer le volume de remplissage du ballonnet, mais pas en
deca du volume de remplissage minimum. Si le dispositif ne s’ajuste pas bien dans la gamme de volume de remplissage
donnée, il sera nécessaire d’installer un nouveau dispositif.
Le ballonnet est déformé : Ne pas oublier de gonfler le ballonnet et de I'inspecter avant sa mise en place pour en vérifier sa
symétrie. La déformation du ballonnet se produit généralement en raison d’une force excessive ou d’une tension sur le dispositif|
(traction du ballonnet hors de la stomie quand il est gonflé). Les ballonnets peuvent étre délicatement massés en symétrie avec
les doigts s'ils ne sont pas excessivement déformés. Le dispositif doit étre remplacé si ballonnet est excessivement déformé.
(Ii)écolorfation du dispositif : Le dispositif peut se décolorer au fil du temps. Ceci est normal dans le cadre de [utilisation du
ispositif.
Le ballonnet ne se gonfle ou ne se dégonfle pas : Les problemes relatifs au gonflement ou au dégonflement du ballonnet se
produisent généralement a cause de résidus qui bloquent la lumiére de remplissage. Toujours utiliser une seringue propre lors
du gonflage du ballonnet. Dans quels rares cas, des moisissures peuvent se développer a I'intérieur de la tubulure et en bloquer
la lumiére. Des champignons sont susceptibles de proliférer en fonction de I'environnement du patient. Si le ballonnet ne se
dégonfle pas, contactez votre professionnel de la santé pour le retrait. Si le probleme de dégonflage provient de moisissures, il
peut étre nécessaire d’éliminer les sources de croissance fongiques ou d’administrer des médicaments antifongiques.
Défaillance du verrouillage ou fissure : Le verrouillage a été congu pour résister a des forces extrémes sans se décrocher ou
se fissurer. Cependant, la résistance du lien et du matériau peut diminuer en cas d’utilisation prolongée selon les solutions/le
drainage passeés par le dispositif. Le dispositif doit étre remplacé si le verrouillage est fissuré, il fuit, ou se sépare du dispositif.
Odeur fétide provenant du dispositif : Le dispositif peut dégager des odeurs désagréables s'il n’est pas correctement rincé
avec de I'eau stérile aprés chaque utilisation, si une infection ou toute autre forme de prolifération se développe a l'intérieur. Si
une mauvaise odeur provient du dispositif, il doit étre vidangé et le site de stomie doit étre délicatement nettoyé avec de I'eau
chaude et du savon. Si I'odeur fétide ne disparait pas, il est recommandé de contacter votre professionnel de santé.
Défaillance du ballonnet : Une défaillance prématurée du ballonnet peut se produire en raison d’un certain nombre de facteurs
liés au patient ou a I'environnement, y compris, mais sans s’y limiter, un volume de remplissage du ballonnet incorrect, le
placement du dispositif, le contact avec un matériau tranchant ou abrasif, une mesure de longueur de stomie incorrecte et
I’entretien général du dispositif.
Le bouchon ne reste pas fermé : S’assurer que le bouchon est fermement et complétement enfoncé dans le connecteur de
verrouillage. Si le bouchon ne reste pas fermé, vérifiez s’il n’y a pas d’accumulation excessive de résidu au niveau du bouchon
et du port de drainage. Nettoyer le surplus d’accumulation de résidus avec un chiffon et de I'eau chaude.

MERCI !

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur
I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos
remarques et de répondre a vos préoccupations et questions.
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NORSK MiniSPC™ Button é

Lavprofil suprapubisk kateter
BRUKSANVISNING

Forsiktighet: Faderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege. Merk: Lasne
ID-klistremerket fra skuffen og lagre for fremtidig bruk i pasientdiagram eller annet passende sted. Enheten er utstyrt STERILT
for engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis det er skadet, ma du ikke bruke produktet.

TILSIKTET BRUK

MiniSPC™ Button og dreneringssettet gir en kanal hvor urinbleerens innhold kan ledes direkte fra bleeren gjennom en sikret
(ferste plassering) eller dannet (utskiftningsdel) stomi. Enheten er ment & brukes av klinikere og oppleerte pasienter/
omsorgspersoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

For pasienter 7 ar og eldre med dysfunksjon i nedre urinveier, som nevrogen blzeredysfunksjon, medfadt misdannelse eller
urinrgrsobstruksjon, eller som er alvorlig funksjonshemmede eller krever konstant pleie. MiniSPC ™ Button og dreneringssettet
er indisert for bruk til midlertidig suprapubisk urinveisavledning og drenering i inntil fire uker. MiniSPC ™ Button er ment &
plasseres direkte i blaeren gjennom en sikret (farste plassering) eller dannet (utskiftningsdel) stomi.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner for bruk av MiniSPC™ Button inkluderer, men er ikke begrenset til bleerekreft « pagaende urinveisinfeksjon,
unntatt nar fordelene med suprapubisk drenasje etter legens vurdering er starre enn risikoen - tilstedevaerelse av subkutant
vaskuleert transplantat i det suprapubiske omradet

MERK:

« Ta kontakt med helsepersonell eller lege for forklaring av advarsler, ivaretakelse og bruk av enheten
« Denne enheten er utformet for & gi dreneringstilgang til blaeren. Andre applikasjoner anbefales ikke.

KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner ved bruk av MiniSPC ™ Button inkluderer, men er ikke begrenset til feil plassering ved innsetting,
noe som resulterer i traume pa omkringliggende vev - lett svie pa innsettingsstedet « blod i urinen « bleerekatarr, urosepsis ¢ tett
kateter « Utvikling av bleeresteiner « infeksjon pa innsettingsstedet « Peristomal smerte + Absess, sarinfeksjon og hudbrudd
Trykknekrose « Hypergranulasjonsvev ¢ Intraperitoneal lekkasje « Begravet stotfangersyndrom « Peristomal lekkasje *
Ballongsvikt eller -lgsning

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

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

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av MiniSPC™ Button inkluderer, men er ikke begrenset til: Direkte tilgang til
bleeren for urinveisavledning og drenering * Enheten kan enten plasseres under en prosedyre for farstegangsplassering eller
som en utbytteenhet « Ballongens utforming tilrettelegger for enkel utskifting hjemme ved behov « Det myke og bgyelige
underlaget er lett & rengjere og gjer traumer pa stomistedet mindre sannsynlig * Ballongutformingen gir en starre
forseglingsoverflate som kan bidra til & redusere lekkasje og granulasjonsvev * Laget av medisinsk silikon for & redusere
irritasjon og bedre pasientens komfort

Ytelsesegenskapene til MiniSPC™ Button inkluderer, men er ikke begrenset til: Utforming med lav profil som ligger tett mot
huden « En anti-lekkasjeventil som forhindrer tilbakestrgmning av urinbleerens innhold « Ballongfyllingsvolumet kan enkelt
justeres for en tilpasset passform « Forrigling som gir sikker og trygg festing av dreneringssettet « Unike «epleballong» utformet
for & redusere lekkasje og risikoen for utilsiktet uttrekking fra stomistedet « Myk utvendig stette
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SETTET INNEHOLDER

(1) MiniSPC™ Button (fig. 1) Valgfritt tilbehor for enhetens plassering (ikke inkludert):

(2) 4 x 4 tommers gassbind Dilatorer, stomimalingsenhet, Innleder Nal, Skapell, Guideledning.
(1) Innsetter / forsterkningsplate

(1) Vannlgselig glidemiddel Tilleggskomponenter for bruk (lkke inkludert): Utskiftbare

(1) Luer-Slip-sprayte dreneringssett, dreneringspose

(1) 12” eller 24” rettvinklet dreneringssett (fig. 2)
ANVENDELSESTYPE — INITIELL PLASSERING VS ERSTATNING

MiniSPC™ Button kan plasseres enten under en innledende plasseringsprosedyre eller som en utskiftningsenhet.

UTFQRE EN INNLEDENDE PLASSERING

Hvis pasienten ikke har en stomitrakt for plassering av MiniSPC™ Button, ma en ny stomitrakt dannes. Denne prosessen kan
kun utfgres av helsepersonell i henhold til riktige kirurgiske prosedyrer for cystostomi/vesikostomi. Fglg instruksjonene
nedenfor, og begynn med delen FORSLAG TIL PROSEDYRER FOR FORSTE PLASSERING.

ERSTATTE EN ENHET PA ET ETABLERT STOMIOMRADE

Hvis det er bestemt at en enhet plassert i en eksisterende stomi ma skiftes ut (pa grunn av ikke-optimal funksjonalitet eller
som en pro-aktiv utskifting), kan den aktuelle enheten fiernes fra stomien og den nye enheten kan settes inn i samme
stomiomrade. Hvis du utfarer en utskiftning av en enhet, ga rett til delen PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN for
riktig metode for & plassere den nye enheten.

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

FORSIKTIGHET: Alg av riktig sterrelse pa enheten er kritisk for pasientens sikkerhet og komfort. Enheter av feil
storrelse kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (migrerende stoppeplate) og/eller hypergranulasjonsvev.
Hvis pasientens storrelse/vekt har endret seg siden enheten ble plassert, passformen er for stram eller for lgs,

eller det har gatt over seks maneder siden stomien sist ble malt, anbefales det at stomien males for a sikre at
enhetens storrelse ikke trenger a endres.

FORSLAG TIL PROSEDYRER FOR FORSTE PLASSERING

ADVARSEL: FORSTE PLASSERING AV MINISPC™ BUTTON SKAL KUN GJENNOMFQRES AV ELLER UNDER TILSYN
AV PERSONELL SOM ER OPPLART | RIKTIGE KIRURGISKE PROSEDYRER FOR CYSTOSTOMI/VESIKOSTOMI. EN
GRUNDIG FORSTAELSE AV DE TEKNISKE PRINSIPPENE, KLINISK BRUK OG FARER KNYTTET TIL PLASSERING AV
ROR ANBEFALES FOR BRUK AV ENHETEN.

Ferstegangsplassering av MiniSPC™ Button kan utferes med en apen eller perkutan tilnzerming. Studier har antydet at bedre
kontinensresultater har blitt oppnadd gjennom endoskopisk plasseringsteknikk.

Alternativ A: Apen tilnerming

. Hvis blzeren ikke allerede er oppblast, fyll bleeren med steril saltvannslgsning.

. ldentifiser plasseringsstedet.

. Utfer vesikostomi i henhold til standard sykehusprosedyre.

. Mal stomiens lengde ved a falge instruksjonene i delen MAL STOMALENGDEN.

. Velg riktig sterrelse pa MiniSPC™ Button og plasser enheten i henhold ti PROSEDYRE FOR PLASSERING AV
ENHETEN.

Alternativ B: Perkutan tilnarming

1. Huvis blzeren ikke allerede er oppblast, fyll bleeren med steril saltvannslgsning.

2. Identifiser stikkstedet.

3. Bedov stikkstedet med lokal injeksjon av 1 % lidocaine.

4. Settinn en 0,038 tommers kompatibel innfgringsnal pa stikkstedet. Far innferingsnalen inn i blaeren.

ADVARSEL: PASS PA AT DU IKKE FGRER INNF@RINGSNALEN FOR DYPT INN FOR A UNNGA A PUNKTERE DEN
BAKRE BLAREVEGGEN.

5. Det bar forekomme spontan tilbakefaring av urin. Hvis blzeretrykket er lavt og urinen ikke strammer spontant gjennom
innfgringsnalen, aspirer for & fastsla om innfgringsnalen er inne i blaeren. Plassering i blaeren bekreftes etter at urin er
observert.

MERK: |kke prov & sette inn hvis bleeren ikke kan lokaliseres.
6. Nar plasseringen av innfaringsnalen i blaeren er bekreftet, for en ledetrad gjennom innferingsnalen og inn i blaeren
7. Nar ledetraden er pa plass, fiern innfgringsnalen.

abhwWN =
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FORSLAG TIL PROSEDYRER FOR FORSTE PLASSERING

8. Bruk et skalpellblad 11 til & lage et hudpunktur ved midtlinjen av utgang til ledetraden.

9. For frem en dilator over mandrengen og dilater stomiapningen til gnsket storrelse.

10.Fjern dilatoren over mandrengen og la mandrengen ligge pa plass.

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

11.Mal stomiens lengde ved & fglge instruksjonene i delen MAL STOMALENGDEN.

12.Velg riktig sterrelse pa MiniSPC™ Button og plasser enheten i henhold til PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN.

MAL STOMALENGDEN

FORSIKTIGHET: Alg av riktig sterrelse pa enheten er kritisk for pasientens sikkerhet og komfort. Mal lengden pa

pasientens stomi med en stomimalingsenhet. Lengden til den valgte enhetens pipe ma vaere like lang som stomien.

Enheter av feil storrelse kan fore til nekrose, buried bumper syndrome (migrerende stoppeplate) og/eller

hypergranulasjonsvev.

1. Se produsentens anvisninger for bruk for stomimaleenheten som brukes.

2. Sgrg for & velge en MiniSPC™ Button i riktig starrelse for den malte bukveggtykkelsen. Hvis malet ser ut til & veere mellom
to starrelser, velg alltid den neste sterre sterrelsen pa MiniSPC™ Button. Nar plassert, ber den ytre flensen rotere lett.

ADVARSEL: UNDERDIMENSJONERING AV ENHETEN KAN FORARSAKE INNEBYGGING MED EROSJON |

BLAREVEGGEN, VEVSNEKROSE, INFEKSJON, SEPSIS-ASSOSIERTE FOLGETILSTANDER OG/ELLER

ENHETSSVIKT.

PROSEDYRE FOR PLASSERING AV ENHETEN
FORSIKTIGHET: For plassering, inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis pakken blir skadet eller den sterile

barrieren blir brutt, ikke bruk produktet.
FORSIKTIGHET: Ikke forsgk a erstatte enheten eller kontrollere for utplasseringsbekreftelse for @

du forst har diskutert prosedyren med helsepersonellet ditt.
/_,‘.v
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1. Velg riktig sterrelse pa MiniSPC™ Button for plassering.
MERK: Nar du bytter ut en anordning, bar stomilengden males med jevne mellomrom for & sikre at
riktig starrelse MiniSPC™ Button brukes. Hvis pasientens starrelse/vekt har endret seg siden enheten
ble plassert, passformen er for stram eller for lgs, eller det har gatt over seks maneder siden stomien
sist ble malt, anbefales det at stomien males for a sikre at enhetens storrelse ikke trenger & endres.
2. For du setter inn MiniSPC™ Button, blas ballongen opp gjennom ballongens
inflasjonsport (se figur 3) med en Luer-slip-sprayte med sterilt vann til
anbefalt fyllevolum. Det anbefalte fyllevolumet kan bli funnet pa Tabell 1 eller
trykt over ballongoppblasingsporten til enheten. Fjern sprayten og kontroller
ballongintegritet ved & klemme forsiktig pa ballongen for & se etter lekkasjer.
Inspiser ballongen visuelt for & bekrefte symmetri. Kontroller at
stgrrelsesinformasjon er egnet til den malte lengden. Sett inn spreyten og
tem alt vannet fra ballongen etter inspeksjon.
3. Smer spissen av slangen med vannopplgselig smgremiddel.

Ikke bruk mineralolje eller vaselin. Sett inn en valgfri innfering Tabell 1: Ballongoppblasningsvolumer
inn i dreneringsporten hvis du gnsker gkt stivhet under Fr. Minimum Anbefalt Maksimum
plassering. storrelse| Fyllevolum Fyllevolum Fyllevolum
4. For sonden forsiktig giennom stomien og inn i blaeren til den
ytre flensen er i flukt med huden. 12F 2ml 25ml Gl
5. Fjern innsettingen (hvis brukt i trinn 3). 14F 3ml 4ml 5ml
6. Blas opp ballongen med sterilt vann i henhold til 16F 4 ml 6 ml 8ml
fyllingsvolumet i diagrammet i tabell 1.
7. Loft forsiktig opp tappene og sjekk for tegn pa lekkasje. 18F 6 ml 8 mi 10 ml
MERK: Hvis det oppdages lekkasje, ma ballongvolumet gkes 20F 7ml 10 mi 15 ml
med 0,5-1 ml om gangen. Ikke overskrid det maksimale 24F 7ml 10 ml 15 ml

fyllevolumet.
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VERIFISER PLASSERINGEN

1. Hvis det oppstar problemer med plasseringen, eller det oppstar smerter, blod eller traumer under fjerning eller plassering
av enheten, ma du kontakte en lege for du bruker enheten for & bekrefte riktig plassering.

2. Serg for at klemmen pa dreneringssettet er lukket, og fest dreneringssettet til MiniSPC™ Button ved & justere den merke
linjen pa dreneringssettets kontakt med den merke linjen pa sperren pa MiniSPC™ Button. Trykk dreneringssettets kobling
helt inn i MiniSPC™ Button. Vri 3/4 til heyre (med klokken) for & lase dreneringssettet pa plass.

3. Fest en katetersproyte med stor diameter til dreneringssettet. Apne klemmen pa dreneringssettet. Det bar forekomme
spontan tilbakefgring av urin.

4. Plassering bekreftes etter at urin er observert.

ADVARSEL: SPRGYT ALDRI LUFT INN | MINISPC™ BUTTON.

ADVARSEL: KOBLE ALDRI DRENERINGSSETTET TIL BALLONGENS OPPBLASINGSPORT.

5. Nar plasseringen er bekreftet, kan full drenering starte.

MERK: Ved farste gangs plassering, kontakt en legen angaende riktige skyllings- og dreneringsprosedyrer umiddelbart etter

plasseringen.

INSTRUKSJONER FOR PLASSERING PLEIE

1. MiniSPC™ Button bgr byttes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse. Tilstopping og/eller redusert stramning er
indikasjoner pa redusert ytelse. Se FEILS@KINGS -delen for ytterligere tegn pa redusert ytelse eller feil.

2. Serg for at ballongen er inne i bleeren og at MiniSPC™ Button roterer fritt for dreneringen starter.

3. Stomiomradet ber rengjeres daglig med mild sape og vann. Stomiomradet ber veere rent og tert hele tiden. MiniSPC™-
knappen ber roteres daglig av hensyn til hygiene pa stedet.

BRUKSANVISNING FOR DRENERINGSSETT

ADVARSEL: DENNE ENHETEN KAN FEILKOBLES MED KONTAKTER MED SMA HULL TIL ANDRE
HELSETJENESTEPROGRAMMER. DENNE ENHETEN SKAL BARE BRUKES TIL A KOBLE TIL KOMPATIBLE
DRENERINGSENHETER.

ADVARSEL: TRAKTADAPTEREN PA DRENERINGSSETTET KAN KOBLES FEIL TIL PUSTESYSTEMET,

LEMMANSJETTEN OG NEURAKSIALKONTAKTENE.

1. Feor plassering, inspiser alt innholdet i settet for skade. Hvis pakken blir skadet eller den sterile barrieren blir brutt, ikke bruk
produktet. Fa en annen pakke.

2. Dreneringssettet kan brukes til gravitasjonsdrenering av blzeren.

3. Serg for at klemmen pa er lukket, og fest dreneringssettet til MiniSPC™ Button ved a justere den merke linjen pa
dreneringssettets kontakt med den merke linjen pa sperren pa MiniSPC™ Button. Trykk dreneringssettets kobling helt inn
for & det inn i MiniSPC™ Button. Vri 3/4 til heyre (med klokken) for & lase dreneringssettet pa plass.

4. Fest traktenden av dreneringssettet til kontakten pa urinoppsamlingsenheten som brukes. Sett urinoppsamlingsenhetens
kontakt godt inn i traktadapteren mens du roterer den lett for & lase den pa plass. Nar du er tilkoblet, apner du klemmen for
a tillate flyt.

MERK: For at urinen skal renne bort fra kroppen, plasser dreneringsadapteren og oppsamlingsposen slik at den alltid er lavere

enn blaeren. Feil heving kan fare til ugnsket tilbakestremning av urin.

ADVARSEL: BARE TREKK TIL FOR HAND. BRUK ALDRI FOR MYE KRAFT ELLER VERKT@Y FOR A STRAMME

KONTAKTEN. FEIL BRUK KAN FORE TIL SPREKKER, LEKKASJE ELLER ANDRE FEIL.

ADVARSEL: SORG FOR AT ENHETEN KUN ER KOBLET TIL EN DRENERINGSPORT OG IKKE TIL ET IV-SETT.

ADVARSEL: HVIS DRENERINGSSETTET IKKE ER RIKTIG PLASSERT OG LAST, KAN DET OPPSTA LEKKASJE. NAR

DU VRIR PA DRENERINGSSETTETS KOBLING, HOLD MINISPC™ BUTTON PA PLASS FOR A UNNGA ROTASJON

UNDER PLASSERING AV DRENERINGSSETTET.SETT ALDRI DRENERINGSSETTETS KOBLING INN | BALLONGENS

INFLASJONSPORT (FIG. 3). DETTE KAN FORE TIL AT DEN INDRE BALLONGEN TOMMES ELLER FORER TIL

BALLONGFEIL HVIS FEIL INNHOLD SETTES INN | BALLONGEN.

5. Nar dreneringen er fullfart, fiern dreneringssettet. Lukk kiemmen for & forhindre lekkasje nar du fierner dreneringssettet.
Fjern dreneringssettet ved a holde MiniSPC™ Button pa plass, ta tak i dreneringskoblingen, vri 3/4 omdreining til venstre
(mot klokken) for & lase opp, og fiern dreneringssettet forsiktig fra MiniSPC™ Button.

6. Skyll enheten i etter protokollen og hyppigheten som er fastsatt av legen din. En luerslip-sprayte kan settes direkte inn i
dreneringsporten pa MiniSPC™ Button for skylling. Nar skyllingen er fullfgrt, klikk MiniSPC™ Button-pluggen pa plass for a
holde lumen ren.

7. Oppbevar dreneringssettet pa et rent og tert sted. Et tidligere brukt dreneringssett kan kun brukes om igjen til drenering.
Det ma ikke brukes til spyling.
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BRUKSANVISNING FOR DRENERINGSSETT

ADVARSEL: VED FEBER, OPPBLAST MAGE, INFEKSJON, BLOKKERING, VEVSNEKROSE, RGDHET PA STEDET
ELLER MATERIEDANNELSE, BOR PASIENTER OPPS@KE LEGE UMIDDELBART.

ADVARSEL: IKKE PLASSER FREMMEDLEGEMER | DRENERINGSPORTEN.

ADVARSEL: IKKE BRUK ET TIDLIGERE BRUKT DRENERINGSSETT TIL SPYLING.

Dreneringssett er ment a skiftes ut med jevne mellomrom for optimal ytelse og renslighet. AMT anbefaler at dreneringssettet
byttes minst ukentlig, eller sa ofte som angitt av helsepersonell. Enhetens ytelse og funksjonalitet kan forringes over tid,
avhengig av bruk og miljgforhold. Noen faktorer som kan fere til redusert levetid inkluderer brukshyppighet, traumer pa
enheten og generelt stell av dreneringssettet. Enheten ber byttes hvis det er notert lekkasje, sprekker, tarer, overdreven
restoppbygging, mugg, sopp eller andre tegn pa svikt. Noen brukstyper kan slite ned enhetskomponenter raskere enn andre.
Hvis slangen begynner a bli hard, anbefales det & bytte den ut for a unnga svikt.

RETNINGSLINJER FOR RIKTIG SKYLLING

Riktige spyleteknikker og frekvens kan bidra til & forhindre slangeblokkering, tilstoppinger, og slangesvikt. Skyll enheten i etter
protokollen og hyppigheten som er fastsatt av legen din. En luer-slip-sprgyte kan settes direkte inn i dreneringsporten pa
MiniSPC™ Button for skylling.

RENSING AV EN ENHET: Sjekk farst for & vaere sikker pa at slangen ikke er bgyd eller klemt fast noe sted. Hvis det er en
synlig tetting i slangen, forsgk & massere enheten for & bryte opp tettingen. Sett en sproyte fylt med steril lasning direkte inn i
dreneringsporten pa kateteret, og trykk og dra forsiktig i spreytestempelet for & lgsne tilstoppingen. Det kan ta flere runder
med skyving/trekking av stempelet for a fjerne tilstoppingen. Hvis tilstoppingen ikke kan fiernes, ta kontakt med helsepersonell,
da det kan veere ngdvendig a skifte ut slangen.

FORSIKTIGHET: Ikke bruk overdreven makt eller trykk for a preve a fierne tilstoppingen. Dette kan fere til at slangen brister.

FJERNE MINISPC™ BUTTON

1. Tem ballongen ved & feste Luer-slip-sprayten til ballongens inflasjonsport for & trekke ut det sterile vannet.

2. Fjern enheten forsiktig fra stomiomradet.

3. Skift ut etter behov i henhold til bruksanvisningen for MiniSPC™ Button.

MERK: Spontan lukking av stomien kan forekomme innen én time etter fierning. Sett inn en ny enhet hvis det fortsatt skal
gjeres drenering via denne ruten.

MERK: For & hindre ungdvendige sykehusbesgk, anbefales det at en ekstra enhet holdes for hand til alle tider for utskiftning i
tilfelle enheten svikter far planlagt utskifting.

ADVARSEL: IKKE KUTT AV DEN INDRE PUTEN ELLER RORENE.

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

MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

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

 Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3-Tesla

* Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 1000 gauss/cm (10-T/m)

* Maksimalt MR-system rapportert, helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2 W/kg i

15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus

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

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

FEILSOKING

Selv om det forventes at du kommer til & bruke MiniSPC™ Button uten problemer, kan det noen ganger oppsta uventede
problemer med enheten. Den fglgende delen inneholder en rekke ytelses- eller funksjonalitetsrelaterte elementer og hvordan
du kan bidra til & forhindre slike hendelser.

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

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

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

Anti-tilbakestremventillekkaje eller blokkering: Lekkasje/blokkering av lekkasjesikringsventilen oppstar vanligvis fordi rester
setter seg fast i ventilomradet, noe som hindrer ventilen i a lukkes helt. Skyll enheten i etter protokollen og hyppigheten som er
fastsatt av legen din. Ventilen kan ogsa bli invertert i sjeldne tilfeller. Sett dreneringssettet inn i porten for a tilbakestille ventilen
hvis dette skjer.

Slangen har redusert stramning eller har blitt tilstoppet: Slanger kan bli blokkert fordi skylleprotokollen som er fastsatt av
legen din ikke felges riktig, generell bruk av enheten og/eller soppvekst. Hvis tilstoppet, se delen RENSING AV EN ENHET for
instruksjoner om hvordan man skal rense enheten. Hvis tilstoppingen ikke kan fiernes, kan det hende at enheten ma skiftes ut.

|[Enheten sitter for stramt eller for Igst: Ballongtilpasningen kan justeres ved & endre ballongoppblasingsvolumet i ballong
oppblasings rekkevidden i Tabell 1. Hvis ballongtilpasningen sitter for lgst, ok ballongfyllevolumet over anbefalt volum, men ikke
over maks fyllevolum. Hvis ballongtilpasningen sitter for stramt, reduser fyllevolumet under det anbefalte fyllevolumet, men ikke
un((ijer dgt minste fyllevolumet. Hvis enheten ikke passer helt med fylle-volumrekkevidden, vil en ny enhetslengde veere
ngdvendig.

[Ballongen er misformet: Pass pa a blase opp og inspisere ballongen fer plassering for a sjekke ballongsymmetri. At ballonger
blir misformet oppstar vanligvis pa grunn av overdreven kraft eller spenning pa enheten (trekk enheten ut av stomien mens
ballongen blases opp). Ballonger far tilbake symmetrien sin nar de masseres forsiktig med fingrene hvis de ikke er sveert
misformet. Enheten ber byttes hvis ballongen er sveert misformet.

Enheten har blitt misfarget: Enheten kan bli misfarget over flere dagers bruk. Dette er normalt ved generell bruk av enheten

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

Forriglingen sviktet eller sprakk: Forriglingen er utformet for a tale ekstreme krefter uten a Iasne eller sprekke. Imidlertid kan
bindingen og materialets styrke reduseres ved langvarig bruk, avhengig av lgsninger/drenering som brukes gjennom enheten.
Enheten ber skiftes ut hvis det blir funnet sprekker i forriglingen, hvis den lekker, eller er separert fra enheten.

Det kommer darlig lukt fra enheten: Darlig lukt kan oppsta pa grunn av at enheten ikke skylles ordentlig med sterilt vann etter
hver bruk, eller pa grunn av infeksjon eller annen vekst som dannes inne i enheten. Hvis det registreres at det kommer darlig
lukt fra enheten, ma enheten skylles og stomiomradet ber rengjeres forsiktig med sape og varmt vann. Hvis darlig lukt ikke gar
bort, anbefales det at du tar kontakt med helsepersonell.

'Eallongsvikt: Tidlig ballongsvikt kan oppsta pa grunn av en rekke pasient- eller miljgfaktorer, inkludert, men ikke begrenset til
feil ballongfyllingsvolum, plassering av anordningen, traume, kontakt med skarpt eller slipende materiale, feil maling av
stomilengde og generelt stell av anordningen.

Pluggen vil ikke forbli stengt: Forsikre deg om at pluggen blir fast og fullt presset inn i forriglingskontakten. Hvis pluggen ikke
holder seg lukket, sjekk pluggen og dreneringsportomradet for overfladig opphopning av rester. Rens overskytende
restoppbygging med klut og varmt vann.

TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med AMT med
kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & hgre dine tanker og svare pa dine spgrsmal
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SVENSKA MiniSPC™ Button é

Suprapubisk lagprofilskateter
BRUKSANVISNING

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination. OBS! Ta bort ID
mérket fran brickan och Idgg undan for framtida anvéndning i patientmapp eller pa annat bekvamt ldge. Produkten levereras i
STERILT skick for engangsbruk. Var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvénd inte om skador upptéacks.

AVSEDD ANVANDNING

MiniSPC™ Button & Drainage Set utgor en kanal genom vilken urinblasans innehall kan avledas direkt fran urinblasan genom
en sakrad (initial placering) eller formad stomi (ersattningsstomi). Anordningen ar avsedd att anvandas av lakare och utbildade
patienter/vardgivare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

For patienter fran och med 7 ar med nedre urinvagssymptom sasom neurogen urinblasedysfunktion, medfédda missbildningar
eller urinrdrsobstruktion, eller som har en allvarlig funktionsnedséttning eller behdver konstant vard. MiniSPC ™ Button &
Drainage Set &r avsedd att anvandas for tillfallig suprapubisk urinavliedning och drénering i hégst fyra veckor. MiniSPC ™
Button ar avsedd att placeras direkt i urinblasan genom en sékrad (forsta placering) eller formad stomi (ersattningsstomi).

KONTRAINDIKATIONER

Kontradiktioner vid anvandning av MiniSPC™ Button inkluderar, men &r inte begransade till: Urinblasecancer » Pagaende

urinvagsinfektion, férutom nar lakarens bedémning ar att fordelarna med suprapubisk drénering dvervager riskerna

Forekomst av subkutant karltransplantat i det suprapubiska omradet

OBS!

* Var god kontakta halso- och sjukvardspersonal eller lakare for en forklaring av varningarna, varden och anvéandningen av
enheten.

* Denna anordning har utformats for att ge dréneringstiligang till urinblasan. Fran annan anvéandning avrades.
KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer vid anvéndning av MiniSPC™ Button inkluderar, men &r inte begrénsade till: Felaktig placering vid
insattning, vilket leder till trauma pa omgivande vavnad « Mild sveda vid inséattningsstallet « Blod i urinet « Cystit, urosepsis
Blockerad kateter « Utveckling av urinblasestenar « Infektion vid insattningsstallet « Peristomal smérta « Abscess, sarinfektion
och hudsonderfall « Trycknekros « Hypergranulationsvavnad ¢ Intraperitoneellt Iackage « Buried bumper-syndrom « Peristomal
lackage  Felfunktion eller dislokation av ballong

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

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

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska fordelar som kan forvantas vid anvandning av MiniSPC™ Button inkluderar, men &r inte begrénsade till: Direkt tillgang
till urinblasan for urinavledning och dranering « Enheten kan placeras antingen under en forsta placeringsprocedur eller som
en ersattningsenhet « Ballongdesign underlattar byte hemma vid behov « Mjuk, flexibel platta som ar att att rengdra och som
gor det mindre sannolikt att trauma bildas pa stomistallet « Ballongdesign resulterar i en storre gastrisk tatningsyta som kan
bidra till att minska lackage och granuleringsvavnad « Tillverkad av medicinskt silikon for att minska irritation och forbéattra
patientkomforten

Prestandaegenskaperna hos MiniSPC™ Button inkluderar, men &r inte begransade till: Lag profildesign ligger tatt mot huden
Lackageskyddsventil som forhindrar aterfléde av urinblasans innehall « Ballongens fyllnadsvolym kan enkelt justeras for en
anpassad form « Forreglingen mojliggér saker och trygg fastsattning av dréneringssetet « Unik "appel"-formad ballong
designad for att minska lackage och minska risken for oavsiktlig utdragning fran stomiplatsen « Mjuk yttre bolster
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SATSINNEHALL

(1) MiniSPC™ Button (bild 1) Ytterligare tillbehor for placering av enheten (ingar ej):

(2) 4 x 4 tum gasbandage Dilatatorer, stomamatinstrument, Inféringsnal, Skalpell, Ledare.
(1) Inféringsnal/forstarkare

(1) Vattenlosligt smérjmedel

(1) Spruta med Luer-slip

(1) 12- eller 24-tums ratvinkligt draneringsset (bild 2)

TYPER AV ANVANDNING - INITIAL PLACERING VS UTBYTE

MiniSPC™ Button kan séattas in antingen vid initiell insattningsprocedur eller som en utbytesenhet.

GENOMFORANDE AV EN INITIELL PLACERING

Om patienten for narvarande inte har en forberedd stomi for placering av MiniSPC™ Button, maste en ny stomi skapas.
Denna procedur kan endast utféras av sjukvardspersonal genom operation med anldggande av cystostomi/vesikostomi. Folj
instruktionerna nedan och bérja med avsnitt FORESLAGEN PROCEDUR FOR INITIAL PLACERING.

BYTE AV ENHET | EN ETABLERAT STOMIPLATS

Om det har beslutats att en enhet som ar insatt i en etablerad stomikanal behdver bytas ut (pga av nedatt funktion eller som
en proaktiv utbytesatgard), kan den existerande enheten tas ut fran stomin och en ny enhet sattas in i samma stomikanal. Om
ett utbyte av en enhet skall ske, ga direkt till avsnittet PROCEDUR FOR INSATTNING AV ENHETEN for att finna ratt metod
att satta in den nya enheten.

OBSERVERA: Utbyte av enhet kan utféras av professionell sjukvardspersonal eller i hemmet av patienten eller vardgivaren.
Forsok inte att byta ut enheten forran du forst har diskuterat proceduren med din hélso- och sjukvardare.

FORSIKTIGHET: Val av ratt storlek dr avgérande for patientens sikerhet och komfort. En enhet av oldmplig storlek
kan orsaka nekros, buried bumper-syndrom och/eller hypergranulering av vivnad. Om patientens storlek/vikt har
andrats sedan anordningen placerades, om passformen ar for tat eller for 16s, eller om det har gatt mer @n sex
manader sedan stomin mattes for sista gangen, rekommenderas det att stomin méts for att sakerstalla att
anordningens storlek inte behéver dndras.

FORESLAGEN PROCEDUR FOR INITIAL PLACERING

VARNING: MINISPC™ BUTTON BOR INITIALT ENDAST PLACERAS AV ELLER UNDER TILLSYN AV PERSONAL SOM
AR UTBILDAD | KORREKTA KIRURGISKA INGREPP VID CYSTOSTOMI/VESIKOSTOMI. EN GRUNDLIG FORSTAELSE
AV DE TEKNISKA PRINCIPERNA, KLINISKA TILLAMPNINGARNA OCH RISKERNA | SAMBAND MED
SLANGPLACERINGEN REKOMMENDERAS INNAN DENNA ANORDNING ANVANDS.

Den initiala placeringen av MiniSPC™ Button kan utféras med en 6ppen eller perkutan metod. Studier har antytt battre resultat
vid inkontinens__uppnés med endoskopisk placeringsteknik.

Alternativ A: Oppen metod

. Om urinblasan inte redan ar utspand, fyll urinblasan med steril koksaltlésning.

. ldentifiera placeringsplatsen.

. Utfor vesikostomi enligt standardproceduren for sjukhus.

. Mat stomins langd genom att folja instruktionerna i avsnitt MATNING AV STOMINS LANGD.

. Valj rétt storlek pA MiniSPC™ Button och placera anordningen enligt anvisningarna i PROCEDUR FOR INSATTNING AV
ENHETEN.

Alternativ B: Perkutan metod

1. Om urinblasan inte redan ar utspand, fyll urinblasan med steril koksaltlésning.

2. ldentifiera punkteringsstallet.

3. Beddva punkteringsstéllet med lokal injektion med 1 % lidokain.

4. Forin en 0,038-tums kompatibel inféringsnal vid punkteringsstéllet. For in inféringsnalen i urinblasan.

VARNING: VAR NOGA MED ATT INTE FORA IN INFORINGSNALEN FOR DJUPT FOR ATT UNDVIKA ATT DEN BAKRE
BLASVAGGEN PUNKTERAS.

5. Spontan atergang av urinet bor ske. Om trycket i urinblasan ar lagt och urinet inte flédar spontant genom inféringsnalen,
aspirera for att faststalla om inféringsnalen sitter inuti urinblasan. Placeringen i urinblasan bekraftas efter att urin har
observerats.

OBSERVERA: Forsok inte med inféringen om urinblasan inte kan lokaliseras.
6. Nar inféringsnalens placering i urinblasan har bekraftats, for en ledare genom inféringsnalen in i urinblasan
7. Nar ledaren ar pa plats, ta bort inféringsnalen.

Ytterligare brukskomponenter (Ingar ej):
Ersattningsdraneringsset, draneringspase

s WN =
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FORESLAGEN PROCEDUR FOR INITIAL PLACERING

8. Punktera huden med ett blad nr 11 vid mittlinjen av ledarens utgang.

9. For fram en dilator langs mandrangen och utvidga stomikanalen till 6nskad storlek.

10.Ta bort dilatorn Iangs mandréangen men lamna mandrangen pa plats.

F?RS_IKTIGHET: Undvik 6verdriven utvidgning av stomin, eftersom detta kan 6ka risken for att ballongen drar igenom
stomin.

11.Mat stomins langd genom att félja instruktionerna i avsnitt MATNING AV STOMINS LANGD.

12'\E/§llué¥é;\lorlek pa MiniSPC™ Button och placera anordningen enligt anvisningarna i PROCEDUR FOR INSATTNING AV

MATNING AV STOMINS LANGD

FORSIKTIGHET: Val av ritt storlek dr avgérande for patientens sikerhet och komfort. Mart lingden av patientens
stoma med ett stomamatinstrument. Langden pa skaftet pa den valda enheten ska vara lika lang som stomin. En
enhet av olamplig storlek kan orsaka nekros, buried bumper-syndrom och/eller hypergranulering av viavnad.

1. Var god hanvisa till tillverkarens bruksanvisning fér den aktuella stomiméatanordningen.

2. Var noga med att valja ratt storlek pa MiniSPC™ Button for den uppmétta tjockleken hos bukvaggen. Om mattet verkar
vara mellan tva storlekar, vélj alltid MiniSPC™ Button med den storre storleken. Nar den val har satts in, skall den yttre
flansen vara latt att rotera.

VARNING: VAL AV FOR LITEN STORLEK PA ANORDNINGEN KAN LEDA TILL INBADDNING MED EROSION IN |

URINBLASAN, VAVNADSNEKROS, INFEKTION, SEPSIS OCH DARMED SAMMANHANGANDE FOLJDSJUKDOMMAR

OCH/ELLER FEL PA ANORDNINGEN.

PROCEDUR FOR INSATTNING AV ENHETEN

FORSIKTIGHET: Innan enheten sitts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvénd inte
produkten om paketet ar skadat eller den sterila barridren har brutits.

FORSIKTIGHET: Forsok inte byta ut enheten eller kontrollera dess lige utan att forst diskutera proceduren med
sjukvardspersonalen.

1. Valj ratt storlek pa MiniSPC™ Button for placering.

OBSERVERA: Vid byte av en anordning bér stomilangden matas regelbundet for att sékerstélla att ratt
storlek pa MiniSPC™ Button anvands. Om patientens storlek/vikt har &ndrats sedan anordningen
placerades, om passformen ar for tat eller for I10s, eller om det har gatt mer an sex manader sedan
stomin mattes for sista gangen, rekommenderas det att stomin méts for att sakerstélla att anordningens
storlek inte behdver andras.

2. Innan MiniSPC™ Button placeras ska ballongen blasas upp genom ballonguppblasningséppningen
(se bild 3) med en luer-slipspruta med sterilt vatten till den rekommenderade
fyliningsvolymen. Den rekommenderade fyllnadsvolymen kan hittas i Tabell @
1 eller ar inskriven pa enheten dver ballongens uppblasningsport. Ta bort
sprutan och kontrollera att ballongen ar i oskadat tillstand genom att
forsiktigt klAmma pa ballongen for att upptécka lackor. Inspektera ballongen ~Z 4
visuellt for att kontrollera symmetrin. Kontrollera att storleken matchar I
uppmatt langd. Satt tillbaka sprutan och tom ut allt vatten fran ballongen
efter inspektionen.

3. Smorj slangspetsen med vattenldsligt smérjmedel. Anvand

inte mineralolja eller vaselin. For in valfri inforare i Tabell 1: Ballonguppblasningsvolymer
dréneringsoppningen, om 6kad styvhet ar dnskvard under Minimal Maximal
placeringen. Fr storl. fylivolym Rek. fyllvolym fylivolym
4. For forsiktigt sonden genom stomin och in i urinblasan tills
? ) 12F 2ml 2.5ml 3ml
den yttre flansen ligger mot huden.
5. Ta bort inféraren (om den anvénts i steg 3). 14F 3ml 4 ml Sml
6. Blas upp ballongen med sterilt vatten enligt fyllningsvolymen i 16F 4 ml 6 ml 8 ml
tabell 1
18F 6 ml 8ml 10 ml
7. Lyft for5|kt|gt upp flikarna och kontrollera med avseende pa
Iackage. 20F 7ml 10 ml 15 ml
OBSERVERA: Om lackage observeras ska du 6ka 24F 7 ml 10 ml 15 ml

ballongvolymen i steg om 0,51 ml. Overskrid inte maximal
fyllnadsvolym.

42



VERIFIERING AV INSATTNING

1. Vid problem med placeringen eller smarta, blédning eller skada pa stomats plats vid borttagande eller placering av enheten
radfragas innan enheten anvands lakare om dess korrekta placering.

2. Se till att kldmman pa dréneringssetet ar stangd och anslut draneringssetet till MiniSPC™ Button genom att rikta in den
morka linjen pa dréneringssetets koppling med den mérka linjen pa laset pa MiniSPC™ Button. Tryck in dréaneringssetets
koppling heltin i MiniSPC™ Button. Vrid 3/4 varv at hdger (medurs) for att lasa draneringssetet pa plats.

3. E?sl En kateterspruta med stor diameter till dréneringssetet. Oppna draneringssetets klamma. Spontan atergéng av urinet

Or ske.

4. Placeringen bekréaftas efter att urin observerats.

VARNING: SPRUTA ALDRIG IN LUFT | MINISPC™ BUTTON.

VARNING: ANSLUT ALDRIG DRANERINGSSETET TILL BALLONGENS UPPBLASNINGSOPPNING.

5. Nar placeringen ar bekraftad kan draneringen paborjas.

OBSERVERA: Vid initial placering ska du radfraga din lakare om korrekt spolning och drénering direkt efter placeringen.

UNDERHALLSINSTRUKTIONER FOR INSATTNINGEN

1. MiniSPC™ Button bor bytas ut med jamna mellanrum for optimal prestanda. Igenséttning eller reducerat fléde ar tecken pa
nedsatta prestanda. Se avsnittet FELSOKNING for ytterligare tecken pa nedsatta prestanda eller haveri.
. Kontrollera att ballongen ligger i urinblasan och att MiniSPC™ Button roterar fritt innan draneringen pabdrjas.
3. Stomiomradet bor rengéras dagligen med en mild tval och vatten. Stomistéllet skall alltid vara rent och torrt MiniSPC™
Button bor roteras dagligen for att uppréatthalla god hygien vid stomistéllet

BRUKSANVISNING TILL DRANERINGSSETET

VARNING: DENNA ENHET KAN POTENTIELLT FELKOPPLAS TILL FINKALIBRIGA KOPPLINGAR PA ANDRA
ENHETER INOM HALSO- OCH SJUKVARD. DENNA ANORDNING FAR ENDAST ANSLUTAS TILL KOMPATIBLA
DRANERINGSANORDNINGAR.

VARNING: DRANERINGSSETETS TRATTADAPTER TENDERAR ANSLUTAS FEL TILL ANDNINGSSYSTEM,

EXTREMITETSMANSCHETT OCH NEURAXIALA KOPPLINGAR.

1. Innan enheten sétts in, var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador. Anvand inte produkten om paketet ar
skadat eller den sterila barriaren har brutits. Skaffa en annan férpackning.

2. Draneringssetet kan anvéndas for gravitationsdrénering av urinblasan.

3. Se till att kldmman ar stangd och anslut dréneringssetet till MiniSPC™ Button genom att rikta in den mérka linjen pa
draneringssetets koppling med den morka Iin%'en pa laset pa MiniSPC™ Button. Tryck pa dréneringssetets koppling for att
féra in det i MiniSPC™ Button. Vrid 3/4 varv at hoger (medurs) for att lasa draneringssetet pa plats.

4. Anslut dréneringssetets trattéande till kopplingen pa urinuppsamlingsanordningen som anvénds. Séatt i
urinuppsamlingsanordningens koppling ordentligt i trattadaptern medan du vrider den latt for att 1asa den pa plats. Efter
anslutning éppnar du klamman for att méjliggora fléde.

OBSERVERA: For att urinet ska rinna bort fran kroppen, placera draneringsadaptern och uppsamlingspasen sa att de alltid ar

lagre an urinblasan. Felaktig hojning kan leda till oavsiktligt aterfléde av urinet.

VARNING: SKRUVA BARA AT FOR HAND. ANVAND ALDRIG STOR KRAFT ELLER VERKTYG FOR ATT DRA AT

KOPPLINGEN. OLAMPLIG ANVANDNING KAN LEDA TILL SPRICKBILDNING, LAKAGE ELLER ANNAT AVBROTT.

VARNING: SAKERSTALL ATT ENHETEN AR ANSLUTEN ENBART TILL EN DRANERINGSOPPNING OCH INTE TILL

ETT IV-SET.

VARNING: OM DRANERINGSSETET INTE AR KORREKT PLACERAT OCH LAST KAN LACKAGE FOREKOMMA. NAR

DRANERINGSSETETS KOPPLINGS VRIDS SKA MINISPC™ BUTTON HALLAS PA PLATS FOR ATT UNDVIKA ATT DEN

ROTERAR NAR DRANERINGSSETET PLACERAS. SATT INTE | DRANERINGSSETETS KOPPLING | BALLONGENS

UPPBLASNINGSOPPNING (BILD 3). DET KAN FA DEN INRE BALLONGEN ATT TOMMAS ELLER LEDA TILL

FELFUNKTION HOS BALLONGEN OM OLAMPLIGT INNEHALL FORS IN | BALLONGEN.

5. Nar draneringen &r klar, ta bort dréneringssetet. Stang klamman for att férhindra lackage nar dréneringssetet avlagsnas. Ta
bort draneringssetet genom att halla MiniSPC™ Button pa plats, fatta tag i dréneringssetets koppling och vrid den 3/4 varv
at vanster (moturs) for att lossa den och ta sedan forsiktigt draneringssetet fran MiniSPC™ Button.

6. Spola anordningen enligt den frekvens och det protokoll som din I&kare har uppréttad. En luerslipspruta kan foras in direkt
i draneringsdppningen pa MiniSPC™ Button for spolning. Tryck MiniSPC™ Buttons plugg pa plats for att halla flodet rent
efter att spolningen avslutats.

7. Forvara dréneringssetet pa en ren och torr plats. Ett tidigare anvant dréaneringsset far endast ateranvéandas for dranering.
Det far inte anvandas for spolning.

N
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BRUKSANVISNING TILL DRANERINGSSETET

VARNING: VID FEBER, UTSPANDHET | BUKEN, INFEKTION, BLOCKERING, VAVNADSNEKROS, RODNAD PA
STOMISTALLLET ELLER VARBILDNING SKA PATIENTEN OMEDELBART UPPSOKA SIN LAKARE

VARNING: PLACERA INTE NAGRA FRAMMANDE FOREMAL | DRANERINGSOPPNINGEN.

VARNING: ANVAND INTE ETT TIDIGARE ANVANT DRANERINGSSET FOR SPOLNING.

Draneringsseten ska regelbundet bytas ut for optimal funktion och renhet. AMT rekommenderar att dréneringssetet byts
atminstone varje vecka eller sa ofta som sjukvardspersonalen anger. Enhetens prestanda och funktion kan forséamras 6ver tid
beroende pa anvandning och miljéfaktorer. Nagra faktorer som kan leda till férkortad livsléangd innefattar:
anvandningsfrekvens, trauma pa anordningen, och évergripande vard av dréneringssetet. Enheten ska bytas ut, om lackor,
sprickor, repor, smuts, mégel, svamp eller andra fel noteras. Vissa slags anvandning kan slita ut enhetens komponenter
snabbare an andra. Om slangen bérjar hardna rekommenderas byte for att undvika fel.

RATTA RIKTLINJER FOR SPOLNING

Rétt spolningsteknik och -frekvens kan bidra till att forhindra blockering av slangar, igenstappning och slangmisséden. Spola
anordningen enligt den frekvens och det protokoll som din lakare har uppréattad. En luer-slipspruta kan foras in direkt i
dréneringsdppningen pa MiniSPC™ Button f6r spolning.

RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET: Kontrollera och forsakra forst att slangen inte ar bojd eller fastklamd nagonstans.
Om det finns en synlig tilltdppning av slangen, forsok att massera enheten for att I6sgora tilltdppningen. Anslut en spruta fylld
med steril 16sning direkt till draneringséppningen pa katetern och tryck och dra forsiktigt med sprutkolven fér att lossa
tilltappningen. Det kan behdvas flera omgangar av tryckning och dragning i kolven innan tilltdppningen sléapper. Om
tilltappningen inte slapper, kontakta din halso- och sjukvardspersonal, eftersom slangen kan behéva bytas ut.
FORSIKTIGHET: Anvand inte 6verdriven kraft eller tryck for att forsoka fa loss tilltdppningen. Detta kan leda till att
slangen kan brista.

BORTTAGNING AV MINISPC™ BUTTON

1. Tom ballongen genom att fasta luer-slipsprutan i ballongens uppblasningsport for att tomma det sterila vattnet.

2. Nar val ballongen ar helt témd, ta forsiktigt bort enheten fran stomistéllet

3. Byt ut vid behov enligt bruksanvisningen till MiniSPC™ Button.

OBSERVERA: Spontan stangning av stomin kan ske inom en timme efter att borttagningen. Satt i en ny anordning om
dranering via denna v&g ska fortsattas.

OBSERVERA: For att undvika onddiga sjukhusbesok, rekommenderas att en reservenhet alltid finns tillganglig for utbyte i
héandelse av ett enhetshaveri innan planlagt utbyte.

VARNING: SKAR INTE AV DET INRE BOLSTERET ELLER SLANGEN.

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

MR SAKERHETSINFORMATION

Icke-kliniska tester har visat att MiniSPC™ Knapp ar MR villkorlig. En patient med den hér enheten kan skannas sékert i ett
MR-system pa foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, enbart

* Maximalt spatialgradient magnetfalt pa 1000 gauss/cm (10 T/m)

* Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig helkropps-SAR pa 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs per

pulssekvens) i normallage.

Under de givna skanningsbegransningarna, kan MiniSPC™ Knapp forvantas ge en maximal 6kning av temperaturen pa 1,6°C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs per pulssekvens).
| icke-kliniska tester nar artefaktbilden orsakad av MiniSPC™ Knapp ungefér 20 mm ut fran enheten nér den skannas med en
ekogradient pulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

FELSOKNING

Aven om du kan férvinta dig att din MiniSPC™ Button ska fungera felfritt kan ovéntade problem med anordningen ibland
uppsta. Foljande avsnitt behandlar ett antal prestanda eller funktionalitetsrelaterade punkter och hur man kan hjélpa till att
forhindra dessa typer av handelser.

[En reva har bildats: Revor kan uppsta pga kontakt med ett vasst eller nétande foremal, alltfor stor kraft eller alltfor hogt tryck.
Pga det mjuka, bekvdma materialets beskaffenhet som enheten ar tillverkad av, kan sma revor snabbt leda till storre revor eller
enhetshaveri. Om en reva upptacks pa enheten, 6vervag att byta ut enheten och férsok finna orsaker till spanning, kraft eller

nagot vasst, vilka alla kan orsaka revor.
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FELSOKNING

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

Lackande ballongvolym: Om ballongen sakta toms pa luft, tom ballongen helt och hallet och ta bort den fran stomin. Val ute,
blas upp ballongen till rekommenderad fyllnadsvolym. Kontrollera ballongen for Iackage genom att forsiktigt massera slangar
och ballong. Om inget lackage kan ses, tom ballongen och aterinsétt ballongen tillbaka i stomin, samt blas upp ballongen igen
till 6nskad fyllnadsvolym. Overstig inte maximal fyllnadsvolym. Rér bara ballongens uppblasningsport vid uppblasning och
tomning av ballongen. Andra anvandningsomraden kan leda till ballonglackage eller enhetshaveri. OBS! Ballongen ar tillverkad
av ett semipermeabelt material och kan forlora en liten méngd av fyllnadsvolymen med tiden beroende pa miljé- och
anvandningsforhallanden.

Lackage i eller blockering av antirefluxventilen: Lackage/blockering av lackageskyddsventilen uppstar vanligtvis pa grund av
att rester fastnar i ventilomradet, vilket forhindrar att ventilen stangs helt. Spola anordningen enligt den frekvens och det
protokoll som din lékare har upprattad. | séllsynta fal kan ventilen ocksa bli inverterad. Satt i dréneringssetet i porten for att
aterstélla ventilen om detta intraffar.

Slangar med reducerat flode eller helt tilltappta: Slangar kan bli igentappta pa grund av att spolningsprotokollet som
faststallts av din lakare inte féljs korrekt, pa grund av vanlig anvandning av anordningen och/eller svamptillvéxt. Om de ar
igentappta, se avsnittet RENGORING AV EN TILLTAPPT ENHET for anvisningar om hur enheten skall rengéras. Om
tilltappningen inte kan fas bort, kan enheten behdva bytas ut.

|[Enhetens passform ar for snav eller for 16s: Ballongens passform kan justeras genom att andra ballongens
uppblasningsvolym inom gransvéardena for ballongens fyllvolym i Tabell 1. Om ballongen sitter for |6st, 6ka ballongens fyllvolym
utover den rekommenderade men inte utéver maximum fyllvolym. Om ballongen sitter fér snavt, minska fyllvolymen under den
rekommenderade men inte under minimum fyllvolym. Om enheten inte kan passas in riktigt inom grénsvardena for fyllvolymerna
kommer en ny storlek pa enheten att behdvas.

|Ballongen ar missbildad: Var noga med att blasa upp och inspektera ballongen fore insattningen for att kontrollera ballongens
symmetri. En ballong blir typiskt missbildad pga 6verdriven kraft eller spanning pa enheten (utdragning av enheten ur stomin
medan ballongen ar uppblast). Om missbildningen inte &r éverdriven kan ballonger forsiktigt masseras med fingrarna tillbaks till
symmetri. Enheten ska bytas ut om ballongen ar éverdrivet missbildad.

Enheten har blivit missfargad: Anordningen kan bli missfargad efter dagars anvandning. Detta ar normalt vid vanlig

anvandning av anordningen.

Ballongen kan inte blasas upp eller tommas: Uppblasnings- och tdmningsproblem uppstar oftast pga restsubstanser som
blockerar fyllnadshalrummet. Anvand alltid en ren spruta nar ballongen blases upp. | vissa sallsynta fall kan svamp bildas inuti
slangen och blockera fylinadshalrummet. Svamptillvéxt kan férekomma beroende pa patientmiljon. Om ballongen inte tdms,
kontakta din halso- och sjukvardare for borttagning. Om témningsproblemet &r ett resultat av svamptillvéxt, kan eliminering av
orsaken fill svamptillvaxten eller antisvamp medicinering krévas.

Felaktig eller sprucken forregling: Forreglingen har utformats for att tala extrema krafter utan att lossa eller spricka. Styrkan i
fogar och material kan emellertid minska vid langvarig anvandning beroende pa vilka |6sningar/vatska som passerat genom
anordningen. Enheten ska bytas ut om forreglingen har sprickor eller lackor eller har franskilts fran enheten.

Enheten har en obehaglig lukt: Dalig lukt kan uppsta pa grund av att anordningen inte spolas ordentligt med sterilt vatten efter
varje anvandning, infektion eller annan tillvaxt som bildas inuti anordningen. Om det marks att en obehaglig lukt kommer fran
enheten, bor enheten spolas och stomistéllet rengoras forsiktigt med tval och varmt vatten. Om den obehagliga lukten inte
forsvinner rekommenderas att man kontaktar halso- och sjukvardspersonal.

Ballonghaveri: Tidigt ballongfel kan uppsta pa grund av ett antal patient- eller miljéfaktorer, inklusive, men inte begransade till:
felaktig ballongfyllningsvolym, placering av anordningen, trauma, kontakt med ett vasst eller slipande material, felaktig matning
av stomilangd och évergripande skotsel av anordningen.

Proppen vill inte forbli stangd: Se till att proppen ar ordentligt och fullsténdigt instucken i forreglingsanslutningen. Om pluggen
inte haller sig stangd ska du kontrollera pluggen och dréneringséppningen for att se om det samlats 6verskottsrester. Rensa
overskottsavlagringarna med trasa och varmt vatten.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjélp och information om anvandning av var enhet ar du vdlkommen att kontakta AMT
enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hdra av dig och hjélpa till att besvara dina
bekymmer och fragor.

45



PORTUGUES Botao MiniSPC™ é
Cateter Suprapubico de Baixo Perfil

INSTRUGOES DE USO
Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico. Aviso: Retire da
bandeja o adesivo com a identificagdo e guarde para uso futuro na ficha do paciente, ou em outro local conveniente.O
dispositivo é fornecido ESTERIL para um unico uso. Inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se estiver
danificado, nao utilize.

USO PRETENDIDO

O Conjunto de Drenagem e Botdo MiniSPC™ fornece um canal através do qual o contetido da bexiga urinaria pode ser
desviado diretamente da bexiga por meio de um estoma seguro (colocagao inicial) ou formado (substituigéo). O dispositivo
destina-se a ser usado por medicos e cuidadores/usuarios treinados.

INDICACOES DE USO

Para pacientes com sete anos de idade ou mais com disfun¢des do trato urinario inferior, como disfungéo neurogénica da
bexiga, malformagao congénita ou obstrugéo uretral, ou que sejam gravemente incapacitados ou necessitem de cuidados
constantes. O Conjunto de Drenagem e Botdo MiniSPC™ ¢ indicado para uso em desvio e drenagem urinaria suprapubica
temporaria por periodo igual ou inferior a quatro semanas. O Botdo MiniSPC™ destina-se a ser colocado diretamente na
bexiga por meio de um estoma fixo (colocagao inicial) ou formado (substituicéo).

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes para o uso do Botdo MiniSPC™ incluem, sem limitagdo: Carcinoma da bexiga ¢ Infecgéo urinaria em

curso, exceto quando, a critério do médico, os beneficios da drenagem suprapubica superam os riscos * Presenga de enxerto

vascular subcutaneo na area suprapubica

AVISO:

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

« O dispositivo foi projetado para fornecer acesso a exibida para drenagem Outras aplicagdes ndo sao aconselhadas.
COMPLICACOES

As complicagdes potenciais ao se usar o Botdo MiniSPC™ incluem, sem limitag&o: Localizagdo incorreta na insergao,
resultando em trauma no tecido circundante « Queimadura leve no local de inser¢éo * Sangue na urina « Cistite, urossepsia *
Cateter bloqueado * Desenvolvimento de célculos na bexiga ¢ Infecgéo no local de insergéo * Dor peristomial « Abscesso,
infecgdo da ferida e pele quebradiga * Necrose por pressao ¢ Hiper granulagao do tecido « Vazamento intraperitonial «
Sindrome de buried bumper ¢ Vazamento peristomial « Falha ou desalojamento do balao

ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM RESTERILIZE
ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O
DESEMPENHO DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR
EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

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

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o Botdo MiniSPC™ incluem, sem limitagao: Fornece acesso
direto a bexiga para desvio e drenagem urinaria « O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento de colocagédo
inicial ou como dispositivo de substituicdo « O desenho do baldo auxilia faciimente, na substituicdo doméstica quando
necessario * O reforgo suave e flexivel é facil de limpar e menos propenso a criar trauma no local do estoma « O design de
baldo resulta em uma superficie de vedagdo maior, o que pode ajudar a reduzir vazamento e granulagédo no tecido « Feito de
silicone de grau médico para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente

As caracteristicas de desempenho do Botdo MiniSPC ™incluem, sem limitagao: O design de baixo perfil fica rente a pele « A
valvula antivazamento evita o refluxo do contetdo da bexiga urinaria « O volume de preenchimento do baldo pode ser
facilmente ajustado de forma personalizada « O intertravamento permite a fixagdo segura do conjunto de drenagem- Baldo
exclusivo com forma de "macga" projetado para reduzir o vazamento e reduzir o risco de extragdes acidentais do local do
estoma ¢« Suporte externo macio
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CONTEUDO DO KIT

(1) Botdo MiniSPC™ (Fig. 1) Acessorios opcionais para colocagio de dispositivos (ndo
(2) Gaze e 4x4 polegadas (10x10 cm) incluidos): Dilatadores, Dispositivo de Medigao de Estoma,

(1) Introdutor/enrijecedor Agulha introdutora, Bisturi, Fio-guia.

(1) Lubrificante solivel em agua L ~ 3 .

(1) Seringa Luer-Slip Componentes Adicionais para Uso (Nao Incluido): Conjuntos

(1) Conjunto de Drenagem em Angulo Reto de 12" de Drenagem de Substituicdo, Saco de Drenagem

ou 24" (Fig. 2)
TIPO DE UTILIZAGAO - COLOCAGAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O Botéo MiniSPC™ pode ser colocado durante um procedimento de colocagéo inicial ou como dispositivo de substituigéo.
REALIZACAO DA COLOCAGAO INICIAL

Se o paciente ndo tem atualmente um trato de estoma para a colocagéo do Botdo MiniSPC ™, sera necessario um novo trato
de estoma. Este processo s6 pode ser completado por um profissional de saiide por procedimentos cirlirgicos adeguados de
gilsjtgsEtarlrgeg\éesicostomia. Siga as instrugdes abaixo comegando com a segdo PROCEDIMENTOS DE COLOCAGAO INICIAL
SUBSTITUICAO DE UM DISPOSITIVO EM UM LOCAL DE ESTOMA

Se ficar determinado que um dispositivo colocado em um estoma existente precisa ser substituido (por ndo funcionar
idealmente ou como substituigéo proativa), o dispositivo atual podera ser removido do estoma e o novo dispositivo podera ser
inserido no mesmo local do estoma. Se estiver realizando uma substituicéo de dispositivo, pule direto para a se¢éo
PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO para saber o método correto de colocagdo do novo dispositivo.
NOTA: A substituicdo do dispositivo pode ser feita pelo profissional de saude ou em casa, pelo paciente/cuidador. Nao tente
substituir o dispositivo antes de conversar sobre o procedimento com seu profissional de saude.

CUIDADO: A selegdo do tamanho correto do dispositivo de é fundamental para a seguranca e o conforto do
paciente. Um dispositivo de alimentagdo nao apropriadamente dimensionado pode causar necrose, sindrome de
"burried bumper" e/ou tecido com hipergranulagdo. Se o tamanho/peso do paciente tiver mudado desde que o
dispositivo foi colocado, se o ajuste estiver muito apertado ou muito frouxo, ou se ja se passaram mais de seis
meses desde a ultima medicao do estoma, é recomendavel que o estoma seja medido para garantir que o tamanho
do dispositivo ndo precise ser alterado.

PROCEDIMENTOS DE COLOCAGAO INICIAL SUGERIDOS

ATENGAO: O BOTAO MINISPC™ SO DEVE SER COLOCADO INICIALMENTE POR OU SOB A SUPERVISAO DE
PESSOAL TREINADO EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS ADEQUADOS DE CISTOSTOMIA/VESICOSTOMIA. PARA
SE USAR O PRODUTO, E NECESSARIO COMPREENDER COMPLETAMENTE OS PRINCIPIOS TECNICOS, AS
APLICAGOES CLINICAS E OS RISCOS ASSOCIADOS COM A COLOCAGAO DO TUBO GASTRICO PERCUTANEO.

A colocagéo inicial do botdo MiniSPC™ pode ser realizada por meio de uma abordagem aberta ou percutanea. Estudos

sugerem que foram alcangados melhores resultados de continéncia por meio da técnica de colocagao endoscopica.

Opgéao A: Abordagem Aberta

1. Se a bexiga ainda néo estiver distendida, encha-a com solugéo salina estéril.

2. Identifique o local de colocagao.

3. Realize a vesicostomia de acordo com o procedimento hospitalar padrao.

4. Mega o comprimento do estoma seguindo as instru¢des da secdo MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA.

5. Selecione o tamanho correto do Botdo MiniSPC™ e coloque o dispositivo seguindo as instrugdes em PROCEDIMENTO
DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO.

Opgao B: Abordagem Percutanea

1. Se a bexiga ainda néo estiver distendida, encha-a com solugao salina estéril.

2. ldentifique o local da puncéo.

3. Anestesie o local da pungdo com inje¢éo de lidocaina a 1%.

4. Insira uma agulha introdutora compativel de 0,038" no local da pung&o. Insira a agulha introdutora na bexiga

ATENCAO: TOME CUIDADO PARA NAO INSERIR A AGULHA INTRODUTORA MUITO PROFUNDAMENTE PARA

EVITAR A PUNCIONAR A PAREDE POSTERIOR DA BEXIGA.

5. Pode ocorrer retorno espontaneo da urina. Se a pressdo da bexiga estiver baixa e a urina nao fluir espontaneamente pela
agulha introdutora, aspire para verificar se a agulha introdutora esta dentro da bexiga. A colocagéo na bexiga é confirmada
apos a observagéo da urina.

NOTA: N&o tente a insergao se a bexiga ndo puder ser localizada.

6. Dtgpois que for confirmada a colocagéo da agulha introdutora na bexiga, insira um fio-guia através da agulha introdutora
até a bexiga.

7. Depois que o fio-guia estiver no lugar, remova a agulha introdutora.
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PROCEDIMENTOS DE COLOCAGAO INICIAL SUGERIDOS

8. Usando uma lamina n°® 11, faga uma pungao na pele na linha média da saida do fio-guia.

9. Passe um dilatador pelo fio-guia e dilate o trato do estoma no tamanho desejado.

10.Remova o dilatador pelo fio-guia, deixando este no lugar.

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

puxado através do estoma.

11.Mega o comprimento do estoma seguindo as instrugdes da secdo MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA.

12.Selecione o tamanho correto do Botdo MiniSPC™ e coloque o dispositivo seguindo as instru¢ées em PROCEDIMENTO
DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO.

MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA

CUIDADO: A selegédo do tamanho correto do dispositivo de é fundamental para a seguranca e o conforto do

paciente. Meca o comprimento do estoma do paciente com um dispositivo de medigdao do estoma. O comprimento

do eixo do dispositivo de selecionado deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um dispositivo de

alimentagao nao apropriadamente dimensionado pode causar necrose, sindrome de "burried bumper" e/ou tecido

com hipergranulagao.

1. Consulte as Instrugdes do fabricante para uso do Dispositivo de medigéo de estoma que estiver sendo usada

2. Certifique-se de selecionar o Botdo MiniSPC™ de tamanho apropriado para a espessura medida da parede abdominal. Se
a medida parece ser entre dois tamanhos, selecione sempre o Botdo MiniSPC™ de tamanho maior seguinte. Depois de
colocado, o flange externo deve girar facilmente.

ATENGAO: USAR UM DISPOSITIVO MUITO PEQUENO PODE CAUSAR PROBLEMAS COM EROSAO DA PAREDE DA

BEXIGA, NECROSE TECIDUAL, INFECGAO, SEQUELAS ASSOCIADAS A SEPSE E/OU FALHA DO DISPOSITIVO.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Antes da colocacao, inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem

estiver danificada ou a barreira estéril violada, nao utilize o produto.

CUIDADO: Nao tente substituir o dispositivo nem verifique a substituicdo até discutir primeiro o procedimento com o

seu profissional de saude.

1. Selecione o tamanho correto do Botdo MiniSPC™ para posicionamento.

NOTA: Ao substituir um dispositivo, 0 comprimento do estoma deve ser medido periodicamente para

garantir que o tamanho correto do Botdo MiniSPC™ esteja sendo usado. Se o tamanho/peso do

paciente tiver mudado desde que o dispositivo foi colocado, se o ajuste estiver muito apertado ou muito
frouxo, ou se ja se passaram mais de seis meses desde a Ultima medigdo do estoma, € recomendavel
que o estoma seja medido para garantir que o tamanho do dispositivo nao precise ser alterado.

2. Antes de colocar o Botdo MiniSPC™, encha o baldo pela porta de insuflagdo do baléo (veja a Fig. 3)
usando uma seringa Luer Slip com agua estéril até o volume de enchimento
recomendado. O volume de enchimento recomendado pode ser encontrado @
na Tabela 1 ou impresso acima da porta de enchimento do baldo no
dispositivo. Remova a seringa e verifique a integridade do baldo apertando-o
delicadamente para ver se ha vazamento. Inspecione visualmente o baldo ~Z a
para verificar a simetria. Verifique se as informagdes de tamanho sédo A
apropriadas para o comprimento medido. Reinsira a seringa e esvazie toda
a agua do baldo apés a inspegéo.

3. Lubrifique a ponta do tubo com lubrificante soltivel em agua.
N&o use 6leo mineral nem vaselina. Insira o introdutor

Tabela 1: Volumes de enchimento do baldo

opcional na porta de drenagem se desejar o aumento de Tamanho| Volume de Volume de Volume de
rigidez durante a colocagéo. Fr enchimento | enchimento | enchimento

4. Guie suavemente o tubo através do estoma e para a bexiga minimo recomendado maximo
até que a flange externa esteja rente a pele. 12F 2ml 2.5ml 3ml

5. Remova o introdutor (se utilizado na etapa 3). 14F 3ml 4 ml 5ml
6. Encha o baldo com agua estéril de acordo com o volume de

enchimento no gréafico da Tabela 1 16F 4ml 6 ml 8 ml
7. Levante suavemente as abas e verifique se ha sinais de 18F 6 ml 8 ml 10 ml
vazamento. ) 20F 7ml 10ml 15 ml
NOTA: Se houver vazamento, aumente o volume do baldo em
incrementos de 0,5-1 ml. Ndo exceda o volume de 24F 7ml 10 ml 15 ml

enchimento maximo.
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VERIFICACAO DA COLOCACAO

1. Se houver algum problema com a colocagdo ou qualquer dor, sangue ou trauma localizado durante a remog&o ou colocagdo
do dispositivo, consulte um médico antes de usar o dispositivo para confirmar a colocagao correta do dispositiva

2. Certifique-se de que a bragadeira do conjunto de drenagem esteja fechada e conecte o conjunto de drenagem ao Botéo
MiniSPC™ alinhando a linha escura no conector do conjunto de drenagem com a linha escura do intertravamento no
Botdo MiniSPC™. Pressione totalmente o conector do conjunto de drenagem no Botdo MiniSPC™. Gire 3/4 para a direita
(sentido horario) para travar o conjunto de extenséo no lugar.

3. Conecte uma seringa de cateter de grande diametro ao conjunto de drenagem. Abra a bragadeira do conjunto de
drenagem. Pode ocorrer retorno espontaneo da urina.

4. A colocagéo é confirmada apds a observag&o da urina.

ATENGCAO: NUNCA INJETE AR NO BOTAO MINISPC™. - 5

ATENGAO: NUNCA CONECTE O CONJUNTO DE IRRIGACAO A PORTA DE INFLACAO DO BALAO.

5. Quando a colocagéo for confirmada, a drenagem completa podera comegar.

NOTA: Em caso de uma colocagéo inicial, consulte seu médico sobre os procedimentos corretos e de irrigagdo apropriados

imediatamente ap6s a colocagéo.

INSTRUGOES DE CUIDADO NA COLOCAGCAO

1. O Botdo MiniSPC™ deve ser substituido periodicamente para um desempenho ideal. A obstrugéo e/ou o fluxo reduzido
séo indicagdes de menor desempenho. Consulte a secdo SOLUGAO DE PROBLEMAS para conhecer outros sinais de
desempenho ou falha.

. Certifique-se de que o baldo esteja dentro da bexiga, e o Botdo MiniSPC™ gire liviemente antes que a drenagem comece.

. A area do estoma deve ser limpa diariamente com sab&o suave e agua. O local do estoma deve estar limpo e seco
sempre. O Botdo MiniSPC™ deve ser girado diariamente para higiene do local.

INSTRUCOES DE USO DO CONJUNTO DE DRENAGEM

ATENCAO: ESTE DISPOSITIVO TEM POTENCIAL PARA CONEXAO INCORRETA COM CONECTORES DE FURO
PEQUENO DE OUTRAS APLICACOES DE CUIDADOS DE SAUDE. SO UTILIZE ESTE DISPOSITIVO PARA CONECTAR-
SE A DISPOSITIVOS DE DRENAGEM COMPATIVEIS.

ATENGCAO: O ADAPTADOR DE FUNIL DO CONJUNTO DE DRENAGEM TEM O POTENCIAL DE SE CONECTAR

INCORRETAMENTE AO SISTEMA RESPIRATORIO, AO MANGUITO DO MEMBRO E AOS CONECTORES NEUROAXIAIS.

1. Antes da colocagéo, inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos. Se a embalagem estiver danificada ou a
barreira estéril violada, néo utilize o produto. Obtenha outro pacote.

2. O conjunto de drenagem pode ser usado para drenagem por gravidade da bexiga

3. Certifique-se de que a bragadeira esteja fechada e conecte o conjunto de drenagem ao Botdo MiniSPC™ alinhando a
linha escura no conector do conjunto de drenagem com a linha escura do intertravamento no Botdo MiniSPC™. Pressione
inteiramente o conector do conjunto de drenagem para inserir no botdo MiniSPC™. Gire 3/4 de volta para a direita (sentido
horario) para travar o conjunto de extensao no lugar.

4. Encaixe a extremidade do funil do conjunto de drenagem no conector do dispositivo de coleta de urina que esta sendo
usado. Insira firmemente o conector do dispositivo de coleta de urina no adaptador do funil, girando-o levemente para
trava-lo no lugar. Depois de conectado, abra o grampo para permitir o fluxo.

NOTA: Para que a urina flua para longe do corpo, posicione o adaptador de drenagem e a bolsa coletora de modo que fiquem

sempre mais baixos que a bexiga. Uma elevagéo inadequada pode resultar em refluxo de urina n&o intencional .

ATENGAO: SO APERTE COM A MAO. NUNCA USE FORGA EXCESSIVA OU UMA FERRAMENTA PARA APERTAR O

CONECTOR. O USO INCORRETO PODE RESULTAR EM RACHADURA, VAZAMENTO OU OUTRO TIPO DE FALHA.

ATENGAO: CERTIFIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTEJA CONECTADO APENAS A UMA PORTA DE DRENAGEM

E NAO A UM CONJUNTO DE IV.

ATENGAO: SE O CONJUNTO DE DRENAGEM NAO ESTA ADEQUADAMENTE POSICIONADO E TRAVADO, PODE

OCORRER VAZAMENTO. AO GIRAR O CONECTOR DO CONJUNTO DE DRENAGEM, SEGURE O BOTAO MINISPC™ NO

LUGAR PARA EVITAR ROTACAO AO POSICIONAR O CONJUNTO DE DRENAGEM. NAO INSIRA O CONECTOR DO

CONJUNTO DE DRENAGEM NA PORTA DE INFLAGAO DO BALAO (FIG. 3). ISSO PODE FAZER COM QUE O BALAO

INTERNO SE ESVAZIE OU LEVE A FALHA DO BALAO SE FOREM INSERIDOS CONTEUDOS IMPROPRIOS NO BALAO.

5. Quando a drenagem estiver concluida, remova o conjunto de drenagem. Feche o grampo para evitar vazamentos durante
a remogao do conjunto de drenagem. Remova o conjunto de drenagem, segurando o Botao MiniSPC™ no lugar. Segure o
conector de drenagem, torga e gire 3/4 para a esquerda (sentido anti-horario) para desbloquear e remova cuidadosamente
o conjunto de drenagem do Botdo MiniSPC™.

6. Lave o dispositivo de acordo com a frequéncia e o protocolo estabelecidos pelo seu médico. Uma seringa Luer Slip pode
ser inserida diretamente na porta de drenagem do Botdo MiniSPC™ para lavagem. Quando a lavagem estiver concluida,
encaixe o plugue do Botdo MiniSPC™ para manter o limen limpo.

7. Armazene o conjunto de drenagem em um local limpo e seco. Um conjunto de drenagem usado anteriormente pode ser
reusado apenas para drenagem. Ndo deve ser usado para descarga.

Wi
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INSTRUCOES DE USO DO CONJUNTO DE DRENAGEM

ATENGAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENGAO GASTRICA, INFECCAO, OBSTRUGAO, NECROSE DE TECIDO,
VERMELHIDAO LOCAL OU PURULENCIA 0S PACIENTES DEVEM CONSULTAR SEU MEDICO IMEDIATAMENTE.
ATENCAO: NAO COLOQUE NENHUM OBJETO ESTRANHO NA PORTA DE IRRITAGAO.

ATENGAO: NAO USE UM CONJUNTO DE DRENAGEM USADO ANTERIORMENTE PARA LAVAGEM.

Os dispositivos de drenagem discretos destinam-se a ser substituidos periodicamente para otimizar o desempenho, a
funcionalidade e a limpeza. A AMT recomenda que o conjunto de drenagem seja trocado pelo menos semanalmente ou com
a frequéncia indicada pelo seu profissional de satide. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem se degradar ao
longo do tempo, dependendo do uso e das condigdes ambientais. Alguns fatores que podem levar a redugéo da longevidade
incluem: frequéncia de uso, trauma no dispositivo e cuidado geral de drenagem. O dispositivo de seguranga deve ser
substituido se sdo notados vazamento, rachaduras, rasgos, excesso de acumulo de residuos, mofo, fungo, ou outros sinais
de falha . Alguns tipos de uso podem desgastar componentes do dispositivo mais rapido do que outros. Se a tubulagéo tornar-
se endurecida, a substituigdo € recomendada para evitar falha.

ORIENTACOES SOBRE LAVAGEM CORRETA

Técnicas sobre lavagem e frequéncia corretas podem ajudar a evitar obstrugdes, entupimentos e falha do tubo. Lave o
dispositivo de acordo com a frequéncia e o protocolo estabelecidos pelo seu médico. Uma seringa Luer Slip pode ser inserida
diretamente na porta de drenagem do Botdo MiniSPC™ para lavagem.

DESOBSTRUGAO DO DISPOSITIVO: Primeiro, verifique para se certificar de que o tubo néo esteja dobrado nem preso em
algum ponto. Se houver uma obstrugao visivel no tubo, tente massagear o dispositivo para desfazer a obstrugdo. Insira uma
seringa cheia de solugéo estéril diretamente na porta de drenagem do cateter e empurre e puxe delicadamente o émbolo da
seringa para desobstruir. Sdo necessarios varios ciclos de empurrar/puxar o @mbolo para liberar a obstrugéo. Se néo for
possivel remover a obstrugao, contate o profissional de saude, pois o tubo pode precisar de substituigéo.

CUIDADO: Néo use forga ou pressido excessiva para tentar liberar a obstrugao. Isso pode fazer com que o tubo se rompa.

REMOCAO DO BOTAO MINISPC™

1. Desinsufle o baldo conectando a seringa Luer Slip na porta de enchimento do balédo para retirar a 4gua estéril

2. Remova delicadamente o dispositivo do local do estoma.

3. Substitua, conforme for necessario, seguindo as instrug¢des de uso do Baldo MiniSPC™.

NOTA: O fechamento espontaneo do estoma pode ocorrer apenas uma hora apds a remogao. Insira um novo dispositivo se a
drenagem por esta rota ainda for desejada.

NOTA: Para ajudar a evitar idas desnecessarias ao hospital, recomenda-se manter sempre & mao um dispositivo
sobressalente, para substituicdo em caso de falha deste antes da substituicdo prevista.

ATENGAO: NAO CORTE O SUPORTE INTERNO OU O TUBO.

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

INFORMAGCOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA

Testes nao clinicos demonstraram que o Botdo MiniSPC™ ¢ condicional para ressonancia magnética. O paciente com este
dispositivo pode passar por ressonancia magnética em seguranga em um sistema de ressonancia magnética sob as
seguintes condigoes:

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

ﬁ * Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.000-gauss/cm (10-T/m)
« Sistema RM maximo reportado, taxa de absor¢édo especifica (SAR) média do corpo inteiro de 2-W/kg por 15
minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo operacional normal

Nas condi¢des de varredura definidas, o Botdo MiniSPC™ deve produzir um aumento de temperatura maximo de 1,6°C
depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).
Em testes néo clinicos, o artefato na imagem ocasionado pelo Botdo MiniSPC™ se estende cerca de 20 mm deste dispositivo
quando o exame é feito usando uma sequéncia de pulso por eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

Embora se espere que vocé va usar o seu Botdo MiniSPC™ sem quaisquer problemas, podem ocorrer problemas
inesperados as vezes. A segao a seguir cobre uma série de itens de desempenho ou funcionalidade relacionados e a forma
como ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Um rasgo se formou: Podem ocorrer rasgos devido a contato com um objeto afiado ou abrasivo, forga excessiva ou pressao
excessiva. Devido a natureza macia e confortavel do material que compde o dispositivo, pequenos rasgos podem rapidamente
resultar em rasgos grandes ou falha do dispositivo. Se vocé notar um rasgo no dispositivo, considere substituir o dispositivo e
verifique se ha alguma fonte de tensao, forca ou aspereza que possa estar ocasionando os rasgos.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS

Vazamento da valvula de enchimento do balao: O vazamento dessa valvula geralmente ocorre devido a residuos na valvula
de enchimento. Use sempre uma seringa limpa ao encher o baldo e s6 encha com agua pela valvula. Também pode ocorrer
vazamento devido a obstru¢éo da valvula caso a seringa seja inserida muito rigida na valvula. Insira a seringa na porta de
enchimento do baldo se estiver ocorrendo vazamento, para tentar reconfigurar a valvula. Podem ser necessarias varias
tentativas para que a valvula se reconfigure.

'Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, esvazie-o totalmente e remova do estoma. Depois de
removido, encha o baldo com o volume de enchimento recomendado. Verifique se ha vazamento no baldo massageando
delicadamente o tubo e o baldo. Se vocé nao notar nenhum vazamento, esvazie o baldo, reinsira-o de volta no estoma e encha
-0 novamente no volume de enchimento desejado. Ndo exceda o volume de enchimento maximo. Sé acesse a porta de
enchimento do baldo para enché-lo e esvazia-lo. Outros usos podem causar o vazamento do baldo ou falha do dispositivo.
NOTA: O bal&o é feito de material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de volume de enchimento com o
tempo, dependendo das condigdes ambientais e de uso.

Vazamento ou obstrugao da valvula antirrefluxo: Geralmente ocorre vazamento/bloqueio da valvula antivazamento devido a
residuos presos na area da valvula, impedindo que ela feche completamente. Lave o dispositivo de acordo com a frequéncia e
o protocolo estabelecidos pelo seu médico. A valvula também pode inverter em casos raros. Insira o conjunto de drenagem na
porta para rearmar a valvula se isso ocorrer.

O tubo esta com fluxo reduzido ou ficou obstruido: A tubulagéo pode ficar bloqueada devido a ndo observancia do
protocolo de lavagem estabelecido pelo seu médico, ao uso geral do dispositivo e/ou ao crescimento de fungos. Em caso de
obstrugao, consulte a segdo DESOBSTRUGAO DO DISPOSITIVO para obter instrugdes sobre como desobstruir o dispositivo.
Se a obstrugdo nao puder ser removida, o dispositivo precisara ser substituido.

O dispositivo esta muito justo ou muito frouxo: O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de enchimento do
balédo dentro da faixa de enchimento do baldo na Tabela 1. Se o encaixe do baldo estiver muito frouxo, aumente o volume de
enchimento acima do recomendado, porém nao acima do volume de enchimento maximo. Se o encaixe do bal&o estiver muito justo,
diminua o volume de enchimento abaixo do recomendado, porém n&o abaixo do volume de enchimento minimo. Se o dispositivo
nao encaixar corretamente com a faixa de volume de enchimento, sera necessario um novo comprimento do dispositivo.

O balao esta deformado: Certifique-se de encher e inspecionar o baldo antes da colocagao, para verificar sua simetria. O
baldo fica deformado geralmente devido a forga excessiva ou tenséo no dispositivo (puxar o dispositivo do estoma enquanto o
baldo ¢ inflado). O baldo pode ser delicadamente massageado com os dedos para voltar a simetria se ndo estiver
excessivamente deformado. O dispositivo devera ser substituido se o bal&o estiver excessivamente deformado.

O dispositivo ficou descolorado: O dispositivo pode tornar-se descolorido durante dias de uso. Isso é normal durante o uso
geral do dispositivo.

O baldo nao enche nem esvazia: Problemas de enchimento e esvaziamento geralmente ocorrem devido a obstrugdo da luz
de preenchimento por residuos. Use sempre uma seringa limpa ao encher o baldo. Em casos raros pode haver
desenvolvimento de fungos no tubo e bloqueio da luz de preenchimento. O crescimento de fungos pode ocorrer dependendo
do ambiente do paciente. Se o baldo nao esvaziar, contate um profissional de saide para remové-lo. Se o problema de
esvaziamento for resultado do desenvolvimento de fungos, pode ser necessaria a eliminagdo da fonte de desenvolvimento de
fungos ou uma medicagao antifiingica.

|Falha ou rachadura do engate: O engate foi projetado para suportar forcas extremas sem desencaixar ou rachar. No entanto,
a forga de engate e do material pode reduzir com o uso prolongado, dependendo das solugdes/drenagem usadas pelo
dispositivo. O dispositivo deve ser substituido se o engate estiver rachado, com vazamento ou separado do dispositivo.

Mau cheiro vindo do dispositivo: Pode ocorrer mau cheiro devido a lavagem nao corretamente feita no dispositivo com agua
esterilizada ap6s cada utilizagdo, infecgao ou outros crescimentos se formando no interior do dispositivo. Se for notado mau
cheiro vindo do dispositivo, ele devera ser lavado e o local do estoma delicadamente limpo com sab&o e agua morna. Se o
mau cheiro ndo desaparecer, recomenda-se contatar o profissional de saude.

|[Falha do balao: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a varios fatores do paciente ou ambiente, incluindo, entre
outros: volume inadequado de preenchimento de baldo, colocagao do dispositivo, trauma, contato com um material afiado ou
abrasivo, medigado incorreta do comprimento do estoma e cuidados gerais do dispositivo.

O bujao nao fica fechado: Certifique-se de que o bujao esteja firme e totalmente pressionado no conector do engate. Se o
plugue nao esta permanecendo fechado, verifique o plugue e a area da porta de drenagem para qualquer excesso de acimulo
de residuos. Limpe o acimulo de residuo em excesso com tecido e agua morna.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade

para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das instru¢gdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido
e ajudar em seus interesses e duvidas.
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NEDERLANDS MiniSPC™-knop é

Suprapubische katheter met laag profiel
GEBRUIKSINSTRUCTIES

Let Op: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts. Kennisgeving: Trek de ID-
sticker van het bakje en bewaar deze voor toekomstig gebruik in het patiéntdossier of op een andere gemakkelijke locatie. Het
instrument wordt STERIEL en voor eenmalig gebruik geleverd. Inspecteer de gehele inhoud van de set op schade. Indien
beschadigd, niet het product gebruiken.

BEOOGD GEBRUIK

De MiniSPC™-knop & Drainageset biedt een kanaal waarlangs de urine-inhoud van de blaas direct uit de blaas kan worden
afgevoerd via een vastgezette (eerste plaatsing) of gevormde (vervangende) stoma. Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
door zorgprofessionals en getrainde patiénten/mantelzorgers.

GEBRUIKSINDICATIES

Geschikt voor patiénten van 7 jaar en ouder met lagere urinewegproblemen zoals: neurogene blaasdisfunctie, aangeboren
afwijkingen, urethrale obstructie, ernstige handicaps of behoefte aan continue zorg. De MiniSPC ™-knop & Drainageset is
bedoeld voor tijdelijke suprapubische urine-afleiding en drainage voor een periode van maximaal vier weken. De MiniSPC ™-
knop is bedoeld om rechtstreeks in de blaas te worden geplaatst via een vastgezette of gevormde stoma.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor gebruik van de MiniSPC™-knop zijn onder andere: Blaascarcinoom ¢« Bestaande urineweginfectie,

behalve wanneer de arts beoordeelt dat de voordelen van suprapubische drainage opwegen tegen de risico’s * Aanwezigheid

van een subcutane vaatprothese in het suprapubische gebied

KENNISGEVING:

* Neem contact op met een professionele zorgverlener of arts voor uitleg over de waarschuwingen, verzorging en het gebruik
van het instrument.

* Het apparaat is ontworpen om toegang te bieden tot de blaas voor drainage. Andere toepassingen worden niet
geadviseerd.

COMPLICATIONS

Mogelijke complicaties bij gebruik van de MiniSPC ™-knop zijn onder andere: Onjuiste locatie bij inbrengen, wat resulteert in
trauma aan het omliggende weefsel « Lichte branderigheid op de inbrengplaats « Bloed in de urine * Blaasontsteking,
urosepsis * Verstopte katheter « Ontwikkeling van blaasstenen ¢ Infectie op de inbrengplaats « Peristomale pijn « Abces,
wondinfectie en afbraak van de huid « Druknecrose « Hypergranulatieweefsel « Intraperitoneale lekkage « Begraven
bumpersyndroom « Peristomale lekkage « Defect of losraken van ballon
WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET
HERGEBRUIKEN, OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW STERILISEREN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN
BETREFFENDE BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN MATERIAAL IN
GEVAAR BRENGEN; WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.
OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-vertegenwoordiger) en/of
ge bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot
et apparaat.

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen die verwacht kunnen worden bij het gebruik van de MiniSPC ™-knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
Biedt directe toegang tot de blaas voor urine-afleiding en -afvoer « Apparaat kan geplaatst worden tijdens een eerste
plaatsingsprocedure of als een vervangend apparaat « Door het ontwerp van de ballon kan de ballon indien nodig gemakkelijk
thuis worden vervangen « Zachte, flexibele bolster is gemakkelijk te reinigen en veroorzaakt minder snel trauma op de plaats
van het stoma « Het ballonontwerp resulteert in een groter afdichtings oppervlak, wat kan bijdragen tot minder lekkage en
granulatieweefsel « Gemaakt van medische siliconen om irritatie te verminderen en het comfort van de patiént te verhogen

Prestatiekenmerken van de MiniSPC ™-knop omvatten, maar zijn niet beperkt tot: Laag profiel ontwerp ligt vlak tegen de huid *
Anti-lek ventiel voorkomt terugstroming van blaasinhoud ¢ Het vulvolume van de ballon kan gemakkelijk worden aangepast
voor een perfecte pasvorm « Vergrendeling maakt veilige bevestiging van de drainageset mogelijk « Unieke ballon in de vorm
van een "appel", ontworpen om lekken te verminderen en het risico van per ongeluk uittrekken uit de stoma te verkleinen «
Zachte externe bolster
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INHOUD VAN DE SET

(1) MiniSPC™-knop (Fig. 1) Optionele accessoires voor plaatsing van apparaat (niet
(2) Gaas van 4 x 4 inch meegeleverd): Dilatatoren, meetappaaraat voor stoma's,
(1) Introducer/Stiffener Introductienaald, Scalpel, Geleidedraad.

(1) in water oplosbaar glijmiddel Aanvullende componenten voor gebruik (Niet

(1) Spuit met luer-slip meegeleverd): Vervangende drainageset, opvangzak voor

(1) 12" of 24" met een rechtse, rechte hoek drainageset (Fig. 2) urine

TYPE GEBRUIK - EERSTE PLAATSING VS VERVANGING

De MiniSPC™ -knop kan of tijdens een initiéle plaatsingsprocedure of als vervangingsinstrument worden geplaatst.

EEN INITIELE PLAATSING UITVOEREN

Indien de patiént nog geen stomakanaal heeft voor plaatsing van de MiniSPC™-knop, moet een nieuw stomakanaal worden
gecreéerd. Deze procedure mag uitsluitend worden uitgevoerd door een zorgprofessional, conform de juiste cystostomie-/
vesicostomieprocedures. Volg de onderstaande instructies, beginnend met de sectie over AANBEVOLEN PROCEDURE
VOOR INITIELE PLAATSING.

VERVANGING VAN EEN INSTRUMENT OP EEN PLAATS WAAR EEN STOMA IS AANGELEGD

Het is vastgesteld dat een instrument dat in een bestaande stoma moet worden vervangen (wegens niet-optimale functionering
of als proactieve vervanging), het huidige instrument van de stoma kan worden verwijderd en het nieuwe instrument in dezelfde
stomalocatie kan worden ingevoerd. Ga bij het uitvoeren van een instrumentvervanging, gelijk door naar het hoofdstuk
PLAATSINGSPROCEDURE VAN INSTRUMENT voor de juiste methode om het nieuwe instrument te plaatsen.
OPMERKING: Instrumentvervanging kan door de professionele zorgverlener of thuis door de patiént/zorgverlener worden
uitgevoerd. Probeer het instrument niet te vervangen voordat de procedure eerst met uw professionele hulpverlener is
besproken.

LET OP: De keuze van de juiste maat van het instrument is van cruciaal belang voor de veiligheid en het comfort
van de patiént. Een instrument van onjuiste afmetingen kan necrose, begraven bumpersyndroom en/of
hypergranulatieweefsel veroorzaken. Als de grootte/het gewicht van de patiént is veranderd sinds het hulpmiddel

is geplaatst, de pasvorm te strak of te los is of als het meer dan zes maanden geleden is dat de stoma voor het
laatst is opgemeten, raden wij u aan de stoma op te meten om er zeker van te zijn dat de grootte van het

hulpmiddel niet hoeft te worden gewijzigd.

AANBEVOLEN PROCEDURE VOOR INITIELE PLAATSING

WAARSCHUWING: DE MINISPC™-KNOP MAG IN EERSTE INSTANTIE ALLEEN WORDEN GEPLAATST DOOR OF ONDER
TOEZICHT VAN PERSONEEL DAT IS OPGELEID IN DE JUISTE CHIRURGISCHE PROCEDURES VOOR CYSTOSTOMIE/
VESICOSTOMIE. EEN GRONDIG BEGRIP VAN DE TECHNISCHE PRINCIPES, KLINISCHE TOEPASSINGEN EN RISICO'S
DIE SAMENHANGEN MET DE PLAATSING VAN HET APPARAAT IS VEREIST VOOR GEBRUIK.

De initiéle plaatsing van de MiniSPC ™-knop kan worden uitgevoerd via een open benadering of een percutane benadering.

Uit onderzoek is gebleken dat er betere continentieresultaten worden bereikt met de endoscopische plaatsingstechniek.

Optie A: Open benadering

1. Als de blaas nog niet is opgeblazen, vul de blaas dan met een steriele zoutoplossing

2. Identificeer de plaatsingslocatie.

3. Voer een vesicostomie uit volgens de standaardprocedure in het ziekenhuis.

4. Meet de stomalengte door de volgende instructies te volgen zoals beschreven in de sectie: MEET DE STOMALENGTE.

5. Selecteer de juiste MiniSPC™-knopmaat en plaats het apparaat volgens de PLAATSINGSPROCEDURE VAN
INSTRUMENT.

Optie B: Percutane benadering

1. Als de blaas nog niet is opgeblazen, vul de blaas dan met een steriele zoutoplossing.

2. ldentificeer de punctieplaats.

3. Verdoof de punctieplaats met een lokale injectie van 1% lidocaine.

4. Breng een .038" compatibele inbrengnaald in op de punctieplaats. Breng de inbrengnaald in de blaas

WAARSCHUWING: ZORG ERVOOR DAT U DE INBRENGNAALD NIET TE DIEP INBRENGT OM TE VOORKOMEN DAT

DE ACHTERSTE BLAASWAND WORDT DOORBOORD.

5. Er zou spontaan urine moeten terugkomen. Als de blaasspanning laag is en er geen urine terugkomt via de naald, aspireer
om te bevestigen of de naald zich in de blaas bevindt. De plaatsing in de blaas wordt bevestigd nadat er urine is
waargenomen.

OPMERKING: Probeer het niet in te brengen als de blaas niet gevonden kan worden.

6. Zodra de plaatsing van de naald in de blaas is bevestigd, breng een geleidedraad in via de inbrengnaald

7. Zodra de geleidedraad op zijn plaats zit, verwijdert u de inbrengnaald.
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AANBEVOLEN PROCEDURE VOOR INITIELE PLAATSING

8. Maak met een mesje nr. 11 een prikje in de huid ter hoogte van de uitgang van de geleidedraad

9. Voer over de geleidedraad een dilator en verwijd het stomakanaal tot de gewenste grootte.

10.Verwijder de dilator over de geleidedraad en laat de geleidedraad op zijn plaats.

LET OP: Vermijd overmatige dilatatie van het stomakanaal aangezien dit de kans kan verhogen dat de ballon door het
stoma wordt getrokken.

11.Meet de stomalengte door de volgende instructies te volgen zoals beschreven in de sectie: MEET DE STOMALENGTE.

12.Selecteer de juiste MiniSPC™-knopmaat en plaats het apparaat volgens de PLAATSINGSPROCEDURE VAN
INSTRUMENT.

MEET DE STOMALENGTE

LET OP: De keuze van de juiste maat van het instrument is van cruciaal belang voor de veiligheid en het comfort van

de patiént. Meet de lengte van de stoma van de patiént met een apparaat voor meten van stoma. De schachtlengte

van het gekozen instrument moet gelijk zijn aan de lengte van het stoma. Een instrument van onjuiste afmetingen kan

necrose, begraven bumpersyndroom en/of hypergranulatieweefsel veroorzaken.

1. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de fabrikant voor het gebruikte stomameetinstrument

2. Kies een MiniSPC™-knop die geschikt is voor de gemeten buikwanddikte. Als de meting tussen twee maten valt, kies altijd
de grotere maat MiniSPC™-knop. Na de plaatsing moet de externe flens gemakkelijk kunnen ronddraaien.

WAARSCHUWING: HET TE KLEIN KIEZEN VAN HET APPARAAT KAN INBEDDING MET EROSIE IN DE BLAASWAND,

WEEFSELNECROSE, INFECTIE, SEPSIS EN DE BIJBEHORENDE GEVOLGEN VEROORZAKEN.

PLAATSINGSPROCEDURE VAN INSTRUMENT

LET OP: Inspecteer voor de plaatsing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet als de

verpakking is beschadigd of de steriele barriére is gebroken.

LET OP: Probeer het apparaat niet te vervangen of te controleren op plaatsingsverificatie voordat u de procedure

eerst hebt besproken met uw medische professional.

1. Selecteer de juiste maat MiniSPC™-knop voor plaatsing.

OPMERKING: Bij het vervangen van een hulpmiddel moet de stomalengte regelmatig worden gemeten @

om ervoor te zorgen dat de juiste maat MiniSPC ™-knop wordt gebruikt. Als de grootte/het gewicht van

de patiént is veranderd sinds het hulpmiddel is geplaatst, de pasvorm te strak of te los is of als het meer

dan zes maanden geleden is dat de stoma voor het laatst is opgemeten, raden wij u aan de stoma op te

meten om er zeker van te zijn dat de grootte van het hulpmiddel niet hoeft te worden gewijzigd.

2. Voordat u de MiniSPC™-knop plaatst, moet u de ballon via de ballonopblaaspoort (zie Afb. 3)
opblazen met behulp van een Luer-slipspuit met steriel water tot het aanbevolen vulvolume. Het

aanbevolen vulvolume kan in Tabel 1 worden gevonden, of staat gedrukt
boven de balloninflatiepoort van het instrument. Verwijder de spuit en @ @
verifieer de integriteit van de ballon door voorzichtig in de ballon te knijpen en
op lekkages te controleren. Inspecteer de ballon visueel om symmetrie te
verifiéren. Verifieer of de omvangsinformatie passend is voor de gemeten ~Z a
lengte. Plaats na de inspectie de spuit terug en verwijder al het water uit de Y, d *’? - ™
ballon. ™
3. Smeer het uiteinde van de slang in met in water oplosbaar
glijmiddel. Gebruik geen minerale olie of vaseline. Plaats de Tabel 1: Vulvolumes ballon
optionele inbrenghuls in de drainagepoort als een grotere — -
stijfheid tijdens de plaatsing gewenst is. Fr-grootte VM|In|rraal A\fr:be;/olen \;Vlzilxulnaal
4. Breng de buis voorzichtig door de stoma in de blaas tot de ulvolume u'volume ulvolume
buitenste flens gelijk ligt met de huid. 12F 2ml 2.5ml 3ml
5. Verwijder de introducer (indien gebruikt in stap 3). 14F 3ml 4 ml 5ml
6. \1/ul de ballon met steriel water volgens het vulvolume in Tabel 16F 4ml 6ml 8ml
7. Til de lipjes voorzichtig op en controleer op tekenen van 18F 6ml 8 ml 10 mi
lekkage. 20F 7 ml 10 ml 15 ml
OPMERKING: Als lekkage wordt waargenomen, verhoogt u het
ballonvolume in stappen van 0,5-1 ml. Niet het maximale 24F 7ml 1oml 15ml

vulvolume overschrijden.

54



PLAATSINGSVERIFICATIE

1. Als er problemen zijn bij de plaatsing, of in geval van pijn, bloed of trauma op de locatie tijdens verwijderen of plaatsen van
het apparaat, raadpleegt u een arts voorafgaand aan het gebruik van het apparaat om de juiste plaatsing van het apparaat
te bevestigen.

2. Zorg dat de klem gesloten is en bevestig de drainageset aan de MiniSPC™-knop door het donkere lijntje op de connector
van de drainageset uit te lijnen met het donkere lijntje op de vergrendeling van de MiniSPC™-knop. Duw de connector
volledig in de MiniSPC™-knop. Draai 3/4 naar rechts (met de klok mee) om de drainageset op de plaats te vergrendelen.

3. Bevestig een katheterspuit met brede diameter aan de drainageset. Open de klem van de drainageset. Er zou spontaan
urine moeten terugkomen.

4. De plaatsing wordt bevestigd nadat er urine is waargenomen.

WAARSCHUWING: INJECTEER NOOIT LUCHT IN DE MINISPC™ -KNOP.

WAARSCHUWING: SLUIT DE DRAINAGESET NOOIT AAN OP HET BALLON-OPBLAASPOORTJE.

5. Wanneer de plaatsing is bevestigd, kan men beginnen met de drainageprocedure.

OPMERKING: Bij initiéle plaatsing: raadpleeg uw arts over juiste spoel- en drainagemethoden meteen na plaatsing.

ZORGINSTRUCTIES VOOR PLAATSING

1. De MiniSPC™-knop dient periodiek te worden vervangen voor optimale werking. Verstopping en/of verminderde stroming
zijn indicaties voor een verslechterde prestatie. Raadpleeg het hoofdstuk PROBLEEMOPLOSSEN voor aanvullende
tekenen van verminderde prestatie of falen.

. Zorg dat de ballon zich binnen de blaas bevindt en de knop vrij kan draaien voordat drainage begint

. Het stomagebied moet dagelijks met milde zeep en water worden gereinigd. De stomalocatie moet te allen tijden schoon
en droog zijn. Draai de MiniSPC™-knop dagelijks voor hygiéne van de insteekplaats.

GEBRUIKSAANWIJZING DRAINAGESET

WAARSCHUWING: DIT INSTRUMENT HEEFT HET POTENTIAAL OM SLECHTE VERBINDING TE MAKEN MET
CONNECTOREN MET KLEINE BOORGATEN VAN ANDERE ZORGTOEPASSINGEN. GEBRUIK DIT APPARAAT ALLEEN
VOOR AANSLUITEN OP COMPATIBELE DRAINAGE-APPARATEN.

WAARSCHUWING: DE TRECHTERADAPTER VAN DE DRAINAGESET KAN MOGELIJK VERKEERD WORDEN

AANGESLOTEN OP EEN ADEMHALINGSSYSTEEM, BLOEDDRUKMANCHETTEN OF NEURAXIALE CONNECTOREN.

1. Inspecteer véor de plaatsing de gehele inhoud van de set op schade. Gebruik het product niet als de verpakking is
beschadigd of de steriele barriere is gebroken. Neem een nieuwe verpakking.

2. De drainageset kan worden gebruikt voor drainage van de blaas door middel van zwaartekracht

3. Zorg ervoor dat de klem gesloten is en bevestig de drainageset aan de MiniSPC™-knop door de donkere lijn op de
connector van de drainageset uit te lijnen met de donkere lijn van het vergrendelmechanisme op de MiniSPC™-knop. Druk
de connector van de drainageset volledig in de MiniSPC™-knop. Draai 3/4 naar rechts (met de klok mee) om de
drainageset op de plaats te vergrendelen.

4. Bevestig het trechteruiteinde van de drainageset aan de connector van het gebruikte urineopvangapparaat. Plaats de
connector van het urineopvangapparaat stevig in de trechteradapter en draai deze lichtjes totdat deze vastklikt. Wanneer
het is aangesloten, opent u de klem om te zorgen voor stroom.

OPMERKING: Om ervoor te zorgen dat de urine van het lichaam weg stroomt, plaatst u de drainageadapter en de opvangzak

altijd lager dan de blaas. Een verkeerde hoogte kan leiden tot onbedoelde terugstroming van urine.

WAARSCHUWING: ALLEEN MET DE HAND VASTZETTEN. GEBRUIK NOOIT OVERMATIGE KRACHT OF EEN

INSTRUMENT VOOR HET VASTDRAAIEN VAN EEN CONNECTOR. ONJUIST GEBRUIK KAN TOT BARSTEN,

LEKKAGE OF ANDERE DEFECTEN LEIDEN.

WAARSCHUWING: ZORG ERVOOR DAT HET APPARAAT ALLEEN WORDT AANGESLOTEN OP EEN

DRAINAGEPOORT EN NIET OP EEN INFUSIESYSTEEM (IV).

WAARSCHUWING: ALS DE DRAINAGESET NIET JUIST IS GEPLAATST EN VERGRENDELD, KAN LEKKAGE OPTREDEN.

WANNEER U DE CONNECTOR VAN DE DRAINAGESET VERDRAAIT, HOUD DAN DE MINISPC™-KNOP OP ZIJN PLAATS

OM MEEDRAAIEN TIJDENS HET AANSLUITEN TE VOORKOMEN. STEEK DE CONNECTOR VAN DE DRAINAGESET

NOOIT IN HET BALLON-INFLATIEPOORTJE (FIG. 3). HIERDOOR KAN DE INTERNE BALLON LEEGLOPEN OF DIT KAN

LEIDEN TOT EEN DEFECT VAN DE BALLON ALS ONJUISTE INHOUD IN DE BALLON WORDT GEDAAN.

5. Zodra de drainage voltooid is, verwijdert u de drainageset. Sluit de klem voor het voorkomen van lekkage bij het
verwijderen van de drainageset. Verwijder de drainageset door de MiniSPC™-knop op zijn plaats te houden, pak de
connector vast, draai 3/4 naar links (tegen de klok in) om te ontgrendelen, en verwijder de drainageset voorzichtig van de
MiniSPC™-knop.

6. Spoel het apparaat door volgens de frequentie en het protocol dat uw arts heeft voorgeschreven. Een Luerslipspuit kan
rechtstreeks in de drainagepoort van de MiniSPC™ Button worden gestoken om te spoelen. Wanneer het spoelen is
voltooid, klik dan de plug van de MiniSPC™-knop op zijn plaats om het lumen schoon te houden.

7. Bewaar de drainageset op een schone, droge plaats. Een eerder gebruikte drainageset mag uitsluitend voor drainage
worden hergebruikt. Het mag niet gebruikt worden om door te spoelen.

wWN
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GEBRUIKSAANWIJZING DRAINAGESET

WAARSCHUWING: BlJ KOORTS, OPGEZETTE BUIK, INFECTIE, VERSTOPPING, WEEFSELVERVAL, ROODHEID
RONID DE INSTEéEKPLAATS OF ETTERVORMING DIENT DE PATIENT ONMIDDELLIJK CONTACT OP TE NEMEN MET
ZIJN/HAAR ARTS.

WAARSCHUWING: PLAATS GEEN VREEMDE VOORWERPEN IN DE DRAINAGEPOORT.

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN EERDER GEBRUIKTE DRAINAGESET OM DOOR TE SPOELEN

Drainageset zijn bedoeld om periodiek vervangen te worden voor optimale prestaties en hygiéne. AMT raadt aan om de
drainageset minstens wekelijks te verwisselen of zo vaak als wordt aangegeven door uw medische professional. De prestatie en
functionaliteit van het apparaat kan in de loop van de tijd achteruit gaan afhankelijk van gebruik en omgevingsomstandigheden.
Factoren die de levensduur kunnen verkorten zijn onder andere: frequent gebruik, trauma aan het apparaat en algemene
verzorging van de drainageset. Het apparaat moet worden vervangen als men lekkage, barsten, scheuren, overmatige ophoping
van residu, schimmel of andere tekenen van defecten opmerkt. Door sommige soorten gebruik kunnen apparaatcomponenten
sneller slijten dan ander gebruik. Als de slang verhardt, raden we aan deze te vervangen om defecten te voorkomen.

JUISTE SPOELRICHTLIINEN

Verstoppingen, dichtslibben en falen van de slang kan worden voorkomen met juiste spoeltechnieken en regelmaat. Spoel het
apparaat door volgens de frequentie en het protocol dat uw arts heeft voorgeschreven. Een Luer-slipspuit kan rechtstreeks in
de drainagepoort van de MiniSPC™ Button worden gestoken om te spoelen.

EEN INSTRUMENT ONTSTOPPEN: Controleer eerst om te verzekeren dat de slang niet ergens is geknikt of vastgeklemd.
Probeer het instrument te masseren om de verstopping te breken als in de slang een zichtbare verstopping is. Breng een spuit
gevuld met steriele oplossing direct in de drainagepoort van de katheter in en beweeg de zuiger voorzichtig heen en weer om
verstoppingen los te maken. kan enkele keren duren voor het drukken/trekken op en aan de plunjer om de verstopping te
verwijderen. Neem contact op met uw professionele zorgverlener als de verstopping niet kan worden verwijderd. De slang
moet namelijk mogelijk worden vervangen.

LET OP: Gebruik geen overmatige kracht of druk om de verstopping te proberen te verwijderen. Dit kan ervoor zorgen
dat de slang scheurt.

VERWIJDERING VAN DE MINISPC™-KNOP

1. Laat de ballon leeglopen door de Luer-sliptipspuit in de ballonopblaaspoort te steken om het steriele water op te zuigen.

2. Verwijder het instrument van de stomalocatie zodra de ballon geheel leeg is.

3. Vervang indien nodig volgens de gebruiksaanwijzing van de MiniSPC™-knop.

OPMERKING: Spontane sluiting van het stoma kan binnen een uur na verwijdering optreden. Plaats een nieuw apparaat als
drainage via deze route nog steeds gewenst is.

OPMERKING: Om onnodige ziekenhuisbezoeken te voorkomen, wordt het aangeraden dat te allen tijde een reserve-
instrument bij de hand wordt gehouden voor het geval het instrument faalt véér de geplande vervanging.
WAARSCHUWING: KNIP DE INTERNE VERSTEVIGING OF SLANG NIET AF.

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

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

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

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

* Maximaal MRI-systeem meldde, gehele lichaam kreeg in de normale bedrijfsmodus gemiddeld het specifieke

absorptieratio (SAR) van 2-W/kg gedurende 15 minuten van scannen (d.w.z. per impulssequentie)

Onder de gedefinieerde scancondities wordt van de MiniSPC™ -knop verwacht een maximale temperatuursstijging van 1,6 "C
te produceren per 15 minuten doorgaand scannen (d.w.z. per impulssequentie).
Bij niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat door de MiniSPC ™ -knop wordt veroorzaakt, tot ongeveer 20 mm vanaf dit
instrument wanneer met een geleidelijke echo-impulssequentie en een 3-Tesla MRI-systeem in beeld gebracht.

PROBLEEMOPLOSSEN

Hoewel het de verwachting is dat u de MiniSPC ™-knop zonder problemen gebruikt, kunnen onverwachte apparaatproblemen
optreden. In het volgende hoofdstuk dekt een aantal aan prestatie of functionaliteit gerelateerde items en hoe deze types
problemen te voorkomen.

Er is een scheur ontstaan: Scheuren kunnen ontstaan door contact met een scherp of grove objecten, overmatige kracht of
overmatige druk. Wegens de zachte, comfortabele aard van het materiaal waarvan het instrument is gemaakt, kunnen kleine
scheurtjes al snel leiden tot grote scheuren of falen van het instrument. Als op het instrument een scheur wordt waargenomen,
dient u te overwegen het instrument te vervangen en enige bron van spanning, kracht of scherpte te controleren dat tot
scheuren kan leiden.
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PROBLEEMOPLOSSEN

Lekkage bij balloninflatieklep: Lekkage aan deze klep treedt meestal op wegens resten in de navulklep. Gebruik altijd een
schone spuit bij het vullen van de ballon en vul alleen met water door de klep. Lekkage kan ook optreden omdat de klep klem
raakt als de spuit te hard in de klep is gevoerd. Plaats de spuit in de balloninflatiepoort als lekkage optreedt en probeer de klep
te resetten. Voordat de klep reset ondergaat, kunnen diverse pogingen nodig zijn.

Lekkage van ballonvolume: Als de ballon leegloopt, dient hij geheel worden leeg gemaakt en van de stoma worden
verwijderd. Vul de ballon, zodra verwijderd, met het aanbevolen vulvolume. Controleer de ballon op lekkage door de slang en
ballon zachtjes te masseren. Als geen lekkage wordt opgemerkt, kan de ballon leeg worden gemaakt. Plaats daarna de ballon
terug in de stoma en vul hem opnieuw tot het gewenste vulvolume. Niet het maximale vulvolume overschrijden. Voer het
opblazen en leeg maken van de ballon alleen via de balloninflatiepoort uit. Andere gebruiken kunnen in ballonlekkage of falen
van het instrument resulteren. OPMERKING: De ballon is gemaakt van een semipermeabel materiaal en kan, afhankelijk van
de omgevings- en gebruikscondities, met de tijd een kleine hoeveelheid vulvolume verliezen.

Lekkage bij of blokkering van de anti-refluxklep: Lekkage of verstopping van het anti-lekventiel treedt meestal op door
resten die zich ophopen in het ventielgebied, waardoor het ventiel niet volledig kan sluiten. Spoel het apparaat door volgens de
frequentie en het protocol dat uw arts heeft voorgeschreven. De klep kan in zeldzame gevallen ook omgedraaid raken. Steek de
drainageset opnieuw in de poort om het ventiel te resetten als dit gebeurt.

Slang heeft verminderde stroming of is verstopt geraakt: De slang kan verstopt raken door het niet volgen van het
spoelprotocol, normaalgebruik van het apparaat en/of schimmelvorming. Raadpleeg, wanneer verstopt, het hoofdstuk EEN
‘I‘NSTRUMENT ONTSTOPPEN voor instructies over hoe het instrument te ontstoppen. Als de verstopping niet kan worden

verwijderd, moet het instrument mogelijk worden vervangen.

Pasvorm instrument te strak of te los: De pasvorm van de ballon kan worden aangepast door het inflatievolume van de
ballon te veranderen tot in het inflatiebereik van de ballon in Tabel 1. Als de pasvorm van de ballon te los is, verhoog dan het
vulvolume van de ballon tot boven de aanbevolen, maar niet boven het maximale vulvolume. Als de pasvorm van de ballon te
strak is, verhoog dan het vulvolume van de ballon tot onder de aanbevolen, maar niet onder het minimale vulvolume. Als het
instrument niet goed past met het Vulvolumebereik, dan is een instrument met een nieuwe lengte nodig.

|Ballon is misvormd: Zorg véor de plaatsing dat de ballon wordt opgeblazen en geinspecteerd om de symmetrie van de ballon
te controleren. Ballonnen raken meestal misvormd door overmatige kracht of spanning op de ballon (trekt het instrument uit de
stoma terwijl de ballon is opgeblazen). Een ballon kan zachtjes terug naar symmetrie worden gemasseerd als het niet overmatig
is misvormd. Het instrument moet worden vervangen als de ballon overmatig misvormd is bevonden.

Instrument is verkleurd: Het apparaat kan verkleuren na verloop van tijd. Dit is gebruikelijk bij normaal gebruik van het
apparaat.

|Ballon kan niet worden opgeblazen of leeg gemaakt: Problemen met opblazen en leegmaken treden meestal op omdat
resten de vullumen blokkeren. Gebruik altijd een schone spuit voor het opblazen van de ballon. In enkele zeldzame gevallen
kan aan de binnenkant van de slang schimmel groeien en de vullumen blokkeren. Afhankelijk van de omgeving van de patiént
kan er schimmelgroei optreden. Neem contact op met uw professionele zorgverlener voor verwijdering als de ballon niet leeg wil
lopen. Als het probleem met leeglopen het resultaat is van schimmelgroei, kan het verwijderen van de bron van schimmelgroei
of anti-schimmelmedicatie nodig zijn.

Mislukte aaneenkoppeling of gebarsten: De aaneenkoppeling is ontworpen om zonder losraken of barsten extreme krachten
te weerstaan. De hechting en het materiaal kunnen na langdurig gebruik afnemen, afhankelijk van de gebruikte oplossingen/
afvoer via het apparaat. Het instrument moet worden vervangen als bij de aaneenkoppeling barsten, lekkage of scheiding van
het instrument is gevonden.

Vieze geur komt van het instrument: Vieze geurtjes kunnen ontstaan als gevolg van onvoldoende spoelen met steriel water
na gebruik, infectie of groei van organismen in het apparaat. Als een vieze geur van het instrument wordt opgemerkt, moet het
instrument worden gespoeld en moet de stomalocatie voorzichtig worden gereinigd met warm water en zeep. Als de vieze geur
niet weggaat, wordt het aangeraden dat u contact opneemt met uw professionele zorgverlener.

Falen van ballon: Vroegtijdig falen van de ballon kan optreden door diverse patiént- of omgevingsfactoren, waaronder maar
niet beperkt tot: onjuiste ballonvulling, plaatsing van het apparaat, trauma, contact met scherpe of schurende materialen,
onjuiste meting van de stomalengte en algemene zorg van het apparaat.

Plug blijft niet dicht: Zorg dat de plug stevig en geheel in de interlock-connector is gedrukt. Als de plug niet goed gesloten
blijft, controleer dan op overtollige resten rond de plug en de drainagepoort. Reinig overmatige afzetting van resten met een
doek en warm water.

HARTELIJK DANK!
Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons

instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij
horen graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.
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DANSK MiniSPC™-knap A

Suprapubisk kateter med lav profil
BRUGERVEJLEDNING

Forsigtig: Federal (USA) lov begraenser denne enhed til salg af eller pa en leege ordre. Bemaerk: Traek ID-mzerkaten af
bakken, og anbring den péa patientens tavle eller et andet praktisk sted til senere brug. Systemet leveres STERILT og er til
engangsbrug. Undersgg hele seettets indhold for skader. Hvis der er skader, ma det ikke bruges.

TILSIGTET ANVENDELSE

MiniSPC™-knappen og -dreenagesaettet leverer en kanal, hvor urinbleaereindholdet direkte kan afledes fra blaeren gennem en
sikret (indledende placering) eller dannet (genplacering) stomi. Udstyret er beregnet til brug af leeger og uddannede patienter/
plejere.

INDIKATIONER FOR BRUG

Til patienter pa 7 ar og derover med dysfunktion i de nedre urinveje sdsom neurogen blseredysfunktion, medfedt misdannelse
eller urinrgrsobstruktion, eller som er alvorligt handicappede eller kraever konstant pleje. MiniSPC ™-knappen og -
draenagesazettet er indiceret til anvendelse ved midlertidig suprapubisk urinafledning og urindraenage i hgjst fire uger.
MiniSPC™-knappen er indiceret til at blive placeret direkte i bleeren gennem en sikret (indledende placering) eller dannet
(genplacering) stomi.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for brug af MiniSPC™-knappen omfatter, men er ikke begraenset til: Kraeft i urinbleeren « Vedvarende
urinvejsinfektion, undtagen nar fordelene ved suprapubisk draenage opvejer risiciene efter leegens sken « Tilstedevaerelse af
subkutant vaskuleert transplantat i det suprapubiske omrade

BEMARK:

« Kontakt en professionel sundhedsperson eller en lzege for at fa forklaret advarslerne samt brug og pleje af systemet
o Dette udstyr er udviklet til at skabe adgang til draenage i bleeren. @vrige anvendelsesformal anbefales ikke.

KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer ved brug af MiniSPC ™-knappen omfatter, men er ikke begraenset til: Forkert placering ved
indsaettelse, hvilket resulterer i traume i det omgivende vaev « Mild braendende fornemmelse ved indszettelse stedet « Blod i
urinen ¢ Blaerebetaendelse, urosepsis ¢ Tilstoppet kateter « Udvikling af bleeresten « Infektion ved indsaettelse stedet «
Peristomale smerter « Absces, sarinfektion og nedbrydning af huden « Tryknekrose * Hypergranulationsvaev * Intraperitoneal
laekage « Begravet kofangersyndrom « Peristomal lzekage * Ballonfejl eller |gsrivelse af ballon

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE GENBRUGES,
GENBEHANDLES ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE
BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA, ENHEDENS YDEEVNE OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE
KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM OG/ELLER -D@D.

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

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMASSIGE KENDETEGN

De forventede kliniske fordele ved brug af MiniSPC ™-knappen omfatter, men er ikke begreenset til: Giver direkte adgang til
blzeren til urinafledning og urindraenage * Enheden kan placeres enten under en indledende placeringsprocedure eller som
erstatningsenhed « Ballondesignet hjeelper med at lette udskiftning derhjemme, nar det er nedvendigt « Det blgde og fleksible
bolster er let at rengare og mindre tilbgjeligt til at skabe traume ved stomistedet « Ballonkonstruktionen resulterer i en starre
forseglingsoverflade, der kan hjeelpe med at reducere laekage og granuleringsvaev « Fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet
for at reducere irritation og forbedre patientkomfort

Udferelsesegenskaber for MiniSPC ™-knappen omfatter, men er ikke begreenset til: Konstruktionen med lav profil sidder

direkte i kontakt med huden « Antilaekageventilen forhindrer tilbageleb af indhold i urinblaeren « Ballonens pafyldningsvolumen

kan nemt justeres for at give tilpasset pasform « Aflasning muligger en sikker fastgerelse af dreenageszettet « Enestaende

Balllon med "aebleform”, der er udviklet til at reducere laekage og risikoen for utilsigtet udtraekning fra stomistedet « Bladt eksternt
olster
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SATTETS INDHOLD

(1) MiniSPC™-knap (fig. 1) Ekstra tilbeher til anleggelse af enhed (medfalger ikke):
(2) 4 x 4" gaze Dilatatorer, stomimaler, Indfgringsnal, Skalpel, Guidewire.
(1) Indferer/afstivning

(1) Vandoplgseligt smgremiddel Yderligere komponenter til brug (medfelger ikke):

(1) Luer slip-sprajte Erstatningsdraenageseet, draenagepose

(1) 12" eller 24" hgjrevinklet draenseet (fig. 2)
ANVENDELSESTYPE - INITIAL ANLEAGGELSE VS UDSKIFTNING

Den MiniSPC™-knap kan anvendes bade til initial anlseggelse og til udskiftning.

INITIAL ANLAGGELSE

Hvis patienten pa det pageeldende tidspunkt ikke har en stomikanal til placering af MiniSPC ™-knappen, skal der dannes en ny
stomikanal. Denne proces kan kun udferes af en laege i henhold til korrekte cystostomi-/vesikostomiindgreb. Falg
anvisningerne nedenfor ved at starte med afsnittet FORESLAEDE PROCEDURER FOR INDLEDENDE PLACERING.
UDSKIFTNING AF EN ENHED PA ET ETABLERET STOMA-STED

Hvis det besluttes, at det er ngdvendigt at udskifte et system, der sidder i en eksisterende stomi (pa grund af suboptimal
funktionalitet eller proaktivt), kan det eksisterende system fiernes fra stomien og det nye system placeres samme sted. Ved
udskiftning af et system springes der direkte til afsnittet PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF SYSTEMET, hvor den
korrekte metode til placering af det nye system er beskrevet.

BEMAERK: Udskiftning af systemet kan udferes af en professionel sundhedsperson eller i patientens hjem af patienten selv
eller dennes omsorgsperson. Forsgg ikke at udskifte systemet uden ferst at tale en professionel sundhedsperson om
fremgangsmaden.

FORSIGTIG: Det er af afgerende vi?tighed for patientens sikkerhed og komfort, at der vaelges den rigtige sterrelse
af enheden til nzringstilfersel. En forkert storrelse pa enheden kan forarsage nekrose, begravet kofangersyndrom
ogleller hypergranuleringsvav. Hvis patientens storrelse/vagt har andret sig, siden udstyret blev placeret, eller
hvis pasformen er for stram eller for Igs, eller der er gaet mere end seks maneder, siden stomien sidst blev malt,
anbefales det at male stomien for at sikre, at udstyrets storrelse ikke skal andres.

FORESLAEDE PROCEDURER FOR INDLEDENDE PLACERING

ADVARSEL: MINISPC™-KNAPPEN B@R | FGRSTE OMGANG KUN PLACERES AF ELLER UNDER OPSYN AF
PERSONALE, DER ER UDDANNET | KORREKTE CYSTOSTOMI-/VESIKOSTOMIINDGREB. DET ANBEFALES AT HAVE
EN OMFATTENDE FORSTAELSE AF DE TEKNISKE PRINCIPPER, KLINISKE ANVENDELSER OG RISICI, DER ER
FORBUNDET MED SLANGEPLACERING F@R BRUG AF DETTE UDSTYR.

Den farste placering af MiniSPC ™-knappen kan udfgres ved hjeelp af en aben eller perkutan tilgang. Undersggelser har
antydet, at der er opnaet bedre kontinensresultater ved hjeelp af teknik til endoskopisk placering.

Mulighed A: aben tilgang

1. Huvis blaeren ikke allerede er udspilet, skal bleeren fyldes med steril saltvandsopl@sning.
2. Identificer placeringsstedet.

3. Udfer vesikostomi i henhold til hospitalets standardprocedure.

4. Mal stomilzengden ved at folge afsnittet MAL STOMILAENGDE.

5

. Veelg den korrekte MiniSPC™-knapsterrelse, og placer udstyret ved at falge PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF
SYSTEMET.

Mulighed B: perkutan tilgang

1. Huvis blaeren ikke allerede er udspilet, skal bleeren fyldes med steril saltvandsopl@sning.

2. Identificer punkteringsstedet.

3. Bedgv punkteringsstedet med lokal indsprajtning af 1 % lidokain.

4. Indsezet en kompatibel 0,038" indfgringsnal ved punkteringsstedet. Fer indferingsnalen ind i blaeren

ADVARSEL: PAS PA IKKE AT FORE INDF@RINGSNALEN FOR DYBT FREM FOR AT UNDGA AT PUNKTERE DEN
POSTERIORE BLAEREVAG.

5. Der ber forekomme spontant tilbagelgb af urin. Hvis bleeretrykket er lavt, og urinen ikke spontant strammer gennem
indfaringsnalen, skal der aspireres for at fastsla, om indferingsnalen er inde i bleeren. Placering i bleeren bekraeftes, nar der
observeres urin.

BEMAERK: Forsgg ikke at indszette, hvis bleeren ikke kan findes.
6. Nar indfgringsnalens placering i blaeren er bekrzaeftet, fares en ledetrdd gennem indferingsnalen ind i bleeren
7. Nar ledetraden er pa plads, skal indfgringsnalen fiernes.
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FORESLAEDE PROCEDURER FOR INDLEDENDE PLACERING

8. Brug et blad nr. 11 til at punktere huden ved midterlinjen af ledetradens udgang.

9. For dilatatoren frem over guidewiren, og dilater stomikanalen til den gnskede starrelse.

10.Fjern dilatatoren over guidewiren, og lad guidewiren blive siddende pa plads.

FORSIGTIG: Undga overdreven udvidelse af stomikanalen, da dette kan ege muligheden for, at ballonen hives
gennem stomien.

11.Mal stomilzengden ved at felge afsnittet MAL STOMILANGDE.

12.\S/aYeégT(é?vrl1EkTorrek\e MiniSPC™-knapsterrelse, og placer udstyret ved at folge PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF

MAL STOMILANGDE

FORSIGTIG: Det er af afgerende vigtighed for patientens sikkerhed og komfort, at der vaelges den rigtige storrelse af
enheden til nzringstilfersel. Mal l&ngden pa patientens stoma med den dertil beregnede maler. Laengden pa den
valgte enheds skaft skal vaere den samme som stomaens langde. En forkert storrelse pa enheden kan forarsage
nekrose, begravet kofangersyndrom ogl/eller hypergranuleringsvaev.

1. Lees producentens brugervejledning til det stomimaleinstrument, der anvendes.

2. Serg for at vaelge en MiniSPC™-knap af en sterrelse, der passer til abdominalveeggens malte tykkelse. Hvis malingen
synes at vaere mellem to starrelser, skal der altid veelges den nzeste sterre sterrelse af MiniSPC™-knap. Nar den
udvendige flange er placeret, skal den let kunne dreje.

ADVARSEL: UDSTYR | UNDERST@RRELSER KAN FORARSAGE INDLEJRING MED EROSION | BLAEREVAGGEN,

VAVSNEKROSE, INFEKTION, SEPSISRELATEREDE FOLGER OG/ELLER UDSTYRSFEJL.

PROCEDURE FOR ANLAGGELSE AF SYSTEMET

FORSIGTIG: Hele sattets indhold skal undersgges for skader for anlaeggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller

den sterile barriere brudt, ma produktet ikke anvendes.

FORSIGTIG: Forsgg ikke at udskifte enheden eller kontrollere anlaggelses verificering, for proceduren er droftet med

din lage.

1. Veelg den korrekte MiniSPC™-knapstarrelse til placering.

BEMAERK: Nar der udskiftes et udstyr, ber stomilaengden males regelmaessigt for at sikre, at der

anvendes den korrekte MiniSPC ™-knapsterrelse. Hvis patientens sterrelse/vaegt har aendret sig, siden

udstyret blev placeret, eller hvis pasformen er for stram eller for Ias, eller der er gaet mere end seks

maneder, siden stomien sidst blev malt, anbefales det at male stomien for at sikre, at udstyrets storrelse

ikke skal endres.

2. Inden MiniSPC™-knappen placeres, skal ballonen oppustes gennem ballonoppustningsporten (se
fig. 3) ved hjeelp af en Luer-slip-sprajte med sterilt vand til den anbefalede pafyldningsvolumen. Den
anbefalede pafyldningsmaengde kan findes i Tabel 1 eller trykt over systemets balloninflateringsport.

Fjern sprajten, og kontroller, at ballonen er uden skader, ved forsigtigt at
trykke pa ballonen for at kontrollere for laekager. Inspicer ballonen visuelt for @ ’ @
-

at kontrollere symmetrien. Kontroller, at sterrelsesoplysningerne svarer til den
malte laengde. Saet sprajten i igen, og fiern alt vandet fra ballonen efter

kontrol. e o

3. Smer sondens distale ende med et vandoplgseligt smagremiddel. Brug ikke ! & -
mineralsk olie eller petroleumsgel. Indfer den ekstra fremferer i “,— :
dreenageporten, hvis yderligere stivhed
anskes }Jn.der placering. . Tabel 1: Balloninflateringsmangder

4. For forsigtigt slangen gennem stomien E indst befalet Ksimal
og ind i blzeren, indtil den eksterne kant r- .. . Mmindste .. . anbetale! .. maksimal
flugter med huden. sterrelse | pafyldningsmangde | pafyldningsmangde | pafyldningsmangde

5. Fjern indfgreren (hvis anvendti trin 3). 12F 2ml 25ml 3ml

6. Oppust ballonen med sterilt vand i 14F 3ml 4 ml 5ml
henhold til den pafyldningsvolumen, der
er anfart i skemaet i tabel 1. 16F 4ml 6ml 8ml

7. Left forsigtigt fligene, og kontrollér for 18F 6 ml 8ml 10 ml
tegn pa leekage.

BEMAERK: Hvis der observeres laekage, 20F 7ml 10ml 15 mi

skal ballonvolumen gges i trin pa 0,5 til 1 24F 7ml 10 ml 15 ml

ml. Den maksimale pafyldningsmangde
ma ikke overskrides.
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KONTROL AF PLACERING

1. Hvis der er problemer med anlaeggelse, eller smerter, blod, eller der forekommer omradetraume under fiernelse eller
udskiftning af enheden, s@g lzegehjeelp for enheden anvendes til at bekreefte korrekt anleeggelse.

2. Sorg for, at klemmen pa draenagesaettet er Iukket og fastger draenagesaettet til MiniSPC™-knappen ved at flugte den
morke Ilnje pa draenagesaettets forbindel tykke med aflasningens mearke linje pa MiniSPC™-knappen. Tryk
dreenageszettets forbindelsesstykke helt ind i MiniSPC™-knappen. Drej 3/4 omgang til hgjre (med uret) for at lase
dreenageseettet pa plads.

3. Kobl en katetersprajte med stor diameter til dreenagesaettet. Abn klemmen pa draenagesaettet. Der bgr forekomme
spontant tilbagelab af urin.

4. Placering bekreeftes, nar der observeres urin.

ADVARSEL: SEND ALDRIG LUFT IND | MINISPC™-KNAPPEN.

ADVARSEL: FORBIND ALDRIG DRAENAGESATTET TIL BALLONOPPUSTNINGSPORTEN.

5. Nar placeringen er bekreeftet, kan fuld dreenage pabegyndes.

BEMZAERK: | tilfeelde af indledende placering skal du tale med din lzege angaende korrekt skylnings- og dreenageprocedurer

straks efter placering.

PLACERING: PLEJEANVISNINGER

1. MiniSPC™-knappen skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal udfgrelse. Tilstopning og/eller reduceret
stremningshastighed er tegn pa nedsat ydeevne. Yderligere tegn pa nedsat ydeevne eller svigt kan findes i afsnittet
AFHJZALPNING AF FEJL.

. Serg for, at ballonen er i bleeren, og at MiniSPC™-knappen drejer frit, for draenagen pabegyndes.

. Stomiomradet skal renses dagligt med mild seebe og vand. Stomistedet skal altid veere rent og tert MiniSPC™-knappen
skal roteres dagligt for stedshygiejne.

BRUGSANVISNING TIL DRENAGESAT

ADVARSEL: DETTE SYSTEM KAN MULIGVIS IKKE SLUTTES KORREKT TIL ANDRE SUNDHEDSPRODUKTERS
KONNEKTORER MED LILLE DIAMETER. DETTE UDSTYR MA KUN ANVENDES TIL TILSLUTNING TIL KOMPATIBELT
DRANAGEUDSTYR.

ADVARSEL: TRAGTADAPTEREN PA DRENAGES/AETTET KAN POTENTIELT FEJLFORBINDES TIL

ANDEDRATSSYSTEMER, LEMMANCHETTER OG NEUROAKSIALE FORBINDELSESSTYKKER.

1. Hele seettets indhold skal undersgges for skader for anlasggelsen. Hvis pakningen er beskadiget eller den sterile barriere
brudt, ma produktet ikke anvendes. Skaf en anden pakke.

2. Draenagesaettet kan bruges til dreenage af blaeren ved hjeelp af tyngdekraft

3. Serg for, at klemmen er lukket, og kobl draenagesaettet til MiniSPC™-knappen ved at flugte den merke linje pa
draenagesaettets forbindelsesstykke med aflasningens mearke linje pa MiniSPC™-knappen. Tryk pa dreenagesaettets
f(ir%indelsesstykke helt for at iszette MiniSPC™-knappen. Drej 3/4 omgang til hgjre (med uret) for at lase dreenageszettet pa
plads.

4. Fastger tragtenden pa dreenagesaettet pa forbindelsesstykket pa indretningen til opsamling af urin, der er i brug. Indszet
forbindelsesstykket pa indretningen til opsamling af urin fast i tragtadapteren, mens du drejer let for at lase det pa plads.
Abn klemmen for at muliggere gennemstremning, nar det er forbundet

BEMAERK: For at urinen kan stremme veek fra kroppen, skal dreenageadapteren og opsamlingsposen placeres, sa de altid er

lavere end blaeren. Forkert haevning kan resultere i utilsigtet tilbagelgb af urin.

ADVARSEL: MA KUN STRAMMES MED HANDKRAFT. BRUG ALDRIG UN@DVENDIG KRAFT ELLER ET VAERKT@J TIL

ﬁLgEE?I&I‘I}AE FORBINDELSESSTYKKET. UKORREKT ANVENDELSE KAN MEDF@RE REVNER, UDSIVNING ELLER

L.

ﬁng/ARSEL: SORG FOR, AT UDSTYRET UDELUKKENDE ER FORBUNDET TIL EN DRAENAGEPORT OG IKKE TIL ET

ADVARSEL: HVIS DRAENAGES/ATTET IKKE ER PLACERET KORREKT OG LAST, KAN DER FOREKOMME LAEKAGE.

NAR FORBINDELSESSTYKKET PA DRANAGES/ATTET DREJES, SKAL MINISPC ™ -KNAPPEN HOLDES PA PLADS

FOR AT UNDGA ROTATION, MENS DRAENAGES/ATTET PLACERES. INDS/&T ALDRIG DRENAGESATTETS

FORBINDELSESSTYKKE | BALLONOPPUSTNINGSPORTEN (FIG. 3). HVIS FORKERT INDHOLD INDF@RES |

BALLONEN, KAN DET FORARSAGE AT DEN INDVENDIGE BALLON MISTER LUFT ELLER F@RE TIL BALLONSVIGT.

5. Nar dreenagen er gennemfort, skal dreenagesaettet fiernes. Luk klemmen for at forhindre laeekage, mens dreenagesaettet
fiernes. Fjern draenagesaettet ved at holde MiniSPC™-knappen pa plads, tage fat i dreenageseettets forbindelsesstykke,
dreje 3/4 omgang til venstre (mod uret) for at Iase op og forsigtigt fierne dreenagesaettet fra MiniSPC™-knappen.

6. Skyl udstyret i overensstemmelse med den hyppighed og protokol, som din lzege har fastsat. Der kan indsaettes en Luer
slip-sprojte direkte i draenageporten pa MiniSPC ™-knappen til skylning. Nar skylningen er gennemfert, skal MiniSPC™-
knappens prop seettes ind pa plads for at holde lumenen ren.

7. Opbevar dreenageseettet et rent og tert sted. Der ma kun genbruges et tidligere brugt dreenagesaet til dreenage. Det ma
ikke bruges til skylning.

Wi

61



BRUGSANVISNING TIL DRENAGESZAT

ADVARSEL: | TILFALDE AF FEBER, ABDOMINAL UDSPILING, INFEKTION, BLOKERING, VAVSNEKROSE, RGDME
VED STEDET ELLER PURULENS SKAL PATIENTEN STRAKS TILSES AF SIN LAEGE.

ADVARSEL: ANBRING IKKE FREMMEDLEGEMER IND | DRAENAGEPORTEN.

ADVARSEL: BRUG IKKE ET TIDLIGERE BRUGT DRAENAGESAT TIL SKYLNING.

Dreenageseet skal udskiftes regelmaessigt for at sikre optimal ydeevne og renlighed. AMT anbefaler, at dreenagesaettet
udskiftes mindst hver uge eller sa ofte, som din laege anbefaler. Udstyrets ydeevne og funktionalitet kan forringes over tid
afhzengig af brugen og de miljgmaessige forhold. Nogle faktorer, som kan medfgre nedsat holdbarhed omfatter: brugsfrekvens,
traumer relateret til udstyret og den overordnede pleje af dreenageseettet. Udstyret skal udskiftes, hvis der bemaerkes leekage,
revner, rifter, overdreven ophobning af rester, mug, svamp eller andet tegn pa svigt. Nogle anvendelsestyper kan nedslide
udstyrskomponenter hurtigere end andre. Hvis slangen haerdnes, anbefales det at udskifte den for at undga fejl.

RETNINGSLINJER FOR KORREKT SKYLNING

Korrekte skylleteknikker anvendt med korrekt hyppighed kan bidrage til at forhindre sondeblokering, tilstopning og sondesvigt.
Skyl udstyret i overensstemmelse med den hyppighed og protokol, som din lzege har fastsat. Der kan indszettes en Luer-slip-
sprojte direkte i dreenageporten pa MiniSPC ™-knappen til skylning.

ABNING AF ET TILSTOPPET SYSTEM: Kontroller farst, at sonden ikke er snoet eller afklemt nogen steder. Forseg at bryde
tilstopningen ved at massere systemet, hvis der er en synlig tilstopning af sonden. Indszet en sprajte, der er fyldt med steril
opl@sning, direkte i dreenageporten pa kateteret, og skub og treek forsigtigt sprajtestemplet for at frigere tilstopningen. Det skal
maske gentages flere gange. Kontakt en professionel sundhedsperson, hvis tilstopningen ikke kan fiernes; det er maske
ngdvendigt at udskifte sonden.

FORSIGTIG: Brug ikke overdreven kraft eller overdrevet tryk under forsgg pa at fjerne tilstopningen. Det kan medfare,
at sonden spranges.

FJERNELSE AF MINISPC™-KNAPPEN

1. Tem ballonen for luft ved at fastgere Luer-slip-sprgjten pa ballonoppustningsporten for at traekke det sterile vand ud.

2. Fjernes systemet fra stomistedet.

3. Udskift efter behov ved at falge brugsanvisningen til MiniSPC™-knappen.

BEMAERK: Spontan lukning af stomien kan forekomme inden for én time efter fiernelse. Indsaet et nyt udstyr, hvis dreenagen
via denne vej stadig er hensigten.

BEMAERK: Som en hjeelp til at undga ungdvendige hospitalsbesgg anbefales det, at man altid har et ekstra system parat for
det tilfeelde, at der opstar et systemsvigt for den planlagte udskiftning.

ADVARSEL: AFSKAR IKKE DET INDVENDIGE BOLSTER ELLER DEN INDVENDIGE SLANG.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at folge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets protokol eller som
almindeligt affald.

OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED

Ikke-klinisk afpr@vning har vist, at MiniSPC ™-knappen er MR-sikker. Det er sikkert at scanne en patient i et MR-system under
felgende forhold:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla

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

» Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnitlig helkrops specifik absorptionsrate (SAR) 2-W/kg ved 15

minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsforhold forventes MiniSPC ™-knappen at udvise en maksimal temperaturstigning pa 1,6 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).
Ved ikke-klinisk afpravning straekker den billedartefakt, der forarsages af MiniSPC ™-knappen sig ca. 20 mm fra dette system,
nar der scannes med en gradient ekkopulssekvens og et 3 tesla MR-system.

AFHJZALPNING AF FEJL

Selvom det forventes, at du vil bruge din MiniSPC ™-knap uden problemer, kan der nogle gange opsta uventede problemer
med udstyret. Det fglgende afsnit omfatter en raekke punkter i forbindelse med ydeevne eller funktionalitet, og hvordan man
kan bidrage til at forhindre, at disse typer problemer opstar.

Der er opstaet en rift: Rifter kan opsta ved kontakt med en skarp eller slibende genstand, overdreven kraftanvendelse eller for
heijt tryk. Da systemet er fremstillet af et bledt og behageligt materiale, kan sma rifter blive til store rifter eller medfgre
systemsvigt. Hvis der bemzerkes en rift pa systemet, ma det overvejes at udskifte det og kontrollere for eventuelle arsager til

spaending, kraftpavirkning eller skarpe kanter, som kan medfgre, at rifter opstar.
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AFHJZALPNING AF FEJL

Udsivning fra ventilen ved balloninflatering: Udsivning fra denne ventil forekommer typisk pa grund af rester i
pafyldningsventilen. Brug altid en ren sprgijte til inflatering af ballonen, og send kun vand gennem ventilen. Udsivning kan ogsa
forekomme, fordi ventilen seetter sig fast, hvis sprajten fares for hardt ind i ventilen. Szet sprejten i balloninflateringsporten, hvis
der forekommer udsivning, for pa den made at forsgge at bringe ventilen i orden. Det kan vaere ngdvendigt at gere det flere
gange, for ventilen gar i orden.

Udsivning fra ballonen: Hvis ballonen begynder at deflateres, skal den deflateres fuldstaendigt og fiernes fra stomien. Nar
ballonen er fiernet, inflateres med den anbefalede pafyldningsmaengde. Kontroller ballonen for udsivning ved forsigtigt at
massere sonde og ballon. Hvis der ikke bemaerkes nogen udsivning, deflateres ballonen, fgres ind i stomien igen og inflateres til
det enskede volumen. Det maksimale pafyldningsvolumen ma ikke overskrides Benyt kun balloninflateringsporten til inflatering
og deflatering af balloner. Andre anvendelser kan medfgre ballonuteethed eller systemsvigt. BEMAERK: Ballonen er fremstillet
af et semipermeabelt materiale og kan med tiden miste en lille maengde vand afhaengigt af milje- og anvendelsesforhold.

Utaet eller blokeret antitilbagelgbsventil: Laekage/blokering af antileekageventilen opstar typisk pa grund af rester, der saetter
sig fast i ventilomradet, hvilket forhindrer, at ventilen lukker helt. Skyl udstyret i overensstemmelse med den hyppighed og
protokol, som din leege har fastsat. | sjeeldne tilfzelde kan ventilen ogsa blive vendt om. Indsaet dreenageszettet i porten for at
nulstille ventilen, hvis dette sker.

Stremningshastigheden gennem sonden er nedsat, eller sonden er tilstoppet: Slanger kan blokeres pa grund af
manglende korrekt overholdelse af den skylleprotokol, som din laege har fastsat, udstyrets generelle brug og/eller
svampevaekst. Hvis sonden er tilstoppet: Se i afsnittet ABNING AF ET TILSTOPPET SYSTEM, hvordan tilstopningen fiernes.
Hvis tilstopningen ikke kan fiernes, kan det veere n@dvendigt at udskifte systemet.

Systemet sidder for stramt eller for Igst: Dette kan justeres ved at zendre ballonens inflateringsvolumen inden for dens
inflateringsomrade, som fremgar af Tabel 1. Hvis ballonen sidder for Izst, kan dens pafyldningsvolumen @ges, men ikke ud over
maksimum. Hvis ballonen sidder for fast, kan dens pafyldningsvolumen reduceres, men ikke til under minimum. Hvis systemet
ikke passer helt inden for pafyldningsomradet, er et system med en anden lsengde ngdvendigt.

Deformeret ballon: Det er vigtigt, at ballonen inflateres og underseges for at kontrollere, at den er symmetrisk, for den
placeres. Balloner deformeres typisk, fordi systemet udszettes for overdreven kraft eller spaending (systemet traekkes ud af
stomien med inflateret ballon). Balloner, der ikke er alt for deformerede, kan forsigtigt masseres, sa de bliver symmetriske igen.
Systemet skal udskiftes, hvis ballonen er staerkt deformeret.

Systemet er blevet misfarvet: Udstyret kan blive misfarvet efter flere dages brug. Dette er normalt under udstyrets generelle
brug.

[Ballonen kan ikke inflateres eller deflateres: Inflaterings- og deflateringsproblemer skyldes typisk, at lumen blokeres af
rester. Brug altid en ren sprgijte til inflatering af ballonen. I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme svampevaekst indvendigt i
sonden, sa lumen blokeres. Svampevaekst kan forekomme afhaengigt af patientmiljget. Hvis ballonen ikke kan deflateres, skal
du kontakte en professionel sundhedsperson, for at den kan blive fiernet. Hvis et deflateringsproblem skyldes svampevaekst,
kan det vaere ngdvendigt at fierne arsagen til svampevaeksten eller at anvende antisvampemedicin.

Svigtende eller knakket interlock: Interlock-forbindelsen er konstrueret til at modsta ekstrem kraft uden at Iasnes eller
knzekke. Men styrken pa forbindelsen og materialet kan svaekkes efter laengere brug afhaengigt af de oplgsninger/den draenage,
der anvendes gennem udstyret. Systemet skal udskiftes, hvis interlock-forbindelsen er revnet, uteet eller lasner sig fra systemet.

Darlig lugt fra systemet: Der kan forekomme darlige lugte, hvis udstyret ikke skylles korrekt med sterilt vand efter hver brug,
som folge af infektion eller anden vaekst, der dannes inde i udstyret. Hvis der bemaerkes darlig lugt fra systemet, skal det
skylles, og stomistedet skal renses forsigtigt med szebe og varmt vand. Hvis den darlige lugt ikke forsvinder, anbefales det, at
du kontakter en professionel sundhedsperson.

Ballonsvigt: Der kan forekomme tidlig ballonfejl som falge af en raskke patient- eller miljgfaktorer, herunder men ikke
begraenset til: forkert pafyldningsvolumen i ballonen, placering af udstyret, traume, kontakt med et skarpt eller slibende
materiale, forkert maling af stomilaengde eller generel pleje af udstyret.

Proppen bliver ikke siddende: Proppen skal trykkes helt ind i interlock-konnektoren med et fast tag. Hvis proppen ikke
forbliver lukket, skal omradet omkring proppen og draenageporten kontrolleres for overskydende opbygning af rester. Fjern
restaflejringerne med en klud og varmt vand.

TAK!
Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at

kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne hgre din mening og hjeelpe, hvis
du har bekymringer og spgrgsmal.
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SUOMI MiniSPC™-nappi é
Matalaprofiilinen suprapubinen katetri

KAYTTOOHJEET

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin ladkarin maaraamalla tavalla. Huomautus: Irrota tunnistetarra ja
sailytd mahdollista my6hempaa tarvetta varten potilastiedoissa. Laite toimitetaan STERIILINA kertakayttoon. Tarkista
pakkauksen koko sisélté vaurioiden varalta. Vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.

TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

MiniSPC ™-nappi- ja dreenisarja tarjoaa kanavan, jonka kautta virtsarakon sisaltd voidaan johtaa suoraan virtsarakosta
kiinnitetyn (ensiasetus) tai muodostetun (vaihto) avanteen kautta. Laite on tarkoitettu kliinikoiden ja koulutettujen potilaiden/
huoltajien kayttoon.

KAYTTOAIHEET

7-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille, joilla on alempien virtsateiden toimintahairi6ita, kuten neurogeeninen virtsarakon
toimintahairid, synnynnainen epamuodostuma tai virtsaputken tukos, tai jotka ovat vaikeasti vammaisia tai tarvitsevat jatkuvaa
hoitoa. MiniSPC™-nappi- ja dreenisarja on tarkoitettu kaytettavaksi tilapaiseen suprapubiseen virtsanohjaukseen ja
dreenaukseen enintdan neljan viikon ajan. MiniSPC ™-nappi on tarkoitettu sijoitettavaksi suoraan rakkoon kiinnitetyn
(ensiasetus) tai muodostetun (vaihto) avanteen kautta.

VASTA-AIHEET

MiniSPC ™-nappi- vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat: Virtsarakon karsinooma  Jatkuva virtsatieinfektio, paitsi jos

laakarin arvion mukaan suprapubisen dreenauksen hyddyt ovat suuremmat kuin riskit « Ihonalaisnen verisuonisiirre

suprapubisella alueella

HUOMAUTUS:

* Voit pyytaa laakarilta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta lisatietoa tuotteeseen liittyvisté varoituksista, sen hoidosta
ja kaytosta.

* Tama laite on suunniteltu antamaan dreenausreitti rakkoon. Muuta kéyttda ei suositella.

KOMPLIKAATIOT

Mahdolliset komplikaatiot kaytettdessa MiniSPC ™-nappi- sisaltavat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Vaara asetuskohta, joka voi
aiheuttaa trauman ympardivalle kudokselle « Lieva polttelu asetuskohdassa * Verta virtsassa * Kystiitti, urosepsis
Tukkeutunut katetri « Virtsakivien kehittyminen « Asetuskohdan infektio « Peristomaalinen kipu « Markapesakkeet haavan
infektio ja ihon rikkoutuminen < Painenekroosi « Hypergranulaatiokudos ¢ Intraperitoneaalinen vuoto « Buried bumper -
oireyhtyma « Peristomaalivuoto « Ballongin vika tai irtoaminen

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, KASITTELE TAI
STERILOI UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA LAITETTA. NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN,
YHTEENSOPIVUUDEN OMINAISUUDET, LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA
TAHANSA NAISTA VOI AIHEUTTAA POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI KUOLEMAN.
HUOM: Ota yhteyttda AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen, jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

Mahdollisiin MiniSPC ™-napin hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Tarjoaa suoran paasyn
virtsarakkoon virtsan ohjaamiseksi ja tyhjentdmiseksi « Laite voidaan sijoittaa joko ensiasetuksen aikana tai vaihtolaitteena
Ballongkimuotoilu mahdollistaa helpon, kotona tapahtuvan vaihdon tarvittaessa « Pehmea, joustava holkki on helppo puhdistaa
ja se vammauttaa avannealuetta vahemman todennékdisesti « Ballonkimuotoilun ansiosta mahalaukun tiivistyspinta on
suurempi, miké voi auttaa vahentaméaan vuotoa ja granulaatiokudosta « Valmistettu ladketieteellisen luokan silikonista
arsytyksen vahentamiseksi ja potilasmukavuuden parantamiseksi

MiniSPC ™-napin toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin: Matalaprofiilinen muotoilu istuu tasaisesti
ihoa vasten « Vuodonestoventtiili estda rakon sisallon takaisinvirtauksen « Ballongin tayttémaara voidaan saataa helposti
mukautettua istuvuutta varten « Lukituksen avulla dreenisarja voidaan kiinnittaa turvallisesti ja varmasti « Ainutlaatuinen
“omenan” muotoinen ballonki, joka on suunniteltu vdhentdmaan vuotoja ja vahentdmaan riskia vahingossa tapahtuvasta
ulosvedosta avannekohdasta « Pehmeé ulkoinen holkki
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TUOTEPAKKAUKSEN SISALTO

(1) MiniSPC™-nappi (kuva 1) Lisdvarusteet laitteen asentamiseen (eivat sisally):

(2) 4 x 4 tuuman sideharsotaitos Laajentimet, avanteen mittalaite, Sisdanvieja, Veitsi, Ohjainvaijeri
(1) Lisévarusteena sisaanvieja/tuki

(1) Vesiliukoinen liukastusaine Lisdkomponentteja kayttéa varten (eivat sisally):

(1) Luer-Slip-karkinen ruisku Vaihtodreenisarjat, dreenipussi

(1) 12” tai 24” suorakulmainen dreenisarja (kuva 2)

KAYTON TYYPPI — ENSIASENNUS TAI VAIHTO

MiniSPC™-nappi voidaan asentaa joko ensiasennuksena tai poistettavan tuotteen tilalle.
ENSIASENNUS

Jos potilaalla ei ole avannekanavaa MiniSPC ™-napin asettamista varten, on luotava uusi avannekanava. Tdmén prosessin voi
suorittaa vain terveydenhuollon ammattilainen asianmukaisia klrurglsw kystostomia-/vesikostomiamenettelyjé noudattaen.
Noudata alla olevia ohjeita aloittaen kohdasta SUOSITELLUT ENSIASETUSTOIMENPITEET.

LAITTEEN VAIHTAMINEN OLEMASSA OLEVASSA AVANTEESSA

Vaihdettaessa tuote uuteen (heikon toimivuuden vuoksi tai ennaltaehkaiseva nykyi 1 avanteesta ja uusi
asennetaan samaan avant n. Jos ky a on vaihto, siirry suoraan TUOTTEEN ASENTAMINEN kohtaan, missa
neuvotaan, miten uusi tuote asennetaan.

HUOM: Tuotteen voi vaihtaa terveydenhuollon ammattilainen tai potilas/omainen kotona. Tuotetta ei saa vaihtaa ennen kuin
on keskustellut menettelytavasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

HUOMIO: Laitteen oikean koon valinta on erittin tarkeda potilaan turvallisuuden ja mukavuuden kannalta. Vaaran
kokoinen laite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper -oireyhtymaa ja/tai kudoksen hypergranulaatiota. Jos
potilaan koko/paino on muuttunut laitteen asettamisen jélkeen, istuvuus on liian tiukka tai liian 16ysa tai avanteen
viimeisimmasta mittauksesta on kulunut yli kuusi kuukautta, on suositeltavaa mitata avanne sen varmistamiseksi,
ettei laitteen kokoa tarvitse muuttaa.

SUOSITELLUT ENSIASETUSTOIMENPITEET

VAROITUS: MINISPC™-NAPIN SAA ENSIASETTAA VAIN KIRURGISIIN KYSTOSTOMIA-/VESIKOSTOMIA-
TOIMENPITEISIIN KOULUTETTU HENKILOSTO TAI TALLAISEN HENKILOSTON VALVONNASSA. LAITTEEN
TEKNISTEN PERIAATTEIDEN, KLIINISTEN SOVELLUSTEN JA LETKUN ASETTAMISEEN LIITTYVIEN RISKIEN
PERUSTEELLISTA YMMARTAMISTA SUOSITELLAAN ENNEN TAMAN LAITTEEN KAYTTOA.

MiniSPC™-napin ensiasetus voidaan tehda avoimella tai perkutaanisella menetelmalla. Tutkimukset ovat viitanneet siihen,
ettd endoskooppisella asettamistekniikalla on saavutettu parempia pidatyskyvyttdmyystuloksia.

Vaihtoehto A: Avoin lahestymistapa

1. Jos rakko ei ole jo laajentunut, tayta rakko steriililla suolaliuoksella.

2. Tunnista sijoituspaikka.

3. Suorita vesikostomia sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

4. Mittaa avanteen pituus noudattamalla MITTAA AVANTEEN PITUUS -osiota.

5. Valitse oikean kokoinen MiniSPC™-nappi ja aseta laite TUOTTEEN ASENTAMINEN mukaisesti.
Vaihtoehto B: Perkutaaninen lahestymistapa

1. Jos rakko ei ole jo laajentunut, tayta rakko steriililla suolaliuoksella.

2. Tunnista pistokohta.

3. Puuduta pistokohta paikallisesti injektoimalla 1 % lidokaiinia.

4. Tybnna .038"-yhteensopiva sisaanvientineula pistokohtaan. Tyénna siséénvientineula virtsarakkoon.

VAROITUS: VARO TYONTAMASTA SISAANVIENTINEULAA LIIAN SYVALLE, JOTTA VALTAT PUHKAISEMASTA
VIRTSARAKON TAKASEINAMAA.

5. Virtsan pitaisi nousta spontaanisti takaisin. Jos virtsarakon paine on matala eika virtsa virtaa itsestdan sisdanvientineulan
I?pi, imulla varmistetaan, etta sisdanvientineula on virtsarakossa. Sijoitus virtsarakkoon vahvistetaan virtsan havaitsemisen
jalkeen.

HUOM: Al4 yrita asettaa laitetta, jos virtsarakkoa ei 16ydy.
6. Kun sisaanvientineulan sijainti virtsarakossa on vahvistettu, tydbnna ohjainlanka sisdanvientineulan lapi virtsarakkoon
7. Kun ohjainlanka on paikallaan, poista sisdanvientineula.
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SUOSITELLUT ENSIASETUSTOIMENPITEET

8. Tee ihoon reika ohjainlangan ulostulon keskiviivalle kayttamalla terda nro 11.

9. Kuljeta laajenninta johdinta pitkin ja laajenna avanne sopivan kokoiseksi.

10.Poista laajennin johdinta pitkin, mutta jata johdin paikalleen.

HUOMIO: Vilta avanteen liiallista laajennusta, koska tdma voi lisata riskid, ettd ballonki tulee esiin avanteen kautta.
11.Mittaa avanteen pituus noudattamalla MITTAA AVANTEEN PITUUS -osiota.

12.Valitse oikean kokoinen MiniSPC™-nappi ja aseta laite TUOTTEEN ASENTAMINEN mukaisesti.

MITTAA AVANTEEN PITUUS

HUOMIO: Laitteen oikean koon valinta on erittin tirkeda potilaan turvallisuuden ja mukavuuden kannalta. Mittaa
potilaan avanteen pituus mittauslaitteella. Valitun ruokintalaitteen varren pituuden on oltava sama kuin avanteen pituus.
Vaaran kokoinen laite voi aiheuttaa nekroosia, buried bumper -oireyhtymaa ja/tai kudoksen hypergranulaatiota.

1. Katso kayttdohjeesta mittatikun kayttdohjeet.

2. Valitse oikeankokoinen MiniSPC™-nappi mitatulle vatsaontelon seindman paksuudelle. Jos mitta on kahden koon valilla,
valitse aina seuraava suurempikokoinen MiniSPC™-nappi. Kun nappi on asennettu, ulkoista osaa pitéé voida pyorittaa
helposti.

VAROITUS: LIIAN PIENEN LAITTEEN KAYTOSTA VOI SEURATA VIRTSARAKON SEINAMAN EROOSIOTA

KUDOKSEN NEKROOSIA, TULEHDUS, VERENMYRKYTYKSEN AIHEUTTAMAT JALKISEURAUKSET JAITAI LAITTEEN

TOIMINTAHAIRIO.

TUOTTEEN ASENTAMINEN

HUOMIO: Tarkista pakkauksen koko sisélté vaurioiden varalta ennen napin asentamista. Jos pakkaus on vaurioitunut
tai rikkoutunut, ala kayta tuotetta.

HUOMIO: Al3 yrité vaihtaa tuotetta tai tarkistaa sen sijoitusta keskustelematta ensin toimenpiteest terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

1. Valitse oikean kokoinen MiniSPC™-nappi sijoitusta varten.

HUOM: Laitetta vaihdettaessa avanteen pituus on mitattava saannéllisesti sen varmistamiseksi, etta
kaytossa on oikean kokoinen MiniSPC ™-nappi. Jos potilaan koko/paino on muuttunut laitteen
asettamisen jalkeen, istuvuus on liian tiukka tai liian |6ysa tai avanteen viimeisimmasta mittauksesta on
kulunut yli kuusi kuukautta, on suositeltavaa mitata avanne sen varmistamiseksi, ettei laitteen kokoa
tarvitse muuttaa.

2. Ennen MiniSPC™-napin asettamista tayta ballonki tayttdportin kautta (katso
kuva 3) suositeltuun tayttémaaraan kayttamalla Luer slip -ruiskua ja steriilia
vetta. Suositellut tayttotilavuudet I16ytyvat Taulukko 1 ja ne on myds merkitty
tuotteeseen ballongin tayttdportin ylapuolelle. Irrota ruisku ja varmista
ballongin eheys puristamalla ballonkia varovasti vuotojen poissulkemiseksi.
Tarkasta ballonki silmédmaaraisesti symmetrian varmistamiseksi. Tarkasta,
ettd ilmoitettu koko soveltuu mitatulle pituudelle. Tarkastuksen jalkeen tydnna
ruisku uudelleen tayttoporttiin ja tyhjenna kaikki vesi

ballongista. PPrrRPPrrEreT——
Taulukko 1: Ball

3. Liukasta napin distaalipaa vesiliukoisella liukastusaineella. auNlI{ .°. a onsgm tay:tomaara;tw Si
Ala kayta mineraalidljya tai vaseliinia. Aseta valinnainen Fr-koko | . onimi= uositeltu aksimi- |
asetin dreeniporttiin, jos sijoittamisen aikana halutaan tayttdmaara | tdyttémaa tayttémaara
lisajaykkyytta. 12F 2ml 2.5ml 3ml

4. Ohjaa putki varovasti avanteen lapi virtsarakkoon, kunnes 14F 3ml 4ml 5ml
ulkoinen laippa on ihoa vasten.

5. Poista sisddnvieja (jos sité kaytettiin vaiheessa 3). 16F 4ml 6 ml 8 ml

6. Tayta ballonki steriililla vedella taulukon 1 tayttdmaaran 18F 6 ml 8ml 10 ml

. EUktalseS“ i liuskoia. ia tarkist o ki 20F 7 ml 10 ml 15 ml

. Nosta varovasti liuskoja, ja tarkista vuotojen merkkien

v, 2. ! 24F 7ml 10ml 15 mi

HUOM: Jos vuotoa havaitaan, lisda ballongin tilavuutta 0,5 - 1
ml:n vélein. Ala ylita suurinta sallittua tayttotilavuutta.
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ASENNUSKOHDAN VARMISTAMINEN

1. Jos asentamisessa on ongelmia tai se aiheuttaa kipua, tai laitteen poisto tai asennus aiheuttaa kohteeseen vaurioita, ota
yhteytta l1aakariin ennen laitteen kayttoa varmistaaksesi laitteen oikean asennuksen.

2. Varmista dreenisarjan puristimen kiinnitys ja liitd dreenisarja MiniSPC™-nappiin kohdistamalla dreenisarjan liittimen
MiniSPC™-napin lukituksen tumman viivan kanssa. Paina dreenisarjan liitin kokonaan MiniSPC ™-nappiin. K&&nna 3/4
oikealle (myotapaivaan) lukitaksesi dreenisarjan paikalleen.

3. {(iLnr)i\é suurihalkaisijainen katetriruisku dreenisarjaan. Avaa dreenisarjan puristin. Virtsan pitaisi nousta spontaanisti
akaisin.

4. Sijoitus vahvist 1 virtsan havaitsemisen jalkeen.

VAROITUS: ALA KOSKAAN INJEKTOI ILMAA MiniSPC ™-NAPPIIN.

VAROITUS: ALA KOSKAAN LIiTA DREENISARJA BALLONGIN TAYTTOPORTTIIN.

5. Kun sijoitus on vahvistettu, dreenaus voi alkaa.

HUOM: Ensimmaisen asettamisen tapauksessa ota yhteytta |aakariisi liittyen oikeisiin huuhtelu- ja dreenausmenettelyihin

valittomasti asettamisen jalkeen.

ASENNETUN NAPIN HOITO-OHJEET

1. MiniSPC™-nappi on vaihdettava uuteen tasaisin véliajoin, jotta se toimisi optimaalisesti. Tukokset ja hidastunut virtaus ovat
merkkeja heikentyneesta suorituskyvysta. Katso VIANETSINTA-kohdasta muita toimintahairion tai heikentyneen
suorituskyvyn merkkeja.

2. Varmista, etta ballonki on virtsarakon sisélla ja MiniSPC™-nappi kiertyy vapaasti ennen kuin dreenaus alkaa.

3. Avanteen seutu on puhdistettava paivittdin miedolla saippualla ja vedella. Avanne on pidettava aina puhtaana ja kuivana
MiniSPC™-nappia on kierrettava paivittdin hoitopaikan hygienian varmistamiseksi.

DREENISARJAN KAYTTOOHJEET

VAROITUS: TAMAN TUOTTEEN LITTIMET SAATTAVAT TAHATTOMASTI SOPIA MUIDEN TERVEYDENHUOLLON
TUOTTEIDEN SAMANKOKOISIIN LITTIMIIN. KAYTA TATA LAITETTA VAIN YHDISTETTYNA YHTEENSOPIVIIN
DREENILAITTEISIIN.

VAROITUS: DREENISARJAN SUPPILOLITIN ON MAHDOLLISTA KYTKEA VIRHEELLISESTI

HENGITYSJARJESTELMAAN, RAAJAN MANSETTIIN JA NEURAKSISIIN LITTIMIIN.

1. Tarkista pakkauksen koko siséltd vaurioiden varalta ennen napin asentamista. Jos pakkaus on vaurioitunut tai rikkoutunut,
ala kayta tuotetta. Hanki uusi pakkaus.

2. Dreenisarjaa voidaan kayttaa virtsarakon painovoimaiseen tyhjennykseen.

3. Varmista dreenisarjan puristimen kiinnitys ja liitd dreenisarja MiniSPC™-nappiin kohdistamalla dreenisarjan liitimen tumma
viiva MiniSPC ™-napin tumman viivan kanssa. Paina dreenisarjan liitinta asettaaksesi sen MiniSPC ™-nappiin. Kéanna 3/4
oikealle (myo6tapaivaan) lukitaksesi dreenisarjan paikalleen.

4. Kiinnita dreenisarjan suppilopaa kaytettavaan virtsankerayssarjan liittimeen. Tyénna virtsankerayslaitteen liitin tukevasti
suppilon sovittimeen ja lukitse se paikalleen kiertamalla sitd samalla hieman. Avaa liittdmisen jalkeen puristin virtauksen
sallimiseksi.

HUOM: Jotta virtsa virtaisi pois kehosta, aseta tyhjennysadapteri ja keréyspussi siten, etté ne ovat aina virtsarakkoa

alempana. Vaara korkeus voi aiheuttaa virtsan tahatonta takaisinvirtausta.

VAROITUS: KIRISTYS VAIN KASIN. ALA KOSKAAN KAYTA LIIALLISTA VOIMAA TAI TYOKALUA LIITTIMEN

KIRISTAMISEEN. VAARANLAINEN KASITTELY VOI JOHTAA MURTUMISEEN, VUOTOIHIN TAI MUIHIN HAIRIOIHIN.

VAROITUS: VARMISTA, ETTA LAITE ON YHDISTETTY VAIN DREENIPORTTIIN EIKA IV-SETTIIN.

VAROITUS: JOS DREENISARJAA EI SIJOITETA JA LUKITA OIKEIN, VOI ILMETA VUOTOJA. KIERTAESSASI

DREENISARJAN LIITINTA PIDA MINISPC ™-NAPPIA PAIKOILLAAN VALTTAAKSESI SEN KIERTYMISTA

DREENISARJAN SIJOITTAMISEN AIKANA. ALA ASETA DREENISARJAN LIITINTA BALLONGIN TAYTTOPORTTIIN

(KUVA 3). TAMA VOI AIHEUTTAA SISAISEN PALLON TYHJENTYMISEN TAI SE VOI JOHTAA PALLON PETTAMISEEN,

JOS SOPIMATONTA SISALTOA TAYTETAAN PALLOON.

5. Kun dreenaus on valmis, irrota dreenisarja. Sulje puristin, jotta estetdan vuoto dreenisarjaa poistettaessa. Poista
dreenisarja pitamalla MiniSPC™-nappia paikoillaan, tarttumalla dreeniliittimeen, kiertamalla 3/4-kierrosta vasemmalle
(vastapaivaan) lukituksen avaamiseksi, ja sitten poistamalla varovasti dreenisarjan MiniSPC™-napista.

6. Huuhtele laite laakarisi maaraaman tiheyden ja protokollan mukaisesti. Luer slip -ruisku voidaan tyontéa suoraan
MiniSPC™-napin tyhjennysporttiin huuhtelua varten. Napsauta MiniSPC ™-nappipistoke siséan pitdaksesi luumenin
puhtaana.

7. Sailyta dreenisarjaa puhtaassa ja kuivassa paikassa. Aiemmin kaytettya dreenisarjaa saa kayttaa uudelleen ainoastaan
dreenaukseen. Sité ei saa kayttaa huuhteluun.
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DREENISARJAN KAYTTOOHJEET

VAROITUS: KUUMEEN, VATSAN TURVOTUKSEN, INFEKTION, TUKOKSEN, KUDOSNEKROOSIN, IHON PUNOITUKSEN
TAI MARKIVAN TULEHDUKSEN ILMETESSA POTILAAN ON HAKEUDUTTAVA VALITTOMASTI LAAKARIN HOITOON.
VAROITUS: ALA ASETA MITAAN VIERASESINEITA DREENIPORTTIIN.

VAROITUS: ALA KAYTA HUUHTELUUN AIEMMIN KAYTETTYA DREENISARJAA.

Dreenisarja on tarkoitettu korvattaviksi uusilla s&énnéllisin ajoin optimaalisen suorituskyvyn ja puhtauden varmistamiseksi.
ATM suosittelee dreenisarjan vaihtamista véhintaan viikon vélein, tai niin usein, kuin terveydenhuollon ammattilaisesi maéraa
Laitteen suorituskyky ja toiminta voi heiketa ajan kuluessa riippuen kaytosta ja ymparlstoolosuhtelsta Tekijoita, jotka voivat
johtaa kestoién lyhenemiseen ovat mm.: kayttétiheys, laitteen vaurioituminen ja dreenisarjan yleinen hoito. Laite pitéisi vaihtaa
uuteen, kun havaitaan vuotoja, murtumia, repeytymia, liiallisia jaénnéskertymia, hometta, sienia tai muita vaurioitumisen
merkkeja. Jotkut kayttotyypit voivat kuluttaa laitteen komponentteja nopeammin kuin muut. Jos letku kovettuu, on suositeltavaa
vaihtaa se vaurioiden valttdmiseksi.

OHJEET ASIANMUKAISEEN HUUHTELUUN

Oikeanlainen huuhtelutekniikka ja riittdvan tihed huuhteluvali voivat auttaa letkujen tukkeutumisen ja rikkoutumisen
ehkaisyssa. Huuhtele laite laakarisi maaraaman tiheyden ja protokollan mukaisesti. Luer slip -ruisku voidaan tyontaa suoraan
MiniSPC ™-napin tyhjennysporttiin huuhtelua varten.

TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN: Varmista ensin, etta letku ei ole taittunut tai puristettu kiinni. Jos letkussa nakyy
tukos, yrité hajottaa se letkua hieromalla. Liita steriililla liuoksella taytetty ruisku katetrin dreeniporttiin ja tydnna ja veda
varovasti ruiskun ménta vapauttaaksesi tukoksen. Tukoksen avaamiseksi saatetaan tarvita mannan vetamista/tyontamista
useita kertoja. Jos tukosta ei saada poistettua, ota yhteys ladkariin. Letku on ehka vaihdettava.

HUOMIO: Tukoksen avaamisessa ei saa kayttaa liiallista voimaa tai painetta. silla se voi aiheuttaa letkun rikkoutumisen.

MINISPC™-NAPIN POISTAMINEN

1. Tyhjenna ballonki kiinnittdmalla Luer-liukukarkiruisku ballongin tayttéporttiin steriilin veden imemiseksi ulos.

2. Poista nappi varovasti avanteesta.

3. Vaihda uuteen tarpeen mukaan MiniSPC™-napin kayttdohjeiden mukaan.

HUOM: Avanne voi sulkeutua itsestaan tunnin kuluessa poiston jalkeen. Aseta uusi laite, jos dreenaus on edelleen tarkoitus
tehda tata kautta.

HUOM: Turhien sairaalakayntien valttamiseksi on suositeltavaa pitdd aina mukana kayttdmaton véline silta varalta, etta valine
menee epakuntoon ennen aiottua vaihtoaikaa ja se on vaihdettava.

VAROITUS: ALA LEIKKAA SISAISTA HOLKKIA TAI PUTKEA POIKKI.

HUOM: Laite voidaan havittda noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai tavanomaisen jatteen mukana.

MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

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

« Staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa

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

« Kaytettdessa ilmoitettua maksimaalista MK-jarjestelméa koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus

(SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen ajan (ts. pulssisekvenssia kohti) normaalilla kayttdtavalla

Maaritellyissa MK-kuvausolosuhteissa MiniSPC ™-napin odotetaan tuottavan korkeintaan 1,6°C:n lampétilannousun 15
minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen (ts. pulssisekvenssia kohti).
Ei-kliinisessa testauksessa MiniSPC™-napin aiheuttama kuva-artefakta ulottuu noin 20 mm:n etéisyydelle tasta valineesta,
kun se kuvannetaan kayttaen gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 teslan MK-jarjestelmaa.

VIANETSINTA

Vaikka oletetaan, ettd kaytat MiniSPC ™-nappia ilman ongelmia, odottamattomia laiteongelmia saattaa toisinaan ilmeta.
Seuraavassa esitetaan joitakin suorituskykyyn tai toimivuuteen liittyvia ongelmia ja kerrotaan, miten niita voidaan ehkaista.

Repeama on muodostunut: Repeamia voi syntya sen joutuessa kosketuksiin terdavan tai hankaavan esineen kanssa tai
liiallisen voimankayton tai paineen seurauksena. Valineen pehmean, miellyttdvan materiaalin vuoksi pieni repeama voi
suurentua nopeasti tai laite voi rikkoutua. Jos véalineessa havaitaan repeamia, harkitse valineen vaihtoa uuteen ja tarkista
repeamia aiheuttavien syiden (jannitys, voima, teravyys) varalta.
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VIANETSINTA

[Ballongin tayttSventtiilin vuoto: Tama venttiili vuotaa yleensa siihen joutuneiden jaanndsaineiden vuoksi. Kayta ballongin
taytossa aina puhdasta ruiskua. Ruiskuta venttiilin kautta vain vettd. Vuodon syyna voi my6s olla venttiilin jumiutuminen, jos
ruisku on tyénnetty venttiiliin liian voimakkaasti. Jos vuotoa esiintyy, yrita palauttaa venttiili alkutilaansa tyontamalla ruisku
ballongin tayttoporttiin. On ehka tehtava useita yrityksia ennen kuin venttiili palaa ennalleen.

|—Ballongin tyhjeneminen: Jos ballongin havaitaan tyhjenevan, tyhjenna se kokonaan ja poista avanteesta. Tayta poistettu
ballonki suositeltuun tayttétilavuuteen. Tarkista mahdolliset vuodot hieromalla varovasti letkua ja ballonkia. Jos vuotoja ei
havaita, tyhjenna ballonki, aseta se takaisin avanteeseen ja tayta haluttuun tayttétilavuuteen. Ala ylita enimmaistayttotilavuutta.
Kayta ballongin tayttoporttia vain ballongin tayttoon ja tyhjentamiseen. Muu kaytto voi johtaa ballongin vuotoon tai valineen
rikkoutumiseen. HUOM! Ballonki on valmistettu puolilapaisevasta materiaalista ja voi menettéda hieman tayttotilavuudestaan
ajan myota ymparisto- ja kayttdolosuhteista riippuen.

Takaiskuventtiilin vuoto tai tukkeutuminen: Vuodonestoventtiilin vuoto/tukos johtuu tyypillisesti siita, etta venttiilialueelle jaa
jaamia, jotka estavat venttiilia sulkeutumasta kokonaan. Huuhtele laite Iadkarisi maaraaman tiheyden ja protokollan mukaisesti.
Harvoissa tapauksissa venttiili voi myos kaantya nurin. Aseta dreenisarja porttiin venttiilin nollaamiseksi, jos nain tapahtuu.

Napin virtaus on heikentynyt tai se on tukkeutunut: Letku voi tukkeutua |aakarin maaraaman huuhteluprotokollan
noudattamatta jattamisen, laitteen yleisen kayton ja/tai sienikasvun vuoksi. Jos nappi on tukkeutunut, katso ohjeita sen
avaamiseen kohdasta TUKKEUTUNEEN LETKUN AVAAMINEN. Jos tukosta ei saada poistettua, nappi on ehka vaihdettava
uuteen.

Nappi on liian kirealla tai lilan 16ysélla: Ballongin sijoittumista paikoilleen voidaan saataa muuttamalla ballongin
tayttotilavuutta Taulukko 1 lueteltujen tayttémaarien rajoissa. Jos nappi on liian 16ysalla, lisda ballongin tayttétilavuutta
suositeltua suuremmaksi, maksimiarvoa kuitenkaan ylittdmatta. Jos nappi on liian kirealla, vahenna ballongin tayttétilavuutta
suositeltua pienemmaksi, mutta ei minimirajan alle. Jos nappi ei asetu kunnolla tayttétilavuuden ollessa sallituissa arvoissa,
tarvitaan eri pituinen nappi.

Muoto on vaaristynyt: Tayta ballonki ja tarkista sen symmetrisyys ennen sen asentamista. Ballongin muodon vaaristyminen
johtuu yleensa nappiin kohdistuvasta liiallisesta voimasta tai jannityksesta (nappi vedetaan ulos avanteesta ollessa taynna).
Ballonki, jonka muoto ei ole muuttunut liikaa, voidaan hieroa varovasti sormilla takaisin symmetriseen muotoon. Nappi on
vaihdettava uuteen, jos ballonki todetaan liian epasymmetriseksi.

Napin véari on muuttunut: Laitteen vari voi muuttua kaytén myo6ta. Tama on normaalia laitteen yleiskaytossa.

[Ballonki ei tayty tai tyhjene: Taytt6- ja tyhjennysongelmia esiintyy yleensa jaannésaineiden tukkiessa tayttoluumenin. Kayta
aina puhdasta ruiskua ballonkia tayttdessasi. Joissakin harvoissa tapauksissa letkun sisélla voi kasvaa sienta tukkien
tayttoluumenin. Sienikasvua voi esiintya potilasymparistosta riippuen. Jos ballonki ei tyhjene, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen ballongin poistamiseksi. Jos tyhjeneminen johtuu sienesté, sienen kasvun lahde on ehka poistettava tai
annettava sienilaaketta.

Lukkoliittimen rikkoutuminen tai murtuma: Lukkoliitin on suunniteltu kestamaan aarimmaisia voimia irtoamatta tai murtumatta.
Liitoksen ja materiaalin vahvuus voi kuitenkin vahentya pitkallisen kayton aikana riippuen laitteen avulla kaytetyista liuoksista/
dreenauksesta. Valine on vaihdettava uuteen, jos lukkoliitoksen havaitaan olevan murtunut, vuotavan tai irtautumassa napista.

Napista tulee pahaa hajua: Paha haju voi johtua siita, ettei laitetta huuhdella steriililla vedella kunnolla jokaisen kayton jalkeen,
infektiosta tai muun kasvuston muodostumisesta laitteen sisélle. Jos napista havaitaan tulevan pahaa hajua, se on huuhdeltava
lja avanne on puhdistettava varovasti saippualla ja Iampimalla vedella. Jos paha haju ei katoa, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

'Eallongin toimintahairio: Ballongin varhainen vikaantuminen voi johtua useista potilas- tai ymparistotekijoista, kuten muun
muassa seuraavista: ballongin vaaranlainen tayttémaara, laitteen sijoittaminen, trauma, kosketus teravaan tai hankaavaan
materiaaliin, avanteen pituuden virheellinen mittaus ja laitteen yleinen hoito.

Tulppa ei pysy kiinni: Varmista, etta tulppa on painettu kokonaan ja tiukasti lukkoliittimen siséaan. Jos tulppa ei pysy kiinni,
tarkista tulpan ja dreeniportin alue ylimaaraisten jaamien kertymisen varalta. Puhdista liialliset jadnnéskertymat liinalla ja
lampimalla vedella.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttoohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille tarkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme
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BBIFAPCKU ByToH MiniSPC™ é
HuckonpoduneH HagnybuyeH kaTeTbp

MHCTPYKUWN 3A YIIOTPEBA

BHumanve: ®efepanHnte 3akoHn Ha CALL orpaHnyaBaTt npogaxbaTa Ha ToBa U3fenue camo no nopbyka Ha nekap.
3abenexka: Omneneme ID cmukepa om masama u 20 cbxpaHeme 3a 6bOew0 u3rosn3saHe 8 UcCma Ha nayueHma unu
Opyeo nodxodsuwo msicmo. yctponcTBoTo ce npeanara CTEPUITHO 3a egHokpaTHa ynoTtpe6a. MNpoeepeTe Lsinoto
CbAbpXaHue Ha koMnnekTa 3a nospeaun. Ako Ma noBpepa, He ro 13nosnseanTe.

IIPEJHASHAYEHUE

ByToHa MiniSPC™ 1 apeHaxHWsi KOMNIEKT OCUrypsiBa kaHar, npe3 KoMTo CbAbPKaHUETO Ha NMUKOYHUS MEXYP MOXe Aa ce
OTKIOHU AUPEKTHO OT HEro Ype3 3akpeneHa (MbpBOHaYanHo nocTaesiHe) unn opopmeHa (nogmMsiHa) ctoma. YCTpOUCTBOTO e
npeHas3Ha4yeHo 3a n3nonssaHe OT fiekapun 1 OﬁyHeHM I'laLlI/IeHTI/I/GOnHOFﬂe,Cla‘WI.

VHANKAIINHN 3A YIIOIIPEBA

3a nauueHTV Ha 7 1 noBeYe roAnHN ¢ AUCAYHKLMM Ha JOMHWUTE NMUKOYHM MbTULLA, KAaTO HEBPOreHHa ANCKHYHKLIMS Ha NUKOYHUSA
Mexyp, BpPoAeH! MandopmaLmm unu ypetpanHa o6CTpyKLMs, UK TakuBa C TEXKU YBPEXAAHWUS UMK N3NCKBALLW NOCTOSHHA
rpwxn. BytoHa MiniSPC™ 1 apeHaxHUst KOMNNEKT € Noka3aH 3a BPEMEHHO HaAnyBUYHO OTKIOHSIBaHe Ha ypuHaTa v ApeHax 3a
nepvoA no-mManbK UMY paBeH Ha YeTupu ceammumn. ByToHbT MiniSPC™ e npepHa3HayeH 3a NocTaBsiHe AVPEKTHO B MUKOYHUS
Mexyp npes3 3aluTeHa (MbpBoHaYanHo nocTaBsHe) Unu odopMeHa (nogmsiHa) ctoma.

IMPOTUBOIIOKA3HAHUA

MpoTvBONoKasaHusTa 3a 6yToHa MiniSPC™ BkrtoyBart, HO He ce orpaHVyaBaT Ao: KapLMHOM Ha MKOYHWsSt Mexyp * MpoabkaBalla

MHDEKLMS Ha MMKOYHUTE MbTULLA, OCBEH KOraTo Mo MpeLieHka Ha Jiekapsi NonauTe oT Haanybu4HUs ApeHax HagBuLlaBaT

puckoBeTe * Hannune Ha nogkoxHa CboBa Npucaaka B cynpanybuyHaTta obnact

3ABENEXKA:

e CBbpxeTe ce C NpodecroHannCT B 3apaBHUTE rPUXK UK nekap 3a 06ACHeHWs Ha NpeaynpeXaeHnsTa, rpuxuTe n
U3ron3BaHeTo Ha yCTPOMCTBOTO.

* ToBa yCTPOICTBO € NPOEeKTUPaHO Taka, Ye Aa ocurypsisa ApeHaxeH A0OCTbN A0 NUKOYHMS Mexyp He ce npenopbusa
u3rionasaHe 3a apyrv Lenu.

YCJIOJXKHEHUA

Bb3MoXHUTE ycnoxHeHus npu usnonssaxe Ha 6yToH MiniSPC™, Ho He ce orpaHuyaBat fo: HenpaBunHo MSCTo npu
nocTassiHe, BOJELLO A0 TPaBMa Ha OKONTHWUTE ThKaHM * Jleko napeHe Ha MSCTOTO Ha nocTassiHe * KpbB B ypuHaTa * Liuctur,
ypocencuc * 3anyLieH kateTbp ¢ PasBuTne Ha KaMbHU B MUKOYHKUSA Mexyp * IHbeKumMa Ha MACTOTO Ha NocTaBsiHe *
MNMepucromua Gorka « A6cLiec, MHekTUpaHe Ha paHaTa 1 pas3kbCBaHe Ha koxara * Hekpoaa oT nputrckaHe *
XvneprpaHynupaHe Ha TbkaHTa * MIHTpanepuToHeanHo nstnyaxe « CUHOPOM Ha MUrpaLms Ha racTpocToMu4HaTa Tpbba B
CTeHaTa Ha cToMaxa C nocrne/Balla enMTenn3aLmns Ha racTpoCTOMMYHUSA uaxog « MaTuyaHe npes ctomata « CnyksaHe unm
n3mecTBaHe Ha 6anoHa . .

NPEAYNPEXOEHUE: TOBA YCTPOUCTBO E 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MONI3BAUTE MOBTOPHO, HE
OBPABOTBAUTE U HE CTEPUITU3UPAUTE NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPOUCTBO. TOBA MOXE A
HAPYLIUN XAPAKTEPUCTUKUTE 3A BUOCHBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOUCTBOTO W/UIU LIENTIOCTTA HA
MATEPUAINUTE; BCAKO OT U3BBPOEHUTE E Bb3MOXHO OA NOBEAE 1O HAPAHABAHE HA MALMEHTA,
3ABOJIABAHE WWIMU CMBPT.

3ABENEXKA: Monsi, cebpxeTe ce ¢ AMT, HalmsT eBponelicku oTopuaunpaH npeactasuten (EC Rep), u/vnu komneteTHute
BIIacTU Ha CTpaHaTa YrieHka, B KOSITO Ce HamupaTe B Clly4ail Ha Cepyo3eH VHLMAEHT BbB BPb3ka C YCTPOWCTBOTO.

KJIMHUYHU ITIPEJUMCTBA, EKCIINIOATAIITMOHHU XAPAKTEPUCTUKH

KnnHu4HuTE Nonsu, KoMTo ce o4akBaT Npu M3non3BaHeTo Ha ByToHa MiniSPC™, BkntoyBaT, HO He ce orpaHvW4aBaT Ao:
OcurypsiBa AMPEKTEH OCTbMN 10 MUKOYHWA MeXyp 3a OTKIIOHSIBAHE W APEeHaX Ha ypuHaTa * YCTPOICTBOTO MOXe Aa ce
NoCTaBK MO BpeMe Ha MbpBOHaYanHaTa npoLiedypa 3a NocTaBsiHe UIK KaTo 3aMecTBaLLo YCTPOUCTBO * [IM3alHbT Ha
6anoHuTe cnomara 3a necHa noamsiHa y Aoma, korato e Heobxoanmo * Mekata, rbBkaBa NoJnoxka ce No4ncTsa NecHo 1 e no
-Marnko BepOsiTHO [ja TpaBMMpa MACTOTO Ha cTomaTa « KoHCcTpyKuusTa Ha 6anoHa Boau 40 No-rofnisiMa NoBbPXHOCT Ha
YNITbTHEHME, KOETO MOXe Aia NOMOrHe 3a HamarisiBaHe Ha M3TUYaHeTo U rpaHynaLyoHHaTa TbkaH ¢ /i3paGoTteH ot
MEANLIMHCKM CUIMKOH 3a HamarsiBaHe Ha ipasHeHeTo 1 nogobpsiBaHe Ha komdopTa Ha nNaumeHTa

EkcnnoaTtaunoHHUTe xapakTepucTuku Ha 6yToHa MiniSPC™ BkntouBaT, HO He ce orpaHuyaBat Ao: HuckonpoduneH ansaiH,
npunsiraiy KbM koxata * KnanaHbT NpoTMB M3TU4aHe npefoTBpaTsiBa 06paTHOTO U3TUYAHE Ha ChAbPXaAHNETO Ha MUKOYHUS
Mexyp + OBembT Ha 3anbnBaHe Ha 6anoHa Moxe NecHo Aa ce perynupa 3a NepcoHanuanpaHo npunsraxe « bnokuposkaTa
noaeonsisa 6e30nacHo v CUrypHO 3akpenBaHe Ha ApeHaXHWst KOMMNEKT ¢ YHWkaneH 6anoH ¢ popma Ha "abbnka", npoekTupaH
[la Hamanu U3TMYaHeTo 1 [1a HamMarnu pucka oT CryyaiiHo U3Bax/aHe OT MSICTOTO Ha cTomaTa * Meka BbHLUHa noanopa



CBABPXKXAHUE HA KOMILJIEKTA

(1) ByToH MiniSPC™ (cpur. 1) MpepnaraHun KaTo onuMsA NPUHAANEXHOCTU 3a NOCTaBsiHe

(2) 4 x 4 inch mapns Ha ycTpoucTBoTo (He ce BkntouBat): Paswuputenu,

(1) MpepnaraHo kaTo onums YCTPOWCTBO 3a BbBeXAaHe / YCTPOWCTBA 3a M3MepBaHe Ha cToMa, Mrna Ha BbBeXaaLloTo
apmatypa ycTtpoiicTBo, Ckannen, TeneH Boaay

(1) PastBOprMma BbB BoAa CMaska [oNbnHUTENHN KOMNOHEHTH 3a ynoTpe6a

(1) CnpuHuoBKa ¢ nyep-crvn ., ) (He ce BKniouBaT): [peHaxH1 KOMNEKTH 3a CMsHa,

(1) OpeHaxeH KOMMNEKT ¢ AeceH brbn 127 unu 24” (cur. 2) [npeHaxHa Top6a

THUIT HA YIIOTPEFBA - IITbPBOHAYAJIHO [TIOCTABSIHE WU 3AMSAHA

ByTtoHa MiniSPC™ moxe fa ce nocTass unuv no Bpeme Ha npoueaypara 3a MbpBoHaYanHo nocTaBsiHe, Unu kaTo YCTPOMCTBO
3a CMsiHa.

MBIHOHAYANHO NOCTABAHE

AKO KbM MOMEHTa NaLUMEHTBT HAMa CTOMa TpaKT 3a NocTaBsiHe Ha 6YTOHHOTO ycTpoicTBo MiniSPC™, e Heo6xoanmo aa ce
cb3faae HOB CTOMa TpakT. TO3M NpoLec MoXe Aa ce U3BBLPLLM CamMo OT NPOGECUOHANKCT B 3paBeona3BaHeTo Npy NpaBUHN
XUPYPrUYHM NpoLiedypy 3a LIMCTOCTOMUsI/BeavkocToMus. CriefBaiiTe MHCTPYKLMUTE NOo-A011y, 3anoyBaiikv ¢ pasgen
MNPEONOXEHU NPOLEAYPU 3A MbPBOHAYAJITHO NOCTABSHE.

CMAHA HA YCTPOUCTBO B YCTAHOBEHA CTOMA

AKo Ce onpefenu, Ye NoCTaBeHoTo B CbLUECTBYBALLA CTOMA YCTPOCTBO TPsiGBa fa Ce CMeHM (Nopaan HeoNTMManHo
(pyHKLMOHMPAHE UM KaTo YacT OT NPOaKTUBHA CMsiHA), HACTOSILLOTO YCTPOICTBO MOXE Aja Ce OTCTpaHy OT cTomara v Aa ce
nocTaBK HOBO YCTPOWCTBO. AKO M3BBPLLUBATE CMSIHA HAa YCTPOWUCTBOTO, NpeMuHeTe AVPEKTHO KbM NMPOLIEAYPA 3A
MOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO 3a npaBurHu1s METOA Ha CMsiHA C HOBO YCTPOMCTBO.

3ABENEXKA: CmaHaTta Ha yCTPOWCTBOTO MOXeE [ja Ce U3BBPLUM OT 34paBeH NPOEeCUOHANUCT UNK Y OMa OT FPUKELLUAT ce
3a nauveHTa. He npaBeTe onnTK Jja CMEHsITe YCTPONCTBOTO 6e3 Aa cTe o6cbannM NpoleaypaTta CbC 34paBeH CreLmanicT.
BHUMAHME: U360pBbT Ha yCTPOMCTBO C NpaBuUiieH pa3mep e ocobeHo BaxeH 3a 6e3onacHocTTa n koMmcopTa Ha
naumeHTa. HenpaBunHo opasmMepeHOTO YCTPOMCTBO MOXeE a NPUYMHU HEKPO3a, CUHAPOM Ha MUrpaums Ha
racTpocTomMuyHaTa Tpb6a B CTeHaTa Ha CTOMaxa ¢ nocrieABalla enuTenu3aumsa Ha racCTPOCTOMUYHMSA U3XOA UNn
XuneprpaHynupaHe Ha TbkaHTa. AKO pa3MepbT/TErnoTo Ha NaLueHTa ca ce NPOMEHWUNM crej NoCTaBsIHETO Ha
YCTPOWCTBOTO, aKo TO € TBbp/Ae CTErHaToO UNu TBLpAE XnabaBo, UNK ako ca MMHanNM NoBeye OT WeCT Meceua oT
nocnegHoOTO U3MepBaHe Ha CToOMaTa, ce npenopbYBa cTomMaTa Aa 6be M3MepeHa, 3a Aa ce rapaHTUpa, Ye He e
Heo6X0AMMO Aa ce NPOMEHs pa3MepBLT Ha YCTPOWCTBOTO.

TIPEJJJIOXKEHMU ITPOLEAYPU 3A ITbPBOHAYAJIHO IIOCTABSHE

NPEAYNPEXAEHUE: BYTOHBT MINISPC™ TPSBBA 1A CE MOCTABSA MbPBOHAYAIIHO CAMO OT UNu noa
HABJIOAEHUETO HA MNEPCOHA, OBYYEH 3A NPABUITHU XUPYPTMYHU MPOLIEAYPU 3A LUCTOCTOMUS/
BE3WKOCTOMMUSA. NPEAU OA U3MNON3BATE YCTPOUCTBOTO PA3BEPETE IOBPE TEXHUYECKUTE MPUHLIUMNN,
KNMWHWYHUTE NPUNOXEHUA U PUCKOBETE, KOUTO CE CBBbP3BAT C MOCTABAHETO HA TPBbBMW.
MbpBOHa4anHoTo noctaBsiHe Ha ByToHa MiniSPC™ moxe Aa ce M3BbpLUM Ype3 OTBOPEH VNN NEPKYTaHEH NoAXoA.
MpoyuBaHusiTa Nokasear, 4e No-4o6py peaynTaTv NP KOHTUHEHLMS ca MOCTUTHATU Ypes eHOOCKONCKa TeXHUKa Ha nocTaBsiHe.
BapwmaHTt A: OTBOpEH noaxoa

. AKO MUKOYHUSAT MeXyp He e Beye pa3ayT, HambIHETe ro CbC CTEPUIIEH (OU3MONOTMYEH Pa3TBOR

. Npentudmumpaiite MACTOTO Ha NocTaBsiHe.

. /3BbpLUeTe BE3MKOCTOMMSI CbIMACHO CTaHaapTHaTa 6onHnYHa npoueaypa

. MamepeTe agbnxuHaTta Ha ctomarta, kato cneasate pasgena UBMEPBAHE HA A BbIMKUHATA HA CTOMATA.

. WN3bepeTe npaBunHus pasmep Ha 6yTOHa MiniSPC™ u noctaBeTe yctpoicTeoTo, cneasaikv MPOLEQYPA 3A

NOCTABSAHE HA YCTPOUCTBOTO

BapwuaHnT B: MNepkyTaHeH noaxon

1. AKO MUKOYHUST MEXYP HE e Beye pasayT, HambIIHETE ro CbC CTEPUIIEH (HU3MONOTMYEH Pa3TBOR

2. VpeHTudnumpante MACTOTO Ha NyHKUMATA.

3. AHecTesupaiiTe MACTOTO Ha NyHKUMUATA C NIOKaIHO nHxekTupare Ha 1% nuaokanH

4. TMocraBeTe cbBMECTUMA BbBeX/alla urna ¢ agnametsp .038" B MACTOTO Ha nyHkumsTa. MNpuasmkeTe BbBEXaLLaTa Urna
B MUKOYHWSI MEXyp.

NPEAYNPEXOEHVE: BHUMABAWTE A HE NMPUABMXBATE BbBEXOALLATA UIMA TBBPAE AbMIEOKO, 3A IA

W3BErHETE MPOBUBAHE HA 3A0HATA CTEHA HA NMUKO4YHUSA MEXYP.

5. YpuHata TpsibBa [a ce BbpHE CMOHTAHHO. AKO HaMAraHeTo B MUKOYHUA MEXYP € HWUCKO 1 ypuHaTa He U3TH4a CMOHTaHHO
npes BbBex/allaTa urna, acnupupanTe, 3a ja ce yBepuTe ianu BbBexXaallaTta urna e B NMkoYHns Mexyp. MocTtaBsHeTo B
NUKOYHUSA MEXYP Ce MoTBbpXAaBa cref HabnoaeHne Ha ypuHaTta

3ABENEXKA: He ce onutBaiiTe fa ro noctaBuTe, ako NMUKOYHUAT MeXyp He Moxe Aa 6bae nokanuampax.

6. Criep kaTo MOCTaBsIHETO Ha BbBeXalliaTa urmna B MMKOYHUSI MeXyp € NoTBbPAEHO, NpokapanTe BoAay npes BbBexaallara
urna B NUKOYHUS Mexyp.

7. Criep kaTo BoJaybT € Ha MSICTOTO CU, U3BafeTe BbBEXaallarta urma

B WN =
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MPEJJIATAHU ITPOLIEJYPU 3A ITbPBOHAYAJIHO IIOCTABAHE

8. C nomowyta Ha ocTpve Ne11 HanpaBeTe npoboxgaHe Ha koxara Nno cpefHaTa NHUA Ha U3xoAa Ha Bodaya.

9. MpuaswkeTe paswWwmMpUTEns Haj BoAeLlaTa Ten 1 paslumpeTe TpakTa Ha CToMaTta [0 XenaHusi pa3mep

10.M3BageTe paswmnputens npes Boaellarta Ten, Kato S 0CTaBUTe Ha MACTO.

BHUMAHME: U36sreaiTe TBbpAe ronsiMo pasluMpsiBaHe Ha TpakTa Ha cToMaTa, Tbi KaTo ToBa MoXe Aia yBenuuu

Bb3MOXHOCTTA Ha NPOHMKBaHe Ha 6anoHa npe3 cTomara.

11.M3mepeTe gbmkuHaTa Ha ctomaTta, kato crieaeate pasgena UBSMEPBAHE HA A bMKUHATA HA CTOMATA.

12./136epeTe npaBunHus pasmep Ha 6ytToHa MiniSPC™ un noctaeeTe ycTpoicTBoTO, cneapaiikv MPOLEQYPA 3A
NOCTABSAHE HA YCTPOUCTBOTO.

M3MEPBAHE HA ITbJDKMHATA HA CTOMATA

BHUMAHME: N360pbT Ha YCTPOMCTBO C NPaBUIIEH pa3Mep € 0COGeHO BaXeH 3a 6e3onacHoOcTTa M koMdgopTa Ha

naymeHTa. MsmepeTe AbIKMHaATa Ha CTOMaTa Ha nayueHTa c yCTpOﬁCTBOTO 3a namepBaHe Ha cToma. ﬂ'bmmua'ra Ha

Bana Ha 36paHoTO YCTPOWCTBO TA6Ba Aa CbBNaAa ¢ AbMkMHaTa Ha cTomaTa. HenpaBunHo opasmepeHoTo

ychOVICTBO MOXe Aa NPUYUHU HeKpo3a, CMHAPOM Ha MUrpauusa Ha racTpocToMMyHaTa 'rp'bﬁa B CTeHaTa Ha

cToMaxa c nocnenBalia enutenMsauua Ha raCTPOCTOMUYHUA U3XO0A UMK XuneprpaHyrimpaHe Ha TbKaHTa.

1. BwKTe HanbTCTBUATA 3@ ynoTpeba Ha NPon3BOAUTENS 3a M3MNON3BAHOTO YCTPOWCTBO 3@ U3MEPBaHE Ha CToMa

2. YBeperTe ce, Ye cTe usbpanu noaxoasiy pasmep 6ytoH MiniSPC™ 3a nebenunHarta Ha n3mepeHaTta KOpeMHa cTeHa. Ako
M3MepBaHeTo e Mexzay AiBa pasMepa, BUHaru usbupaiite cneasatums no-ronsim pasmep 6ytoH MiniSPC™. Cnep,
NOCTaBAHETO BbHLHUAT d.)naHeu TpﬂﬁBa Aa ce BbpTU NECHO.

NPEAYNPEXAOEHUE: N3NON3BAHETO HA YCTPOMUCTBO C NO-MANTBLK PASMEP MOXE A IOBEAE A0

CPACTBAHE C EPO3US1 B CTEHATA HA NMUKOYHUA MEXYP, HEKPO3A HA TbKAHTA, MUH®EKLIUA, CENCUC,

CBBP3AHUTE C TAX YCNOXHEHUA WWNKU NOBPEOA B YCTPOUCTBOTO.

ITPOLIEJTYPA 3A IIOCTABSIHE HA YCTPOMCTBOTO

BHUMAHME: Mpeau noctaBsiHeTO NpoBepeTe CbAbPXaHUETO Ha KOMNIIEKTa 3a noBpeau. AKO NakeTbT e NoBpeAeH

unu cTepunHata 6apuepa e HapyleHa, He U3NON3BaiiTe NpoAyKTa.

BHUMAHME: He npaBeTe onuT Aa cMeHsATe YCTPOMCTBOTO MNM ia NpoBepsABaTe 3a NOTBLPXAEHUE Ha CMAHaTa

npeau aa cte o6¢cbLAMAM NpoleaypaTta ¢ Npo)eCUOHANUCT B 34paBeona3BaHeTo.

1. W3bepeTe npaBunHus paamep 6yToH MiniSPC™ 3a nocTassHe.

3ABENEXKA: MNpy cMsiHa Ha yCTPOCTBOTO AbIDKMHATa Ha cToMaTa Tpsibea Aa ce n3mepsa

NepyoAMYHO, 3a [ja Ce rapaHTVpa M3non3BaHeTo Ha npasunHus 6yToH MiniSPC™. Ako pa3mepbT/

TErnoTo Ha naumeHTa ca ce NPOMEHWNN Cneq NOCTaBsSHETO Ha YCTPOWUCTBOTO, ako TO € TBbpae

CTerHaTo unu TBbpAe Xnabaso, UNK ako ca MUHarnM noseye OT LIEeCT MeceLa OT NoCcNeaHOTo

u3MepBaHe Ha cTomaTa, ce npernopbysa cTomaTa Aa 6bae namepeHa, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye He e

Heo6XoAMMO Aa Ce NPOMEHs pasMepbT Ha YCTPOMCTBOTO.

2. Mpepy pa noctasute 6yToHa MiniSPC™ 3anbnHeTe 6anoHa npe3 nopTa 3a 3anbreaHe Ha 6anoHa
(BwKTE dur. 3) kaTo M3nNonaBaTe CNPUHLOBKA C NIyep-CrnM CbC CTepunHa

BOJa A0 NpenopbyBaHus o6em Ha 3anbneaHe. [penopbyBaHNST obem Ha @ @
3ambnBaHe MoxXeTe Aa BuauTe B Tabnuua 1 unu otneyataH BbpXy nopra 3a
; -
g P

3anbrsaHe Ha 6arnoHa Ha yCTpoNCTBOTO. M3BageTe CnipuHLoBKaTa 1

npoBepeTe LienocTTa Ha 6asnoHa kaTo BHUMATENHO ro NPUTUCHeTe, 3a Aa
nposepuTe aanu Teve. Ornepaiite GanoHa, 3a f4a NPoBepuTE Aanv e P
cumeTpuyeH. MposepeTe Aanu UHopmaumsiTa 3a pasmepa oTrosapst Ha ’ ‘)
u3mMepeHaTta AbikvHa. MocTaBeTe OTHOBO CMIPUHLIOBKATa U M3TOYETE UsinaTa
Boza ot 6aroHa cref nposepkara.

3. CmaxeTe Bbpxa Ha TpbbaTta ¢ pasTBopMMa BbB Boaa Ta6bnuua 1: O6emMu 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa
cmaska. He n3nonssaiite MUHepanHo Macro 1nm NeTposHO Munnmanen | Nbenoowasan | Makcuwanen
xene. MocTaBeTe NpeAnaraHoTo KaTo ONLMS YCTPOUCTBO 38 | dpeHcKM ane penopssa akcumane
BbBeXAaHe B APEHaXHWS MOPT, ako € Heobxoarma no- paamep o6em Ha o6em Ha oGem Ha
ronsama TBBbPAOCT M0 BpeMe Ha NOCTaBAHETO. 3anbnBaHe 3anbnBaHe 3anbnBaHe

4. BHUMaTenHo HacoyeTe TpbbaTa nNpes cromMata B NUKOYHUS 12F 2ml 2.5 ml 3ml
Mexyp, [1OKaTO BLHLUHMAT (hiaHew, ce U3PaBHM C KoxXaTta.

5. OTcTpaHeTe YCTPOICTBOTO 33 BbBEX/AaHe (ako ce M3Nonaea 14F 3ml 4ml Sml
B CTBbMKa 3). 16F 4ml 6 ml 8 ml

6. 3ambnHeTe 6anoHa CbC CTEpUNHA BOAA B CbOTBETCTBME C
obewma 3a 3anbnBaHe B Tabnuua 1. 18F 6 ml 8 ml 10 ml

7. BHMMaTernHo nosaurHeTe ukcaTopuTe 1 nposepeTe 3a 20F 7 ml 10 ml 15 ml
NpU3HaLM Ha M3TUYaHE Ha ChAbpXaHue.

3ABENEXKA: Ako ce HabrioaaBa N3TMyaHe Ha CTOMALLHO 24F 7ml 10 ml 15 ml

cbAbpxaHue, yBenuyete obema Ha H6anoHa Ha cTbnkm o1 0,5-1
ml. He HaaxBBLpNAKTe MakCUManHUA o6eM Ha 3anbnBaHe.
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MNOTBBPXXAABAHE HA IIOCTABAHETO

1. Axo nma npo6nemu Npu NocTaBsiHETO UK Gorka, KPbB UM TPaBMa Ha MSICTOTO MO BPEMe Ha OTCTPaHsiBaHETO Unn
NOCTaBSHETO Ha YCTPOWCTBOTO, CE KOHCYNTMpaiTe C nekap npeau a uanonseaTte YCTPOWCTBOTO, 3a [la Ce NoTBbpAn
NpaBUHOTO My MOCTaBsIHe.

2. YBepeTe ce, 4e ckobaTa Ha ApeHaxHWsi KOMMIEKT e 3aTBOpeHa, U MpUKpeneTe ApeHaxkHNsi KOMMIEKT KbM GyToHa
MiniSPC™, kaTo noapaBHUTE TbMHATa JIMHUSI HA KOHEKTOPA Ha APEHAXHUSI KOMMMEKT C TbMHaTa NWHUA Ha BrokupoBkaTa
Ha ByToHa MiniSPC™. MpuTuUCHETE HaNbITHO KOHEKTOPA Ha APEHaXHUs komnrekT B 6yToHa MiniSPC™. 3asbpTteTe 3/4
060opoT HaaACHO (Mo YacoBHWKOBATa CTPenka), 3a [a 3aKknioynTe APEHaXHNs KOMNeKTa Ha MAcTa

3. MMpukpeneTe crpUHLIOBKA 3a KaTETbP C rofsiM AMamMeTbp KbM ApeHaxHUst komnnekT. OTBopeTe ckobaTa 3a HacTpolka Ha
ApeHaxa. YpuHaTa TpsibBa fa ce BbpHe CMOHTaHHO.

4. TocTaBsiHETO Ce NOTBLPXAABA crief HabmoaeHne Ha ypuHaTa

NPEAYNPEXOEHUE: HUKOIA HE BNPbCKBANTE Bb3[1YX B 5YTOHA MINISPC™.

MPEQYNPEXOEHWUE: HUKOTA HE CBP3BAUTE APEHAXEH KOMIMJIEKT KbM MOPTA 3A 3AMBb/IBAHE HABYTOHA.

5. Cnep kaTo ce NoTBbPAN NOCTABAHETO, MOXeE [ja Ce 3anoyHe MbIHOTO ApeHnpaHe

3ABENEXKA: B cnyyai Ha nbpBOHa4arnHo nocTaBsHe Ce KOHCYNnTMpaiTe C BallMs Niekap OTHOCHO NMOAXOASLIMTE Npoueaypu

3a NpoMMBaHe U IpeHNpaHe HENoCPeCTBEHO Ccrie NOCTaBsHETO.

MHCTPYKLNU 3A I'PKU ITPU ITOCTABSHETO

1. ByToHBbT MiniSPC™ TpsibBa Aa ce CMEHs NepuoaMYHO 3a onTuManHa padorta. 3anyLBaHeTo U/Mn HamaneHUsT NOTOK ca
MHAMKaTOpW Ha BrioweHa paboTa. Buxre pasaena OTCTPAHABAHE HA HEM3MNPABHOCTM 3a AonbnHUTENHN
NpU3HaLIM Ha HaMarieHN eKCroaTaLVoHHN XapakTepUCTUKK U NoBpean

. YBeperTe ce, Ye 6anoHbLT € B NMUKOYHWS Mexyp U 6yTOHBT MiniSPC™ ce BbpTM cBOGOAHO, NMpeay Aa 3anoyHe ApeHnpaHeTo.

. 3oHaTa Ha cTomaTa TpsibBa [ja ce NoYncTea exegHEBHO C Mek canyH 1 Boga. MACToTo Ha cTomaTa TpsbBa Aa ce novncTea u
nofcyLasa npe3 usanoto Bpeme. byToHbT MiniSPC™ TpsioBa Aa ce 3aBbpTa eXXeHEBHO 3a XUTMeHa Ha MSCTOTO.

MHCTPYKINU 3A YIIOTPEFA HA IPEHAXXKEH KOMIUIEKT

NPEAYMNPEXOEHUE: TOBA YCTPOMCTBO MOXE [1A CE CBbP3BA HEMPABUIHO C KOHEKTOPU C MATNKWU
OTBOPM MNPU APYIY MEAULIMHCKWU NPUNTOXXEHWUSA. U3NON3BAUTE YCTPOUCTBOTO CAMO 3A CBbP3BAHE
KbM CbBMECTUMU APEHAXHW YCTPOUCTBA.

NPEAYNPEXAEHUE: ADANTEPBLT C ®YHUA HA OPEHAXHUA KOMIMJTEKT MOXE [IA CE CBBPXE HEMPABUINHO

C OUXATENHATA CUCTEMA, MAHLLETA 3A KPAUHULIM U HEBPOAKCUAITHUTE KOHEKTOPMW.

1. Mpeau noctaBsHETO NpoBepeTe ChbPXXaHMETO Ha KOMMIeKTa 3a noBpeaun. AKo NakeTbT € NOBPeAeH UNu cTepunHaTta

6apuepa e HapylleHa, He n3nonaeanTte npoaykTa. BaemeTe Apyr naket.

. [IpPeHaXHWST KOMMNIIEKT MOXe Aa Ce M3MOoMN3Ba 3a rpaBUTa4yHO ApPEeHUpaHe Ha NMUKOYHUSA Mexyp

. YBepeTe ce, Ye ckobaTa e 3aTBOpPeHa, ¥ NPUKPeneTe APEHaKHUS KOMNMEKT kbM 6yToHaMiniSPC™, kaTo nogpasHuTe

TbMHaTa NWHUA Ha KOHEKTOpa Ha ApeHaXHWUs KOMNNEKT C TbMHAaTa NUHUA Ha 6nokvupoBkaTta Ha 6yToHaMiniSPC™.
HaTucHeTe HanbIHO KOHEKTOPA Ha APEHaXHUA KOMMIEKT, 3a a ro noctasute B 6ytoHaMiniSPC™. 3asbpTeTe 3/4
060poT HaAACHO (MO YaCoBHUKOBATA CTperka), 3a Aa 3aKMiounTe APEeHaXHNSt KOMNMeKTa Ha MsicTa

4. TpukpeneTe kpasi Ha PYHWUSITA Ha JPEHaXHUS KOMMIEKT KbM U3MON3BaHUst KOHEKTOP Ha YCTPOWCTBOTO 3a cbbupaHe Ha ypuHa.
MocTaBeTe 3paBO KOHEKTOPA Ha YCTPOICTBOTO 3a CbOMpaHe Ha ypuHa B afantepa Ha (yHusATa, kaTo M3non3eare neko
3aBbpTaHe, 3a Aa ro 3akmnounTe Ha Msicto. Crief KaTo CBbpXeTe, OTBOpETE ckobaTta, 3a Aa No3BONMTe NPOTUYaHe Ha NoToka

3ABENEXKA: 3a na Moxe ypuHaTta Aa oTTu4a OT TANOoTOo, NO3VULMOHMUPpaNTe ApeHaXHUs ananTtep u cbbupatenHata

Top6uyKa Taka, Ye Ja ca BUHary No-HUCKO OT NUKOYHUS MexXyp. HenpaBunHoTo nosauraHe Moxe fa ioBeAe A0 HEBOJIEH

obpaTeH NOTOK Ha ypuHa.

NMPEQYNPEXOEHUE: OA CE 3ATATA CAMO HA PHKA. HUKOTA HE U3MON3BAWTE NPEKOMEPHA CUNA UNK

WHCTPYMEHT, 3A 1A 3ATEFHETE KOHEKTOPA. HENPABUNHOTO U3MNON3BAHE MOXE A AOBEAE OO

HANYKBAHE, TEYOBE UNN AOPYIT'Y NOBPEOWN.

I1PE,E|VI1PE)K.E|EHME YBEPETE CE, YE YCTPOMCTBOTO E CBLP3AHO CAMO KbM OPEHAXEH MNOPT MHE KbM

KOMIUIEKT IV.

NPEAYNPEXAEHUE: AKO IPEHAXHUAT KOMMNEKT HE BbE MOCTABEH MPABUITHO U 3AKNIOYEH, CA

BBb3MOXHWU TEHOBE. KOFATO 3ABBbPTATE KOHEKTOPA 3A IPEHAXHWUA KOMMNEKT, 3AAPBXTE BYTOHA

MINISPC™ HA MACTO, 3A 1A U3BBEMHETE 3ABBPTAHE NMPU MOCTABAHETO HA nPEHA)KHM;I KOMIMJEKT. HAKOTA

HE BKAPBAMTE KOHEKTOPA HA OPEHAXHUS KOMIMJIEKT B OTBOPA 3A HAYBAHE HA BAJIOHA (®Ur'. 3). AKO B

BAJIOHA CE BbBE[IE HENOAXOAALLO CbAbPXAHUE, E Bb3MOXHO TOW 1A CMAHE UMW A CE NOBPEAM.

5. KoraTo gpeHMpaHeTo e 3aBbpLUEHO, OTCTPaHeTe ApeHaXHUs koMnnekT. 3aTtBopeTe ckobaTa, 3a Aa npeJoTBpaTuTe
n3TU4aHe, AoKaTo CBansTe ApeHaxHWst koMnnekT. OTcTpaHeTe ApeHaxHWs KOMMNIEKT, kaTo AbpxuTe 6yToHaMiniSPC™
Ha MSICTO, XBaHETE APEHAXHUSI KOHEKTOP, 3aBbpTeTe C 3/4 obopoTa HansBo (06paTHO Ha YacoBHUKOBaTa CTpenka), 3a Aa
ce OTKIMoYM, U BHUMATESTHO U3BaaeTe APEHaxXHUA KOMNEKT oT 6yToHa MiniSPC™.

6. lMpomwuBaiiTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBME C YeCTOTaTa M NMPOTOKONA, yCTAaHOBEHM OT Baluus nekap. CrpuHLoBka ¢
TyepoB HakparHUK MOXe fia ce NoCTaBW AUPEKTHO B APeHaXHUs oTBOp Ha 6yToHaMiniSPC™ 3a npomuBaHe. Korato
NpOMMBAHETO MPUKMOYK, LpakHeTe TanaTta Ha 6yToHa MiniSPC™ Ha msicToTo 1, 3a fja 3anasuTte NiyMeHa YncT.

7. CobxpaHsiBaiiTe ApeHaXHNst KOMNEKT Ha YMCTO U Cyxo MACTO. MpeanlHO U3Non3BaH ApeHaxeH KOMMIEKT Moxe Aa ce
M3ronaBea NoBTOPHO caMo 3a ApeHax. He TpsibBa Aa ce U3nonasa 3a NpoMuBaHe
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MHCTPYKLMU 3A YIIOTPEBFA HA IPEHAXXEH KOMILJIEKT

NPEAYNPEXAEHWUE: B CNTYYAU HA MOBULLEHA TEMIMEPATYPA, NOAYBAHE HA KOPEMA, UHO®EKLIUA,
3ANYLWBAHE, HEKPO3A HA TBKAHUTE, 3AYEPBABAHE HA MACTOTO UNU THOW, NALIMEHTUTE TPABBA
HE3ABABHO [1A CE OB bPHAT KbN CBOS NIEKAP.

NPEAYNPEXOEHWUE: HE NOCTABAWUTE HUKAKBU YYXXOAU NPEOMETU B APEHAXXHUA OTBOP.
NPEAYNPEXOEHWUE: HE U3MON3BAUTE BEYE U3MON3BAH APEHAXEH KOMMNEKT 3A MPOMUBAHE
[ipeHaxHWTe KOMNNEKTH TpsibBa NepUoOANYHO Aa ce NOAMEHSNT 3a onTuMarnHa pabota u yuctotra. AMT npenopbysa
APEHaXXHUTEe KOMNMEKTN Aia Ce CMEHAT NOHe Ha BCAKa ceamuua Unu Tonkoea 4YecTo, KOMKOTO € NOCOYEeHO OT 34paBHUA
cneuuanuct. PaboTtaTa Ha yCTPOMCTBOTO M HEroBuTe (OYHKLMM MoraT ia ce BNoLaT C BPeMETO B 3aBUCUMOCT OT HauMHa Ha
ynotpe6a v ycnosusita Ha cpepata. Hsikon dhaktopu MoraT fia AoBeaaT [0 HamarnsiBaHe Ha Ab/IroTPaiHOCTTa, BKMOYNTENHO
YyecToTa Ha ynotpeba, noBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO U OGLUMTE FPUKM 3a APEHAKHUA KOMNIEKT. YCTponcTBoTO TpsibBa Aa ce
CMeHSs1, aKko Teye, UMa HanykBaHWsi, TBbPAE ronemMmn HaTpynBaHUs Ha ocTaTbLM, MyXbIl, MbOUYKM Unn Apyry npusHaum Ha
BiollaBaHe Ha Ka4eCcTBOTO My. Hsikon BWAOBE MU3non3BaHe Morat Aa U3HOCAT KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOUCTBOTO I'IO-6'bp30 oT
apyrv. Ako TpbbuTe ce BTBBLPAST, Ce NpernopbyBa CMsiHa, 3a Aa ce usberHaT nospeau.

HAITBbTCTBUA 3A ITIPABUJIHO ITIPOMUBAHE

MpaBunHaTta TexHWKa 1 YecToTa Ha NPOMMBaHE MOXe [a MoMorHaT Aa npefoTBpaTtuTe GrokpaHe Ha TpbbaTa, 3a4pbCTBaHNs U
Apyrv noepeav B Tpbbara. [NpomuBaliTe yCTPOMCTBOTO B CLOTBETCTBME C YeCTOTaTa 1 NPOTOKONa, YCTaHOBEHM OT BaLLMA NeKap.
CripvHLOBKa C NIyepOB HaKpalHWK MOXe [ia Ce NOCTaBu ANPEKTHO B APEHaXHMSI OTBOP Ha ByToHa MiniSPC™ 3a npomuBaHe.
OTNYLBAHE HA YCTPOUCTBOTO: lNMbpBo nposepeTe ganu TpbbaTta He e orbHaTta uim 3aimnaxa. Ako uma Buanmo
3aJpbCcTBaHe B Tpbbata, onuTaiiTe Ja Macaxuparte YCTPOWCTBOTO, 3a Aa pasapobute 3agpbeTBaHeTo. MNocTaBeTe
CMPUHLIOBKA, MbIHA CbC CTEPUNEH Pa3TBOP, AMPEKTHO B APEHaXHMUS! MOPT Ha KaTeTbpa U BHUMATESTHO HaTUCHETE 1
usabpnanTe ByTanoTo Ha CNpuHLOBKaTa, 3a Aa ocBoboaWTe 3anyLiBaHeTo. HeobxoaMMm ca HAKOIKO LiyKba Ha nputuckaHe /
u3abpnBaHe Ha 6yTanoTo, 3a Ja ce OTCTPaHK 3aApbCTBAHETO. AKO 3a[ipbCTBAHETO HE MOXe a Ce OTCTPaHu, Ce CBbpXeTe
CbC 3paBHWS CNeumnanucT, Tbii kaTto TpbbaTta TpsibBa Aa 6bAe cMeHeHa.

BHUMAHME: He nsnon3sgaiiTe TBbpAe ronsiMo ycunue Mnm HaTUCK Npy onuTUTe Aa ocBo6oauTe 3aApbCTBAHETO.
ToBa MoXe fa NPUYMHM CKbCBaHe Ha Tpb6aTa.

N3BAXIAHE HA BYTOHA MINISPC™

1. CnagHeTe 6anoHa kaTo NocTaBUTe CMPWHLIOBKA OT TWM Jyep-Crvmn KbM MopTa 3a 3anbriBaHe Ha 6anoHa, 3a Ja uaternure
cTepunHaTta Boja.
2. BHuMMmaTenHo oTcTpaHeTe YCTPOWCTBOTO OT MSICTOTO Ha cToMaTa.
3. CMeHeTe, aKo e HeobxoanMmo, KaTo criedBaTe UHCTPYKUuUTe 3a ynotpeba Ha 6yToHa MiniSPC™.
3ABENEXKA: CtomaTta MoXe [ia Ce 3aTBOpY CMIOHTAHHO B PaMKWUTE Ha €AMH Yac crneq nasaxaaHeto. [octaBeTe HOBO
CTPOWCTBO, aKo BCE OLLe Ce U3NCKBA APEeHMpaHe npes To3u MbT.
ABEJIEXKA: 3a na ce nsberHat HeHyxHUTe noceLleHusi B GonHuuaTa, npenopbyBame BUHaru Ja pasnonararte ¢ pe3epBHO
'\:ICT 0/ICTBO 3a CMsiHa, B Clly4aii Ye YCTPOMCTBOTO OTKaXe Mpeau NiaHnpaHaTa CMsiHa.
PEAYNPEXOEHWE: HE OTPA3BAUTE BbTPELLUHATA OIOPA UITU TPBBATA.
3ABENEXKA: YcTpoictBoTo MOXe fAa 6bAe U3XBBPNEHO CbrMacHO MECTHUTE pernaMeHTu 3a oTnagbLy, NPOTOKOMbT Ha
CbOPBXEHNETO UK YPEe3 KOHBEHLIMOHAMHK OTNaabLM.

MHOOPMAIMA 3A BE3OITACHOCT I1PU SIMP

HeknuHuyHuTe TecToBe nokasear, Yye byToH MiniSPC™ 3a yepBsa e 6e3onaceH 3a uanonasaHe npu AMP. MauueHTUTe C TOBa
YCTPOIACTBO MoraT fa 6baat ckaHupaHu 6esonacHo B MP cuctema npu crnegHUTe yCroBust:

o CtaTyHo MarHuTHo none camo ot 1,5-Tesla n 3-Tesla

ﬁ * MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpaaveHT Ha MarHuTHoTo none ot 1 000-gauss/cm (10-T/m)
* OTyeTeHa ot MP cuctemarta makcumanHa cpegHa cneundunyHa cteneH Ha abcopbuus ot uanoto Tano (SAR)
o1 2-W/kg 3a 15 MUHYTU ckaHupaHe (T.e. 3a MMWHCHa nocnefoBaTeNHOCT) B HOpPMaseH paboTeH pexum

Mpw pedvHnpaxuTe ¥cnoswﬂ 3a ckaHupaHe bytoH MiniSPC™ 3a ynpaBneHve Ha YepBaTa ce 04akBa a NoOBULLN MaKCUManHo
Temnepatypata cv ¢1,6°C cnep 15 MUHYTV ckaHvpaHe (T.e. 3a UMMySICHa NocneAoBaTENnHOCT).
Mpu HeKNMHWYHO TecToBe apTedakTuTe B M306paxeHNeTo, KOUTO ce NpuunHaBaT ot ByToH MiniSPC™ 3a ynpasneHue Ha
YyepBarta ce NpocTUpaT npubnmsnTenHo Ha 20mm oT yCTPOMCTBOTO Mpu M3obpassiBaHe C U3MON3BaHe Ha UMMNyricHa
nocneaoBaTenHocT ¢ exo rpaaneHT ot MP cuctema c 3 Tesla.

OTCTPAHSBAHE HA HEU3TIPABHOCTU

Bbnpeku ye ovakBame fa manonssate 6ytoHa MiniSPC™ 6e3 BcsikakBy Npobnemu, NOHsAKOra € Bb3MOXHO @ Bb3HUKHAT
npobnemu npu usnonssaxeto. CneasalusT pasgen nocoysa peaula cebpaanu ¢ paboTtarta U yHKLMMTE npobnemu n kak
MOXeTe Aa M npefoTBpaTuTe.

06pa3y5ana ce e cbn3a: CkbCBaHWsATa Morat Aa Cé ObKaT Ha KOHTaKT C OCTpU 1nu aGpaSI/IBHVI npegmeTu, TBbpAae ronam
HaTUCK U TBbpAe ronamMo HansaraHe. I'Iopa/:wl MeKkoTaTa Ha matepuana, oT KOUTO € HanpaBeHO yCTpOI;ICTBOTO, marnkute
cKbCBaHWsi 6bpP30 MoraT a AoBEAAT [0 rofieMy U NoBpeaa Ha YCTPOMUCTBOTO. AKO 3abenexuTe cCkbCBaHe Ha YCTPOWCTBOTO, ro
CMeHeTe 1 NpoBepeTe Jany UMa U3TOYHULM Ha obTsraHe, HaTUCK UnK ocTpu pbBoBe, KOMTO MoraT Ja AoBeaaT A0 CKbCBaHe .
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OTCTPAHSBAHE HA HEU3TIPABHOCTU

Tey oT KnanaHa 3a 3anbNBaHe Ha 6anoHa: TeybT OT knanaHa OBUKHOBEHO Ce AbIIKM HA OCTATbLM B KNanaHa 3a MbiHEeHe.
BuHaru u3nornaBaiiTe YucTa CNpUHLIOBKa Npu 3anbneaHe Ha 6anoHa v 3anbnearTe camo ¢ Boga.TeyoBeTe MoraT Aa ce AbiKat
1 Ha 3anenBaHe Ha KnamnaHa, ako CrpuHLoBKaTa ce NocTassi TBbpae rpy6o B Hero. MocTaBeTe cnpuHLOBKaTa B nopTa 3a
3anbnBaHe Ha 6arnoHa nNpy Bb3HUKBaHe Ha TeY, 3a Aa HanpasWTe ONUT Aa HynvpaTe KrnanaHa. BbaMoXHO e Aa ce Hanoxu aa
HanpaBu1TE HAKOMKO ONWUTa Npeau Aa Hynuparte KnanaHa.

Teu oT o6eMa Ha 6anoHa: Ako 6anoHbT Crnaja, ro U3ToYeTe HammbIIHO U ro M3BaaeTe OT cToMaTa. Crnea U3BaxaaHeTo
3anbnHeTe 6anoHa ¢ npenopbyBaHus obem Ha 3anbneaHe. MpoBepsiBaiiTe 6anoHa 3a Te4oBe KaTo BHUMATENHO MacaxupaTe
TpBOUTE U GanoHa. AKo HsiMa Te4yoBe, cnagHeTe GanoHa, MocTaBeTe ro OTHOBO B CTOMATa U HambIHETE OTHOBO [0 XenaHus
obeM. He HagxBBbpRsiiTe MakcumanHusi obem Ha 3anbneaHe. MopThT 3a 3anbnBaHe Ha 6anoHa TpsibBa Aa ce u3nonaea camo
3a 3anbrBaHe U M3nyckaHe Ha 6anoHa. [lpyro usnonasaHe Moxe Aa AoBeAe A0 TeYOBE Ha GanoHa v NoBpeaa B YCTPOUCTBOTO.
3ABENEXKA: BanoHbT € HanpaBeH OT MoMy-NpoMoKaeM MaTtepuarn 1 MoXe fa u3rybu manko KOnm4ecTBo OT MbIHUS cu 06em
BbB BPEMETO B 3aBUCMMOCT OT CpeAaTa 1 YCrioBUATa Ha M3MON3BaHe.

Tey unu 6nokvMpaHe Ha KnanaHa npoTuB pednykc: OBMKHOBEHO 3TUHAHETO/6NOKMPAHETO Ha KnanaHa NpoTuB U3TYaHe ce
[IBIDKM Ha OCTaTbLM, KOUTO 3acsAat B 061acTTa Ha knanaHa 1 npeyat Ha MbAHOTO My 3aTBapsiHe. [IpoMuBaliTe YCTPOCTBOTO
B CbOTBETCTBYWE C YecToTaTa 1 NpoTOKOsIa, YCTAaHOBEHM OT Baluusi nekap. B peaku cnyyan e Bb3MOXHO KnanaHbT fa ce
06bpHe. MNocTaBeTe ApeHaXHNA KOMMIEKT B NOpTa, 3a Ja Hynuparte KrnanaHa, ako ToBa ce Cryuu.

HamaneH noTok unu 3agpbcTBaHe B TpbOUTe: TpbbuTe MoraT Aa ce 3anyLiaT nopaau Hecna3eaHe Ha NpoToKona 3a
NpoMUBaHe, YCTaHOBEH OT BaluMs nekap, obLua ynotpe6a Ha yCTPOMCTBOTO U/MNKW pacTex Ha rbbuyku. Ako TpbbaTta e
3anyweHa, BuxTte pasgena OTMYLWBAHE HA YCTPOUCTBOTO 3a UHCTPYKLWKM OTHOCHO OTMYLUBAHETO Ha YCTPOWCTBOTO. AKO
3anyLIBaHETO He MOXeE [a Ce OTCTPaHM, YCTPOMCTBOTO TPsibBa Aa 6bae CMEHEHO.

YCTpoMCTBOTO € TBBLpAe CTerHaTo unu TBbpae xnabaso: banoHbT Moxe Aa ce perynvpa 4pes npomsiHa Ha obema My Ha
3anbriBaHe B AyanasoHa 3a 3anbfiBaHe Ha 6anoHa, nocoyeH B Tabnuua 1. Ako 6anoHbT € TBbpAe xnabas, ysenuyeTte obema
My Ha 3anbnBaHe Haf npenopbYBaHus, HO HE U Ha4 MakCUManHus obem Ha 3anbreaHe. Ako yCTpOIﬁCTBOTO € TBbpAe CTerHarto,
HamaneTe obema Ha 3anbfiBaHe Ha 6anoHa nog NPenopbYBaHKsl, HO He U NoA MUHUManNHUS. AKO YCTPOWCTBOTO He nacea
[nobpe B Anana3oHa 3a 3anbriBaHe Ha 6anoHa, € HeobxoAMMO YCTPOICTBO C Apyra AbMMKUHA.

|BanonsT uma HenpaBunHa gopma: YBepeTe ce, Ye 6arnoHbT e 3ambIlHeH U Npeau NoCTaBsHETO NPOBEPSBANTE Aanu e
CUMETPUYEH. I'IpomsmaTa Ha cpopmaTa Ha 6arnoHa 06UKHOBEHO ce HaﬁJ‘IIOFLaBa nopaguv TBbpAe ronisiM HaTUcK Unu HandraHe
BBbPXY YCTPOMCTBOTO (M34bprBaHe Ha YCTPOMCTBOTO U3BBLH CTOMATa Npu 3ambiHeH 6anoH). banoHute mMorat ga ce Macaxupar
BHMMATENHO C NPBbCTY, 3a 4a Bb3CTaHOBST CUMETPUATa CU, ako hopmaTa UM He € MPOMEHeHa MHOro. YCTPOWCTBOTO TpsibBa Aa
ce CMeHu, ako hopmaTa Ha 6arnoHa € NPOMeHeHa TBbPAE MHOTO.

YcTponCcTBOTO Ce o6e3uBeTsABa: YCTPOMCTBOTO MOXeE Aa ce obe3LBeTu 3a AHu ynotpeba. ToBa e HopmanHo npu obLa
ynotpe6a Ha yCTpPOWCTBOTO.

|BanonuTe He ce 3antnBaT UnM M3npassar: [poGremMUTe ChC 3aNbIBAHETO W U3NPa3BaHETO OBUKHOBEHO Ce AbIhKaT Ha
ocTaTbLy, KOUTO GrokMpaT SiymMmeHa 3a MbiiHeHe. BuHaru nanonseaiTe yncta CNpyUHLIOBKa NpU 3anbiiBaHe Ha 6anoHa. B Hakon
penku crnyyaun e Bb3MOXHO B TpbOUTe Aa ce pasBuAT rbouykm 1 Aa Grnokupat nymeHa 3a nbnHeHe. Pa3ButueTo Ha re6uskmn
MOXe [1a Bb3HVKHE B 3aBWCMMOCT OT OKONTHaTa cpefa Ha naumeHTa. Ako barioHbT He MOXe [a Ce U3MyCHe, Ce CBbPXXETE CbC
34paBHUA CrieLmanmncT 3a usBaxaaHeTo My. AKo NPobneMbT € U3NyckaHeTo Ha 6anoHa ce AbMKN Ha pasBUTUE Ha MbOUYKK,
eNYMUHMPaNTe N3TOYHMKA Ha Pa3BUTMETO Ha MbOUYKM UMW U3MNOM3BaiiTe NIEKapCTBO NPOTUB MbOUYKN.

3akonyankarta e noBpeAeHa UNu HanykaHa: 3akonyarnkarta e cb3fafeHa fja u3gbpxa rofsiM HaTuck 6e3 fa ce oTkauu unu
Hanyka. Bbnpekyu ToBa cunaTa Ha CBbP3BaHETO U U3OPBXIIMBOCTTA MaTepuana MoraT ja HaMmanesT npy NpogbIKUTENHA
ynoTpeba B 3aBUCMMOCT OT pa3TBOPUTE/APEHNPaHETOo, KOUTO Ce U3MOJI3BAT NPe3 YCTPOCTBOTO. YCTPOWCTBOTO TpsibBa Aa ce
CMEHM, aKo 3aKonyarikaTta e HarmykaHa, Te4e UIu ce pasfensi oT YCTPOUCTBOTO.

Jlowa Mupm3ama oT yCTpOUCTBOTO: JlolwaTta MMp1U3ma MOXe fa Ce bW Ha HENpaBWUITHO NPOMUBAHE Ha YCTPOWCTBOTO CbC
CTepunHa BoAa crep Besika ynotpeba, MHekuyst unv passutie Ha ApyrM MUKPOOPraHW3Mu B YCTPOMCTBOTO. Ako 3abenexute
nolia MMp13ma OT YCTPOWCTBOTO, € Heo6X0AMMO fa ro MPoMMUeTe, a MACTOTO Ha CToMaTa Tpsbea Aa ce nouncTn aobpe cbe
canyH 1 Tonna Boga. Ako noliata MMpM3Ma He U34e3He, ce NpenopbyBa Aa ce 06bpHeTe KbM 34paBHUS CNIELIMANNCT .
W3HocBaHe Ha 6anoHa: PaHHaTa noepeaa Ha 6anoHa Moxe [1a ce AbIDKM Ha peauLa hakTopu, CBbP3aHu C nauueHTa unm
OGKPBKEHNETO My, BKITIOYUTENHO, HO HE CaMO: HEMPAaBWUITHO 3ambliBaHe Ha 6anoHa, NocTaBsHe Ha YCTPOWCTBOTO, TPaBMa,
KOHTaKT C OCTbp WM abpa3vBeH MaTepuan, HeNpaBUIHO M3MepBaHe Ha AbMKMHATa Ha CToMaTa W LSNocTHa rpuxka 3a
YCTPOWCTBOTO.

3akonyaBaHeTO He ce 3aTBaps: YBepeTe ce, Ye 3aKonyarnkara € U3npaBHa W HaMbIIHO HaTUCHaTa B KOHekTopa. AKo TanaTta
He ocTaBa 3aTBOPEHa, MPoBepeTe LLencena 1 paioHa Ha ApeHaxHWsi NMoPT 3a HaTpynaHu octTaTbLy. MoyncTeTe M3NULLHUTE
HaTpynBaHWsi Ha OCTaTbLM C Kbpna v Tonna Boja.

BJIIATOJAPUM!
Bnarogapum, Ye n3bpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLL, 1 MHCOPMALMA OTHOCHO U3MOM3BaHeTO Ha HAaLLETO YCTPOWCTBO,

ce cBbpXeTe ¢ AMT, kaTo uU3nonasate UHGOPMaLMsTa 3a KOHTAKT OT 3aHaTa CTpaHa Ha MHCTpyKuMUTe 3a ynotpeta. e ce
pagBame Aa 4yem MHeHudaTa Buwu Aa NOMOrHem npu 3arpm>xeHoCT U BbMPOCU.
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CESKY Tlagitko MiniSPC™ é

Nizkoprofilovy suprapubicky katétr
POKYNY K POUZITi

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékare ¢i na Iékaisky predpis. Pozndamka:
Sloupnéte ID nélepku z podnosu a uchovejte pro budouci uZiti v karté pacienta nebo na jiném vhodném misté. Zatizeni je
dodavano STERILNI k jednorazovému pouziti. Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je

poskozen, nepouzivejte.

ZAMYSLENE POUZITI

Tlacitka MiniSPC™ a drenazi sady poskytuje kanal, kterym mize byt obsah mocového méchyfe odvadén pfimo z mo¢ového
méchyie prostfednictvim zajisténé (poc¢atecni umisténi) nebo vytvorené (nahradni) stomie. Zafizeni je uréeno k pouZziti Iékafi a
vyskolenymi pacienty/pecovateli.

INDIKACE K POUZITI

Pro pacienty ve véku 7 let a starsi s dysfunkcemi dolnich mocovych cest, jako je neurogenni dysfunkce mocového méchyre,
vrozené vady nebo obstrukce mocové trubice, nebo pro pacienty s téZkym postizenim Ci vyzadujici neustalou péci. Tlacitka
MiniSPC™ a drenazi sady je indikovana k docasnému suprapubickému odvadéni moci a drenazi po dobu krat$i nebo rovnou
Styfem tydnum. Tlagitko MiniSPC™ je uréeno k pfimému zavedeni do mo¢ového méchyfe prostrednictvim zajisténé
(pocatecni umisténi) nebo vytvorené (nahradni) stomie.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pro pouziti tlacitka MiniSPC™ zahrnuji mimo jiné: Karcinom mo¢ového méchyre « Probihajici infekce
mocovych cest, s vyjimkou pfipadt, kdy Iékar posoudi prinosy suprapubické drenaze nad riziky « Pfitomnost subkutanniho
cévniho $tépu v suprapubické oblasti

POZNAMKA:

. Kogtaktpjte prosim profesionalniho poskytovatele zdravotni péce nebo Iékare kvuli vysvétleni varovani, péce a pouziti
zafizeni.
« Tato pomucka byla navrzena tak, aby poskytovala drenazni pfistup k mo¢ovému méchyfi Jina pouZiti se nedoporuduji.

KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace pfi pouziti tlacitka MiniSPC™ patfi mimo jiné: Nespravné umisténi pfi zavedeni, coz ma za nasledek
poranéni okolni tkané « Mirné paleni v misté zavedeni  Krev v moci « Cystitida, urosepse * Ucpany katétr + Rozvoj mocovych
kamen ¢ Infekce v misté zavedeni « Peristomalni bolest « Absces, infekce rany a rozpad pokozky « Tlakova nekréza «
Eylpergranulaénl' tkan < Intraperitonedlni unik « Syndrom zanofeného disku « Peristomalni tnik « Selhani nebo dislokace
alénku
VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITi. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
ZNOVU NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANI OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY T.Q OHROZIT
VLASTNOSTI BIOKOMPATIBILITY VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA
NASLEDEK POTENCIALNI ZRANENI NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.
POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT,
naseho zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Mezi klinické vyhody, které Ize oekavat pfi pouzivani tlacitka MiniSPC™, patfi mimo jiné: Poskytuje pfimy pfistup k
mocovému méchyfi pro odvadéni a drenaz moci « Zafizeni Ize umistit bud béhem pocatecniho umisténi nebo jako nahradni
zarizeni « Konstrukce balénku napomaha snadné doméaci vyméné v pripadé potreby « Mékka, flexibilni podlozka se snadno
Cisti a je méné pravdépodobné, ze zplsobi poranéni mista stomie « Balénkovy design ma za nasledek vétsi povrch tésnéni,
coz muze pomoci snizit Unik a granulaci tkané « Vyrobeno z Iékafského silikonu pro snizeni podrazdéni a zlepSeni pohodli
pacienta

Mezi vykonnostni charakteristiky tlacitka MiniSPC™ patfi mimo jiné: Nizkoprofilovy design pfiléha k pokoZce « Protiiinikovy
ventil zabrariuje zpétnému toku obsahu mo¢ového méchyie « Objem naplné balénku Ize snadno upravit na miru « Zamek
umoziiuje bezpeéné a spolehlivé upevnéni drendzni sady « Unikatni balének ve tvaru ,jablka“ navrzeny tak, aby omezil Unik a
snizil riziko nahodného vytazeni z mista stomie « Mékka vnéjsi podlozka
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OBSAH SOUPRAVY

(1) Tlacitko MiniSPC™ (obr. 1) Volitelné dopliiky pro umisténi zafizeni (neni soucasti baleni):
(2) Gaza 4 x 4 palce Dilatatory, zafizeni pro méfeni stomie, Jehla zavadéce, Skalpel,
(1) Volitelny zavadéé/vyztuha Vodici drat.

(1) Ve vodeé rozpustny lubrikant

(1) Stikagka luer-slip Dalsi komponenty pro vyuZiti (nejsou souéasti baleni):

(1) Pravouhla drenazni sada 12” nebo 24” (obr. 2) Nahradni drenazni sady, drenazni vak

TYP UZIVAN{ — UVODNI UMISTEN{ VERSUS VYMENA
Tlagitko MiniSPC™ muze byt umistén bud béhem procedury tvodniho umisténi, nebo jako nahradni zafizeni.
PROVEDENi UVODNIHO UMISTENI
Pokud pacient aktualné nema stomicky trakt pro umisténi tlacitka MiniSPC™, bude nutné vytvofit novy stomicky trakt. Tento
proces muze provést pouze zdravotnicky pracovnik v souladu s Fa’dnéml chlrurglckyml postupy pro cystostomii/vezikostomii.
Postupuijte podle niZe uvedenych pokynl a pocinaje &asti DOPORUCENE POSTUPY POCATECNIHO UMISTENI.
VYMENA ZARIZENi VE VYTVORENEM MISTE STOMIE
Pokud je ur€eno, Ze je zafizeni umisténé ve stavajici stomii tfeba vymenit (kvili neoptimaini funkénosti nebo jako proaktivni
vymenu) aktualni zafizeni Ize vyjmout ze stomie a nové zafizeni Ize vlozit do stejného mista stomie. Pokud provadite vyménu
zafizeni, preskocte rovnou k &asti PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI, kde naleznete spravnou metodu umisténi nového
zafizeni.
POZNAMKA: Vyménu zafizeni Ize provést zdravotnickym odbornikem nebo doma pacientem / poskytovatelem péce.
Nepokousejte se vymeénit zarizeni, dokud proceduru nejprve neprodiskutujete se svym zdravotnickym odbornikem.
UPOZORNENi: Vybér spravne velikosti zafizeni je kriticky dulezny pro bezpecnost a pohodli pacienta. Zarizeni
nevhodné velikosti miize zpusobit nekrézu, syndrom zanofeného disku a/nebo hypergranulacni tkan. Pokud se od
zavedeni zafizeni zménila velikost/hmotnost pacienta, je pfili$ tésné nebo prili$ volné usazeni nebo od posledniho
méfeni stomie uplynulo vice nez Sest mésicu, doporucuje se stomii zméfit, aby se zajistilo, Ze velikost zafizeni
nebude nutné ménit.

DOPORUCENE POSTUPY POCATECNIHO UMISTENI

VAROVANI: TLACITKO MINISPC™ BY MELO BYT ZPOCATKU UMISTENO POUZE PERSONALEM VYSKOLENYM VE
SPRAVNYCH CHIRURGICKYCH POSTUPECH CYSTOSTOMIE/VEZIKOSTOMIE NEBO POD JEHO DOHLEDEM. PRED
POUZITIM TOHOTO ZARIZENi SE DOPORUCUJE DUKLADNE POCHOPENI TECHNICKYCH PRINCIPU, KLINICKYCH
APLIKACI A RIZIK SPOJENYCH S UMISTENIM TRUBICE.

Pocatecni umisténi tlacitka MiniSPC™ Ize provést otevienym nebo perkutannim pfistupem. Studie naznacuiji, Ze lepSich
vysledkt kontinence bylo dosazeno endoskopickou technikou zavedeni.

Moznost A: Otevieny pristup

1. Pokud mocovy méchyf neni jiz nafoukly, napliite jej sterilnim fyziologickym roztokem

2. Urcete misto umisténi.

3. Provedte vezikostomii dle standardniho nemocni¢niho postupu.

4. Zméite délku stomie podle pokyn(i v 8asti ZMERENI DELKY STOMIE.

5. Vyberte spravnou velikost tiagitka MiniSPC™ a umistéte zafizeni podle PROCEDURA UMISTENI ZARIZENI.
Moznost B: Perkutanni pristup

1. Pokud moc¢ovy méchyf neni jiz nafoukly, napliite jej sterilnim fyziologickym roztokem

2. ldentifikujte misto vpichu.

3. Misto vpichu znecitlivéte lokalni injekci 1% lidokainu.

4. Do mista vpichu zavedte zavadéci jehlu kompatlbllnl s délkou 0,038". Zavedte zavadéci jehlu do mogového mechyre
VAROVANI: DBEJTE NA TO, ABYSTE ZAVADECIi JEHLU NEZAVADELI PRILIS HLUBOKO, ABYSTE NEPROPICHLI
ZADNI STENU MOGOVEHO MECHYRE.

5. Mélo by dojit k spontannimu navratu mogi. Pokud je tlak v mo€ovém méchyfi nizky a mo¢ neprotéka spontanné zavadéci
jehlou, odsajte ji, abyste se uijistili, Ze je zavadéci jehla v moCovém méchyfi. Umisténi do mocového méchyfe se potvrdi po
pozorovani moci.

POZNAMKA: Nepokouseijte se o zavedeni, pokud nelze mo&ovy mé&chyF nalézt.

6. Jayrp]i[g je umisténi zavadéci jehly v moEovém meéchyfi ovérfeno, zavedte vodici drat skrz zavadéci jehlu do mocového
méchyre.

7. Jakmile je vodici drat na misté, vyjméte zavadéci jehlu.
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NAVRHOVANE PROCEDURY UVODNIHO UMISTENI

8. Pomoci ¢epele €. 11 propichnéte kuzi uprostied vystupu vodiciho dratu.

9. Posunuijte dilatator vodicim dratem a dilatujte stomaticky trakt na pozadovanou velikost

10.Demontuijte dilatator nad vodicim dratem a vodici drat ponechte na misté.

UtPOZ_pRNENi: Vyhnéte se nadmérné dilataci stomatického traktu, jelikoz to muze zvysit moznost vytazeni balonku
stomii.

11.Zméfte délku stomie podle pokyn(i v &astiZMERENI DELKY STOMIE.

12.Vyberte spravnou velikost tlagitka MiniSPC™ a umistéte zafizeni podle PROCEDURA UMISTENIi ZARIZENi.

ZMERENI DELKY STOMIE

UPOZORNENI: Vybér spravné velikosti zafizeni je kriticky dulezity pro bezpeénost a pohodli pacienta. Méfte délku

stomie pacienta pomoci zafizeni na méreni stomie. Délka dfiku vybraného zafizeni by méla byt stejné dlouha jako

délka stomie. Zarizeni nevhodné velikosti muze zpusobit nekrézu, syndrom zanoreneho disku a/nebo

hypergranulaéni tkan.

1. Obratte se prosim na pokyny vyrobce k pouZiti pro pouzivané méfici zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze jste vybrali spravnou velikost tlacitka MiniSPC™ pro méfenou tloustku bfisni stény. Pokud se naméfena
hodnota nachazi mezi dvéma velikostmi, vzdy vyberte knoflik MiniSPC™ o nejblizsi vétsi velikosti. Po umisténi by se mélo

jSi pfirubou snadno otacet.

VAROVANI: PODDIMENZOVANI ZARIZENi MUZE ZPUSOBIT JEHO USAZENI S EROZi DO STENY MOCOVEHO

MECHYRE, NEKROZU TKANE, INFEKCI, NASLEDKY SPOJENE SE SEPSI AINEBO SELHANI ZARIZENI.

PROCEDURA UMISTEN{ ZARIZENI

UPOZORNENI: Pied umisténim prosim zkontrolujte veskery obsah soupravy ohledné poskozeni. Pokud je baleni

poékozené'ne'bo sterilni bariéra porusena, produkt nepouzivejte.

UPOZORNENI: Nepokousejte se zafizeni vyménit ¢i provadét ovéiovaci kontrolu umisténi, dokud zakrok nejprve

neprodiskutujete se svym odbornym Iékarem.

1. Vyberte spravnou velikost tlac¢itka MiniSPC™ pro umisténi.

POZNAMKA: P¥i vyméné zafizeni je treba pravidelné méfit délku stomie, aby se zajistilo pouZiti

spravné velikosti tlacitka MiniSPC™. Pokud se od zavedeni zafizeni zménila velikost/hmotnost

pacienta, je prili§ tésné nebo pfili§ volné usazeni nebo od posledniho méfeni stomie uplynulo vice nez

Sest mésicl, doporucuje se stomii zméfit, aby se zajistilo, ze velikost zafizeni nebude nutné ménit.

2. Pred umisténim tlacitka MiniSPC™ nafouknéte balének skrz otvor pro nafukovani balénku (viz obr.
3) pomoci stfikacky s Luerovym konektorem sterilni vodou na doporuéeny
objem. Doporugeny objem plnéni Ize nalézt v Tabulka 1 nebo vytistény nad @
nafukovacim otvorem balénku zafizeni. Odstrarite stfikacku a ovéfte
integritu balénku jemnym stlaenim balénku, abyste zkontrolovali jeho
tésnost. Vizualné zkontrolujte balének a ovéfte symetrii. Ovéite, Ze jsou 7 A
informace o velikosti vhodné pro naméfenou délku. Po prohlidce viozte _
stfikaCku zpét a odstrarite z balénku veskerou vodu.

3. Namazte hrot sondy pomoci lubrikantu rozpustného ve

vods. Nepouzivejte mineréini olej ani ropnou vazelinu. Tabulka 1: Objemy nafouknuti balénku
Pokud je béhem zavadéni pozadovana zvysena tuhost, ~ e —— —— —
zavedte do drenazniho portu volitelny zavadég. Francouzskal Minimalni | Doporuceny | Maximalni
4. Jemné vedte hadi¢ku stomii do mo&ového méchyre, velikost | objem pinéni | objem pinéni_| objem pinéni
dokud vnéjsi pfiruba nebude v jedné roviné s kazi. 12F 2ml 2.5ml 3ml
5. Vyjméte zavadéc (pokud se pouziva v kroku 3). 14F 3ml 4 ml 5ml
6. Nafouknéte balonek sterilni vodou podle objemu naplné
uvedeného v tabulce 1 16F 4ml 6 mi 8 mi
7. Jemné zvednéte jazycky a zkontrolujte, zda nevykazuji 18F 6 ml 8ml 10 ml
oznarnky uniku. 20F 7ml 10 ml 15ml
POZNAMKA: Pokud je pozorovan unik, zvySujte objem
balénku v prirtstcich po 0,5-1 ml. Neprekraéujte 24F 7ml 10ml 15 ml

maximalni objem pInéni.
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OVERENI UMISTENI

1. Pokud se vyskytnou jakékoliv potize s umisténim nebo se b&éhem odstrafiovani ¢i umistovani zafizeni vyskytne jakakoliv
bolest, krev nebo mistni poranéni, obratte se pfed pouZzitim zafizeni na Iékafe a ujistéte se o spravném umisténi zafizeni

2. Ujistéte se, Ze je svorka drenazni sady zaviena, a pfipojte drenazni sadu k tlagitku MiniSPC™ tak, Ze zarovnate tmavou
¢aru na konektoru drenazni sady s tmavou ¢arou zamku na tlacitku MiniSPC™. Zcela zatlacte konektor drendzni sady do
tlacitka MiniSPC™. Otocte o 3/4 doprava (ve sméru hodinovych rucicek) pro zajisténi drenazni sady.

3. Kdrenazni soupravé pfipojte katetrizani stfikacku s velkym pramérem. Oteviete svorku drenazni sady. Mélo by dojit k
spontannimu navratu mogi.

4. Umisténi se potvrdi po pozorovani mo¢i.

VAROVANI: NIKDY NEVSTRIKUJTE VZDUCH DO TLACITKA MINISPC™.

VAROVANI: NIKDY NEPRIPOJUJTE DRENAZNi SADU K PORTU PRO NAFUKOVANi BALONKU.

5. Po potvrzeni umisténi muze zacit Uplna drenaz.

POZNAgIKA: V ptipadé prvniho zavedeni se poradte se svym |ékafem o spravném postupu proplachovani a drenaze ihned

po zavedeni.

POKYNY K PECI O UMISTEN{

1. Tlacgitko MiniSPC™ by mélo byt pro optimalni vykon pravidelné vymériovano. Ucpavani a/nebo snizeny tok jsou indikacemi
snizené vykonnosti. Viz ¢ast RESENI POTIZI ohledné dodate¢nych znamek snizené vykonnosti nebo selhani.

2. Pred zahajenim drenaze se ujistéte, Ze je balonek uvniti vaku a Ze se tlacitko MiniSPC™ volné otaci.

3. Oblast stomie musi byt denné ¢isténa jemnym mydlem a vodou. Misto stomie musi byt vzdy cisté a suché Tlacitko
MiniSPC™ by se mélo z hygienickych divodl na pracovisti denné otacet.

NAVOD K POUZITI DRENAZNI SADY

VAROVANI: TOTO ZARIZENI MA POTENCIAL K CHYBNEMU SPOJENI S MALYMI KONEKTORY S VYVRTEM JINYCH
ZDRAVOTNICKYCH POUZITI. TUTO POMUCKU POUZIVEJTE POUZE K PRIPOJENI KE KOMPATIBILNIM DRENAZNIM
POMUCKAM.

VAROVANI: TRYCHTYROVY ADAPTER DRENAZNi SADY SE MUZE SPATNE PRIPOJIT K DYCHACIMU SYSTEMU,

KONCETINOVE MANZETE A NEURAXIALNIM KONEKTORUM.

1. PFed umisténim prosim zkontrolujte veSkery obsah soupravy ohledné po$kozeni. Pokud je baleni poSkozené nebo sterilni
bariéra porusend, produkt nepouziveijte. Ziskejte jiné baleni.

2. Drenazni set Ize pouzit k gravitaéni drenazi mo€ového méchyre.

3. Ujistéte se, Ze je svorka zaviend, a pfipojte drenazni sadu k tlacitku MiniSPC™ tak, Ze zarovnate tmavou ¢arou na
konektoru drenazni sady s tmavou €arou zamku na tlacitku MiniSPC™. PIné stisknéte konektor drenazni sady a zasurite
jej do tlagitka MiniSPC™. Otocte o 3/4 doprava (ve sméru hodinovych rugiek) pro zajisténi drenazni sady.

4. Pripojte trychtyfovy konec drenazni sady ke konektoru pouzivaného zafizeni pro sbér moci. Pevné zasurite konektor
zarizeni pro sbér moci do adaptéru trychtyfe a mirné jej otodte, aby se zajistil. Po pfipojeni oteviete svorku, abyste umoznii
tok.

POZNAMKA: Aby mo¢ odtékala od t&la, umistéte drenazni adaptér a sbérny vak tak, aby byly vzdy nize neZ mocovy méchyr.

Nespravne zvednuti mdze vést k nechténému zpetnemu toku moci.

VAROVANI: UTAHUJTE POUZE RUCNE. K UTAZENi KONEKTORU NIKDY NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU ANI

NASTROJE. NEVHODNE POUZITi MUZE VEST K PRASKNUTI, UNIKU NEBO JINEMU SELHANI.

VARQVANI. UJISTETE SE, ZE JE POMUCKA PRIPOJENA POUZE K DRENAZNIMU PORTU A NE K INTRAVENOZNI

SAD!

VAROVANI POKUD NENi DRENAZNi SADA SPRAVNE UMISTENA A ZAJISTENA, MUZE DOJIT K UNIKU. PRI
OTACENI KONEKTORU DRENAZNi SADY DRZTE TLACITKO MINISPC™ NA MIiSTE, ABYSTE ZABRANILI OTACENI
PRI NASAZOVANI DRENAZNi SADY.NIKDY, NEVKLADEJTE KONEKTOR DRENAZNi SADY DO PORTU PRO
NAFUKOVANi BALONKU (OBR. 3). TO MUZE ZPUSOBIT VYFOUKNUTI VNITRNIHO BALONKU NEBO MUZE VEST K
SELHANi BALONKU, POKUD SE DO BALONKU VLOZi NESPRAVNY OBSAH.

5. Po dokonéeni odvodnéni odstrarite drenazni sadu. Pfi demontazi drenazni sady uzavrete svorku, abyste zabranili uniku.
Vyjméte drendzni sadu tak, Ze pfidrzite tlacitko MiniSPC™ na misté, uchopite drenazni konektor, otocite jej o 3/4 otacky
doleva (proti sméru hodinovych rugi¢ek) pro odeméeni a opatrné vyjméte drenazni sadu z tlacitka MiniSPC™.

6. Proplachuijte zafizeni v souladu s frekvenci a postupem stanovenym Iékafem. Pro proplachnuti Ize do drenazniho otvoru
tlacitka MiniSPC™ pfimo zasunout stfikacku s konektorem Luer. Po dokonéeni proplachovani zacvaknéte zatku
MiniSPC™ Button, aby lumen zustal Cisty.

7. Drenazni sadu skladujte na ¢istém a suchém misté. Dfive pouzita drenazni sada muze byt znovu pouZzita pouze pro
odvodnéni. Nesmi se pouzivat k proplachovani.
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NAVOD K POUZITI DRENAZNI SADY

VAROVANI: V PRIPADE HORECKY, NADYMANI, INFEKCE, UCPANI, NEKROZY TKANE, ZARUDNUTIi MiSTA VPICHU
NEBO HNISAVOSTI BY PACIENTI MELI OKAMZITE WHLEDAT LEKARE

VAROVANI: DO ODTOKOVEHO OTVORU NEVKLADEJTE ZADNE CIZi PREDMETY.

VAROVANI: K PROPLACHOVANiI NEPOUZIVEJTE DRIVE POUZITOU DRENAZNi SADU.

Odtokové sady je tfeba pravidelné vyménovat pro optimalni vykon a istotu. Spoleénost AMT doporucuje ménit drenazni sadu
alespori jednou tydné nebo tak ¢asto, jak vam doporuéi vas |ékar. Vykonnost a funkénost zafizeni mize béhem ¢asu degradovat
v zavislosti na pouziti a podminkach prostredi. Mezi faktory, které mohou vést ke zkraceni Zivotnosti, patfi: frekvence pouzivani,
trauma zafizeni a celkova péce o drenadzni soupravu. Zafizeni musi byt vyménéno, pokud jsou zaznamenany Unik, praskliny,
nadmérna tvorba rezidui, plisen, houba nebo jiné znamky selhani. Nékteré druhy pouziti mohou komponenty zafizeni opotrebit
rychleji nez ostatni. Pokud se trubka tvrdne, doporucuje se jeji vyména, aby se predeslo jejimu selhani.

POKYNY KE SPRAVNEMU PROPLACHOVANI

Réadné proplachovaci techniky a frekvence mohou pomoci pfi prevenci ucpani a selhani trubice. Proplachujte zafizeni v
souladu s frekvenci a postupem stanovenym lékafem. Pro proplachnuti Ize do drenazniho otvoru tlacitka MiniSPC ™ p¥imo
zasunout stfikacku s konektorem Luer.

VYCISTENiI UCPANI ZARIZENI: Nejprve provedte kontrolu, abyste se ujistili, Ze neni vyZivovaci sonda nikde zalomena nebo
seviena. Pokud je v trubici viditelné ucpani, pokuste se hnist zarizeni k rozbiti ucpavky. Vlozte stfikacku naplnénou sterilnim
roztokem pfimo do drenazniho otvoru na katétru a jemné zatlacte a vytahnéte pist stfikacky, abyste uvolnili ucpany material.
Vycisténi ucpavky vyzaduje nékolik cykll tlaceni/tahani plunzru. Pokud nejde ucpavku odstranit, kontaktujte svého
zdravotnickeého odbornika, jelikoZ bude mozna tfeba sondu vymenit.

UPSZORNENI: Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak pfi pokusu o vy¢isténi ucpavky. To mize zpusobit prasknuti
trubice.

ODSTRANEN{ TLACITKA MINISPC™

1. Vyfouknéte balének pfipojenim stfikacky s Luerovym konektorem k nafukovacimu portu balénku a odeberte sterilni vodu
2. Jemné zafizeni vyjméte z mista stomie.

3. V pfipadé potfeby vymérite tlacitko podle pokynu k pouZiti.

POZNAMKA: K spontannimu uzavieni stomie muze dojit do jedné hodiny po jejim odstranéni. Pokud je odvodnéni touto
cestou stale planovano, vloZte noveé zafizeni.

POZNAMKA: Abyste pomohli zabranit zbyte€nym navstévam nemocnice, doporucuje se, abyste méli vzdy pii ruce nahradni
zafizeni na vymeénu pro pfipad, Ze k selhani zafizeni dojde pied naplanovanou vymeénou.

VAROVANI: NEODRIZEJTE VNITRNi VYZTUHU ANI TRUBKU.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokyn( pro likvidaci, protokolu zaFizeni nebo prostfednictvim bézného
odpadu.

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze Knoflik MiniSPC™ je MR podminény. Pacient s timto zafizenim mlze byt bezpe¢né
skenovan v MR systému za nasledujicich podminek:

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

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

* Maximalni MR systémem reportovana primeérna specificka miru absorpce (SAR) celého téla 2 W/kg po dobu

15 minut snimani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se ocekava, ze Knoflik MiniSPC ™ stfev vytvori maximalni narlst teploty ve vysi 1,6 °C
po 15 minutach trvalého skenovani (tj. na pulzni sekvenci).
V neklinickém testovan se obrazovy artefakt zplisobeny Knoflik MiniSPC ™ stfev prodlouZil o pfiblizné 20 mm z tohoto zafizeni
pfi zobrazovani pomoci gradient-echo pulzni sekvence a 3teslového MR systému.

RESEN{ POTIZ{
| kdyZ se ocekava, ze budete tlagitko MiniSPC™ pouzivat bez problému, nékdy se mohou vyskytnout neoekavané problémy
se zarizenim. Nasledujici ¢ast pokryva nékolik poloZek souvisejicich se vykonnosti nebo funkénosti a to, jak pomoci zabranit
témto typlm vyskyta.
Vytvorila se trhlina: Trhliny se mohou objevit kvli kontaktu s ostrym nebo abrazivnim predmétem, nadmérné sile nebo
nadmérnému tlaku. Kvali mékké, pohodiné povaze materialu, ze kterého je zafizeni vyrobeno, mohou malé trhliny rychlé vést k

velkym trhlinam ¢i selhani zarizeni. Pokud si na zafizeni v§imnete trhliny, zvazte vymeénu zafizeni a zkontrolujte ohledné
jakychkoli zdroju napéti, sily nebo ostrosti, které mohou vést k objeveni trhliny.
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RESENI POTIZi

Unik nafukovacim ventilem balénku: Unik z tohoto ventilu se typicky objevuje kvuli zbytku v plnicim ventilu. Vzdy pouzivejte
Cistou stfikacku, kdyz balének nafukujete, a ventilem nafukujte pouze vodu. K Giniku mize rovnéz dojit kvlli zaseknuti ventilu,

pokud je do né stfikacka vlozena pfilis tvrdé. Vlozte stfikacku do nafukovaciho otvoru balénku, pokud doslo k Uniku, abyste se
pokusili ventil vyresetovat. K vyresetovani ventilu muze byt treba nékolik pokusu.

Unik objemu balénku: Pokud se balének vyfukuje, zcela jej vyfouknéte a vyjméte ze stomie. Po vynéti balének nafouknéte
doporu¢enym objemem pInéni. Zkontrolujte balének ohledné Uniku jemnym hnétenim trubice a balonku. Pokud neni zaznamenan
zadny unik, balének vyfouknéte, znovu jej viozte do stomie a znovu jej nafouknéte na pozadovany objem pinéni. Neprekracujte
maximalni objem plnéni. K nafukovacimu otvoru balénku pristupujte pouze kvili nafukovani a vyfukovani balénku. Jiné pouziti
mohou mit za nasledek Unik balénku nebo selhani zarizeni. POZNAMKA: Balének je vyroben z polopropustného materialu a
mUzZe v prabéhu €asu ztracet malé mnoZstvi objemu plnéni v zavislosti na podminkach prostredi a pouzivani.

Unik nebo blokada antirefluxového ventilu: K netésnosti/zablokovani protitinikového ventilu obvykle dochazi v dusledku
usazovani necistot v oblasti ventilu, coz brani jeho Uplnému uzavieni. Proplachujte zafizeni v souladu s frekvenci a postupem
stanovenym |ékarem. Ventil se mize rovnéz ve vzacnych pripadech prevratit. Pokud k tomu dojde, vlozte do otvoru drenazni
sadu pro resetovani ventilu.

Trubice ma snizeny tok nebo se ucpala: Hadicky se mohou ucpat v dusledku nedodrzeni proplachovaciho protokolu
stanoveneho Iékafem, bézného pouzivani zafizeni a/nebo rastu plisni. Pfi ucpani se podivejte na ¢ast VYCISTENI UCPANI
ZARIZENI ohledné instrukci, jak vycistit ucpané zafizeni. Pokud ucpavku nelze odstranit, zafizeni bude mozna tteba vyménit.

Zarizeni je prili$ tésné nebo pfili$ volné: Usazeni balénku Ize upravit zménou objemu nafouknuti balénku v ramci rozsahu
nafouknuti balénku v Tabulka 1. Pokud je usazeni balénku pfili§ volné, zvyste objem pInéni balénku nad doporuceny, ale ne
nad maximalni objem pInéni. Pokud je usazeni balénku pfilis tésné, snizte objem pInéni balénku nad doporuceny, ale ne pod
minimalni objem pInéni. Pokud neni zafizeni spravné usazeno v rozmezi objemu pInéni, bude tfeba nova délka zafizeni.

|Balének ma Spatny tvar: Nezapomente balonek pred umist&nim nafouknout a zkontrolovat ohledné jeho symetrie. Balonky
mivaji $patny tvar typicky kvuli nadmérné sile nebo tahu na zafizeni (vytahovani zafizeni ze stomie, zatimco je balének
nafouknuty). Balénky Ize jemné hnist prsty zpét do symetrie, pokud nejsou nadmérné zdeformovane. Pokud je balének
nadmérné zdeformovany, zafizeni musi byt vyménéno.

Zafizeni zménilo barvu: Zafizeni se mize béhem nékolika dni pouzivani zabarvit. To je pfi bézném pouzivani zafizeni
normalni.

|Balének se nenafukuje nebo nevyfukuje: Problémy s nafukovanim a vyfukovani se obvykle objevuji kvili ucpani plniciho
lumenu zbytkem. Vzdy pfi nafukovani balénku pouziveijte Cistou stiikacku. V nékterych zfidkavych pripadech muze uvniti
trubice vyrust houba a blokovat plnici lumen. K rustu plisni muze dochazet v zavislosti na prostredi pacienta. Pokud se balének
nevyfoukne, kontaktujte svého zdravotnického odbornika kvuli odstranéni. Pokud je problém s vyfouknutim dusledkem ristu
hub, muZe byt tfeba eliminace zdroje ristu hub nebo podavani fungicidnich léku.

Selhani nebo prasknuti zapadky: Zapadka byla navrzena, aby odolala extrémnim silam bez odpojeni ¢i prasknuti. Pevnost
spoje a materialu se vSak muze pfi delSim pouzivani snizit v zavislosti na roztocich/drenazi pouzitych v zafizeni. Zafizeni musi
byt vyménéno, pokud dojde ke zjisténi prasknuti, iniku nebo oddéleni zapadky od zarizeni.

Neliby zapach pochazejici ze zafizeni: Nepiijemny zapach se muze objevit v disledku nespravného proplachnuti zafizeni
sterilni vodou po kazdém pouZiti, infekce nebo jiného utvaru tvoriciho se uvnitf zafizeni. Pokud je zaznamenan neliby zapach
pochazejici ze zafizeni, zafizeni musi byt proplachnuto a misto stomie jemné vy¢iSténo mydlem a teplou vodou. Pokud neliby
zapach nezmizi, doporuéuje se, abyste kontaktovali svého zdravotnického odbornika.

Selhani balénku: K predé¢asnému selhani balénku mize dojit v dusledku fady faktort tykajicich se pacienta nebo prostredi,
mimo jiné véetné: nespravného objemu baldnku, umisténi zafizeni, traumatu, kontaktu s ostrym nebo abrazivnim materialem,
nespravného méfeni délky stomie a celkové péce o zafizeni.

Zatka nezustane uzaviena: Zajistéte, aby byla zatka pevné a zcela zatlacena do zapadkového konektoru. Pokud zatka nedrzi
zavienou, zkontrolujte zatku a oblast vypoustéciho otvoru, zda se v ni nenahromadily prebytecné zbytky. Vycistéte tvorbu
nadmérnych zbytk hadiikem a teplou vodou.

DEKUJEME VAM!
Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni

nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich tdajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a
pomuzeme vam s vasimi obavami a otazkami.
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EESTI KEEL MiniSPC™ Button é
Madala profiiliga suprapubiline kateeter

KASUTUSJUHISED

Ettevaatust: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet mila, turustada ja kasutada ainult arsti poolt voi korraldusel.
Maérkus: Eemaldage aluselt ID-kleebis ja hoidke seda edasieks kasutuseks patsiendi ravikaardil v6i muus sobivas kohas.
Seadet tarnitakse STERIILSENA ihekordseks kasutamiseks. Kontrollige lile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve.
Kui see on kahjustunud, arge toodet kasutage.

KASUTUSOTSTARVE

MiniSPC™ Button & Drainage Set véimaldab pdie sisu juhtida otse pdiest valja labi kanali, mis 1abib kas kinnitatud
(esmapaigaldamine) vdi moodustatud (asendamine) stoomi. Seade on ette nahtud kasutamiseks arstidele ja koolitatud
patsientidele/hooldajatele.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

7-aastastele ja vanematele patsientidele, kellel esinevad alumiste kuseteede talitlushéired, néiteks pbie neurogeenne haire,
kaasasundinud vaarareng voi ureetra sulgus, voi neile, kellel on raske puue voi kes vajavad pidevat hooldust. MiniSPC ™
Button & Drainage Set on naidustatud ajutiseks suprapubiliseks uriini suunamiseks ja drenaaziks kuni neli nadalat. MiniSPC ™
Button on mdeldud otse pdide paigutamiseks labi kinnitatud (esmapaigaldamine) voi moodustatud (asendamine) stoomi.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastunaidustused MiniSPC™ Button kasutamiseks on muu hulgas jargmised: Pdievahk « Kdimasolev kuseteede infektsioon,
valja arvatud juhul, kui arsti hinnangul kaalub suprapubilise drenaazi kasutegurid ules riskid * Veresoonte nahaalune siirik
suprapubilises piirkonnas

MARKUS:

* Palume vétta Gihendust meditsiinitd6taja voi arstiga, et saada selgitust hoiatuste ning sedame hoolduse ja kasutamise kohta

* See seade on mdeldud pdie tiihjendamiseks. Muud rakendused pole soovitatavad.
KOMPLIKATSIOONID

MiniSPC™ Button kasutamisega seotud vdimalikud komplikatsioonid on muu hulgas jargmised: Vale sisestamiskoht, mis
pohjustab Umbritseva koe trauma + Kerge pdletustunne sisestamiskohas ¢ Veri uriinis « Tsustiit, urosepsis * Ummistunud
kateeter « Pdiekivide moodustumine « Sisestamiskoha infektsioon « Peristomaalne valu + Abstsess, haava infektsioon ja naha
lagunemine + Rdhknekroos * Koe hiipergranulatsioon « Intraperitoneaalne leke « Maetud puhvri siindroom « Peristomaalne
leke « Ballooni rike v6i valjumine

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA,
TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS KORD. KUI SEDA NOUET EI JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA
BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST MIS KOIK VOIVAD
POHJUSTADA VIGASTUSI PATSIENDILE TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vétke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/
voi teie asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISD KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

Kliinilised kasutegurid seadme MiniSPC™ Button kasutamisel on muuhulgas jargmised: Annab otsese juurdepaasu pdiele
uriini suunamiseks ja valja laskmiseks « Seadme vdib paigaldada kas esmapaigalduse kaigus voi asendusseadmena ¢« Ballooni
konstruktsioon vdimaldab seda vajaduse korral kodus hdlpsasti vahetada « Pehmet painduvat polstrit on lihtne puhastada ja on
vahem téenaoline, et see vigastaks stoomi kohta « Ballooni konstruktsiooni tulemuseks on suurem tihendi pind, mis voib
vahendada lekkeid ja granulatsioonikoe teket « Valmistatud meditsiinilise kvaliteediga silikoonist, et véhendada arritust ja
suurendada patsiendi mugavust

Seadme MiniSPC™ Button toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised: Madala profiiliga konstruktsioon on nahaga samal
tasapinnal « Lekkevastane ventiil valdib poiesisu tagasivoolu « Ballooni tditemahtu saab sobitamiseks hasti kohandada
Lukustus laseb drenaazikomplekti ohutult ja turvaliselt kinnitada « Ainulaadne dunakujuline balloon, mis on ettenahtud lekke
vahendamiseks ja stoomist juhusliku valjatdmbamise ohu vahendamiseks ¢« Pehme valispolster
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KOMPLEKTI SISU

(1) MiniSPC™ Button (joonis 1) Valikulised tarvikud seadme paii iseks (pole | )
(2) Marli 4 x 4 tolli Dilaatorid, stoomimddtmisseade, Sisesti ndel, Skalpell, Juhtetraat
(1) Valikuline sisesti/jaigastaja

(1) Vees lahustuv libestusaine Lisakomponendid kasutamiseks (pole kaasas): Asenduslik
(1) Stistal Luer-Slip drenaazikomplekt, drenaazikott

(1) 12- voi 24-tolline taisnurk-drenaazikomplekt (joonis 2)
KASUTUSTUUP — ESMAPAIGALDUS VS VAHETUS

MiniSPC™ Button vdib paigaldada nii esmapaigaldusel kui ka asendusel.

ESMAPAIGALDUSE TEOSTAMINE

Kui patsiendil pole veel stoomi trakti seadme MiniSPC™ Button paigaldamiseks, tuleb see teha. Seda protsessi saab labi viia
ainult tervishoiutéotaja vastavalt tslistostoomia/vesikostoomia kirurgilistele protseduuridele. Jargige alltoodud juhiseid,
alustades osast,SOOVITATAVA ESIALGSE PAIGUTUSE JUHISED".

TOITMISSEADME ASENDAMINE VALJAKUJUNENUD STOOMIKOHAS

Kui leitakse, et olemasolevasse stoomi paigaldatud seade vajab asendamist (mitteoptimaalse funktsionaalsuse t6ttu voi
ennetavaks asenduseks), voib seesoleva seadme stoomist eemaldada ja uue samasse stoomi asemele panna. Seadme
asendamisel minge otse osa SEADME PAIGALDAMINE juurde, et leida uue seadme paigaldamiseks sobiv meetod.

MARKUS: Seadme vdib paigaldada meditsiinitdétaja vai kodus patsient/hooldaja. Arge iritage seadet vahetada enne
protseduuri labiarutamist meditsiinité6tajaga.

ETTEVAATUST: Oige suurusega toitmisseadme valimine on patsiendi ohutust ja mugavust sHmas pidades vaga
oluline. Vale suurusega toitmisseade véib p6hjustada nekroosi, fil nist
maoseina ja/véi granulatsioonikoe vohamist. Kui patsiendi suurus/kaal on pérast seadme paigaldamist muutunud,
seade on liiga pingul véi liiga I16dvalt voi stoomat moodeti viimati rohkem kui kuus kuud tagasi, on soovitatav
stoomat moota tagamaks, et seadme pikkust pole vaja muuta.

SOOVITATAVA ESIALGSE PAIGUTUSE JUHISED

HOIATUS. SEADET MINISPC™ BUTTON TOHIB ESIALGU PAIGALDADA AINULT TSUSTOSTOOMIA/VESIKOSTOOMIA
KIRURGILISTE PROTSEDUURIDE ALAL VALJAOPPE SAANUD TOOTAJA VOI SELLISE TOOTAJA JARELEVALVE
ALL. SELLE SEADME KASUTAMINE EELDAB SOOVITUSLIKULT TEHNILISTE POHIMOTETE, KLIINILISTE
RAKENDUSTE JA SONDI PAIGALDAMISEGA SEOTUD RISKIDE POHJALIKKU TUNDMIST.

Seadme MiniSPC™ Button esmast paigaldamist voib teha avatud véi perkutaanse meetodi abil. Uuringud on naidanud, et
endoskoopilise paigutustehnikaga on saavutatud paremaid uriinipidamise tulemusi.

Variant A: Avatud ldhenemine

1. Kui pdis pole veel paisunud, téitke see steriilse soolalahusega.

2. Tuvastage paigutuskoht.

3. Tehke vesikostoomia vastavalt haigla standardprotseduurile.

4. Mobdtke stoomi pikkus, jargides osas ,MOOTKE STOOMI PIKKUS" toodud juhiseid.

5. Valige dige suurusega MiniSPC™ Button ja asetage seade vastavalt SEADME PAIGALDAMINE.

Variant B: Perkutaanne lahenemine

1. Kui pdis pole veel paisunud, taitke see steriilse soolalahusega.

2. Tuvastage punktsioonikoht.

3. Tuimestage punktsioonikoht 1% lidokaiini kohaliku siistimisega.

4. Sisestage punktsioonikohta 0,038-tolline ihilduv punktsioonindel. Suruge punktsioonindel pdide.

HOIATUS. OLGE ETTEVAATLIK, ET MITTE SURUDA PUNKTSIOONINOELA LIIGA SUGAVALE VALTIMAKS TAGUMISE
POIESEINA TORKIMIST.

5. Pdie sisu peab hakkama spontaanselt valjuma. Kui pdieréhk on madal ja uriin ei voola iseenesest |abi punktsioonindela,
tuleb aspireerida, et veenduda, kas punktsioonindel on pdies. Paigutus pdide kinnitatakse parast uriini vaatlemist.on
nduetekohaselt teostatud, kui uriin hakkab voolama.

MARKUS. Arge proovige sisse torgata, kui pdit ei ole véimalik leida.
6. Kui punktsioonindela paigutus pdies on kinnitatud, sisestage juhttraat |abi punktsioonindela pdide
7. Kui juhttraat on paigas, eemaldage punktsioonindel.
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SOOVITATAVAD ESMAPAIGALDUSTOIMINGUD

8. Kasutades #11 tera, tehke juhttraadi valjundi keskjoonele nahatorge.

9. Viige dilaator Ule juhtetraadi ja dilateerige stoomi trakt vajaliku suuruseni.

10.Eemaldage dilaator ule juhtetraadi, jattes juhtetraadi paika.

ETTEVAATUST: Viltige stoomi trakti liigset dilatsiooni, mis voib suurendada voimalust tommata balloon labi stoomi.
11.Modtke stoomi pikkus, jargides osas ,MOOTKE STOOMI PIKKUS" toodud juhiseid.

12.Valige dige suurusega MiniSPC™ Button ja asetage seade vastavalt SEADME PAIGALDAMINE.

MOOTKE STOOMI PIKKUS

ETTEVAATUST: Oige suurusega tmtmnsseadme valimine on patsiendi ohutust ja mugavust silmas pidades vaga
oluline. Mootke st dme abil patsiendi stoomi pikkus. Valitud toitmisseadme Sahti pikkus peab
olema stooml plkkusega vordne. Vale suurusega toitmisseade voib pohjustada nekroosi, sisemise
fik t vamist maoseina ja/voi granulatsioonikoe vohamist.

. Jargige stoomlmootmlsseadme kasutamisel valmistaja juhiseid.

2. Veenduge, et valite méddetud kdhuseina paksuse jaoks sobiva suurusega MiniSPC™ Buttoni. Kui mé&tmise tulemus jaab
kuhugi kahe suuruse vahele, valige suuruselt jargmine MiniSPC™ Button. Kui véline &éarik on paigaldatud, peab see
hélpsasti péérama.

HOIATUS. ALAMOODULINE SEADE VOIB POHJUSTADA POIESEINA EROSIOONI, KOENEKROOSI, INFEKTSIOONI,

SEPSIST, NENDEGA SEOTUD TUSISTUSI JA/VOI SEADME RIKET.

SEADME PAIGALDAMINE

ETTEVAATUST: Enne paigaldamist kontrollige iile kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui pakend voi
steriilne kaitse on kahjustunud, drge toodet kasutage.

ETTEVAATUST: Arge iiritage seadet vahetada enne protseduuri labiarutamist
meditsiinitdotajaga.

1. Valige paigaldamiseks 6ige MiniSPC™ Buttoni suurus.

MARKUS. Mingi seadme véljavahetamisel tuleb perioodiliselt md6ta stoomi pikkust veendumaks, et
kasutatakse Gige suurusega MiniSPC™ Buttonit. Kui patsiendi suurus/kaal on parast seadme
paigaldamist muutunud, seade on liiga pingul vdi liiga 16dvalt voi stoomat mdddeti viimati rohkem kui
kuus kuud tagasi, on soovitatav stoomat mosta tagamaks, et seadme pikkust

pole vaja muuta

2. Enne MiniSPC™ Buttoni paigaldamist taitke balloon taitepordi kaudu (vt @
joonis 3), kasutades ststalt Luer Slip soovitatud koguses steriilse veega
Soovitatava taitemahu leiate Tabel 1 v6i seadme ballooni téitepordi kohalt. ~
Eemaldahe sistal ja veenduge, et balloon ei leki, pigistades seda 6rnalt. 2 LN
Veenduge visuaalselt, et balloon on siimmeetriline. Veenduge, et teave g &
suuruse kohta sobib mdddetud pikkusele. Parast kontrollimist paigaldage
siistal uuesti ja laske balloonist kogu vesi vélja.

3. Libestage toru ots vees lahustuva libestusainega. Arge Tabel 1: Ballooni taitemahud
kasutage mineraaldli v&i vaseliini. Sisestage valikuline Frosuurus Minimaalne Soovitatav Maksimaalne
juhik drenaaziporti, kui paigaldamisel on vaja suuremat tiitemaht taitemaht taitemaht
Jaikust 12F 2ml 25ml 3ml

4. Juhtige toru ettevaatlikult 1abi stoomi pdide, kuni véline
4aris on nahaga iihetasa. 14F 3ml 4ml 5ml

5. Eemaldage sisesti (kui seda on kasutatud sammus 3). 16F 4 ml 6 ml 8ml

6. Téi;kedpalloon steriilse veega tabelis 1 toodud 18F 6 ml sml 10 ml
mahudiagrammi jargi.

7. Tostke ettevaatlikult pealislappe, otsides lekke marke. 20F 7ml 10ml 15 ml

MARKUS: Lekke iimnemise korral suurendage ballooni 24F 7ml 10 ml 15 ml

mahtu 0,5--1 ml kaupa. Arge liletage maksimaalset

taitemahtu.
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ASENDI KONTROLLIMINE

. Kui paigaldamisel esineb raskusi voi kui eemaldamine vdi paigaldamine tekitab valu, verejooksu, vigastust, konsulteerige
enne seadme kasutamist arstiga, et seadme paigaldamine toimuks nduetekohaselt

2. Veenduge, et drenaazikomplekti klamber on suletud, ja kinnitage drenaazikomplekt MiniSPC™ Buttonile, seades
drenaazikomplektipistikul oleva tumeda joone kohakuti MiniSPC™Buttoni lukustusel oleva tumeda joonega. Vajutage
drenaazikomplektipistik taielikult MiniSPC™ Buttoni sisse. Keerake 3/4 podrde vorra paremale (paripaeva), et lukustada
drenaazikomplekt paika.

3. Kinnitage drenaazikomplekti kiilge suure labimddduga kateetrislistal. Avage drenaazikomplekti klamber. Pdie sisu peab
hakkama spontaanselt valjuma.

4. Paigaldus on nduetekohaselt teostatud, kui uriini hakkab voolama.

HOIATUS. ARGE IIAL LASKE OHKU MINISPC™ BUTTONI SISSE.

HOIATUS. ARGE IIAL UHENDAGE DRENAAZIKOMPLEKTI BALLOONI TAITEPORDIGA.

5. __Kui paigaldus on nduetekohaselt teostatud, véib alustada taielikku drenaazi

MARKUS. Esmapaigalduse korral konsulteerige vahetult parast paigaldust arstiga loputus- ja drenaaziprotseduuride osas.

HOOLDUSJUHISED

1. MiniSPC™ Buttonit tuleb optimaalse toimivuse huvides regulaarselt vahetada. Ummistumine ja/voi aeglasem voolamine on
toimivuse halvenemise tunnused. Leidke osast TORKEOTSING veel mérke toimivuse halvenemisest voi rikkest.

2. Enne drenaazi alustamist veenduge, et balloon on pdies ja MiniSPC™ Button pddrab vabalt.

3. Stoomi Umbrust tuleb iga pdev pehme seebi ja veega puhastada. Stoomi koht peab olema kogu aeg puhas ja kuiv.
Hugieeni huvides tuleb MiniSPC™ Buttonit iga paev podrata.

JUHISED DRENAAZIKOMPLEKTI KASUTAMISE KOHTA

HOIATUS. SEADET El PRUUGI OLLA VOIMALIK UHENDADA TEISTE MEDITSIINISEADMETE
VAIKESELABIMOODULISTE KONNEKTORITEGA. KASUTAGE SEDA SEADET AINULT UHILDUVATE
DRENAAZISEADMETEGA UHENDAMISEKS.

HOIATUS. DRENAAZIKOMPLEKTI LEHTRIKUJULINE ADAPTER VOIB HINGAMISSUSTEEMI, JASEME MANSETI JA

NEURAKSIAALSE KONNEKTORIGA VALESTI UHENDUDA.

1. Enne paigaldamist kontrollige Ule kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve. Kui pakend vdi steriilne kaitse on
kahjustunud, arge toodet kasutage. Hankige uus toode.

2. Drenaazikomplekti voib kasutada pdie gravitatsiooniliseks drenaaziks.

3. Veenduge, et klamber on suletud, ja kinnitage drenaazikomplekt MiniSPC™ Buttonile, seades drenaazikomplektipistikul
oleva tumeda joone kohakuti MiniSPC™ Buttoni lukustusel oleva tumeda joonega. Vajutage drenaazikomplektipistik
taielikult alla selle sisestamiseks MiniSPC™ Buttonisse. Keerake 3/4 p66rde vorra paremale (paripaeva), et lukustada
drenaazikomplekt paika.

4. Kinnitage drenaazikomplekti lehtrikujuline ots kasutatava uriinikogumisseadme konnektori kiilge. Sisestage
uriinikogumisseadme pistik kindlalt lehtrikujulisse adapterisse, keerates seda kergelt, et see oma kohale lukustuks. Kui
tihendused on tehtud, avage klamber voolu vabastamiseks.

MARKUS. Selleks, et uriin kehast vélja voolaks, asetage drenaaziadapter ja kogumiskott nii, et need oleksid alati poiest

madalamal. Vale korgus vaib pdhjustada uriini tahtmatut tagasivoolu.

HOIATUS, PINGUTAGE AINULT KASITSI. ARGE KASUTAGE KONNEKTORI PINGUTAMISEL LIIGSET JOuDU VOI

MINGIT TOORIISTA. VALE KASUTUS VOIB POHJUSTADA PURUNEMISE, LEKKE VOI MUU RIKKI

HOIATUS. VEENDUGE, ET SEADE ON UHENDATUD AINULT DRENAAZIPORDI, MITTE MINGI IV KOMPLEKTI KULGE.

HOIATUS. KUl DRENAAZIKOMPLEKT POLE KORRALIKULT PAIGALDATUD JA LUKUSTATUD, VOIB TEKKIDA LEKE.

HOIDKE DRENAAZIKOMPLEKTI KONNEKTORI KEERAMISEL MINISPC™ BUTTONIT PAIGAS, ET VALTIDA

POORAMIST DRENAAZIKOMPLEKTI PAIGALDAMISE AJAL, ARGE SISESTAGE DRENAAZIKOMPLEK Tl

KONNEKTORIT BALLOONI TAITEPORTI (JOONIS 3). SEE VOIB POHJUSTADA SISEMISE BALLOONI TUHJENEMIST

VOI BALLOONI RIKET, KUl BALLOONI SISESTATAKSE SOBIMATU SISU.

5. Kui drenaaz on |6ppenud, eemaldage drenaazikomplekt. Sulgege klamber, et valtida leket drenaazikomplekti
eemaldamisel. Eemaldage drenaazikomplekt, hoides MiniSPC™ Buttonit paigas, haarake drenaazikomplektist, keerake 3/4
poodrde vdrra vasakule (vastupdeva), et vabastada see lukust, ja tdommake drenaazikomplekt ettevaatlikult MiniSPC™
Buttonist vélja.

6. Loputage seadet vastavalt arsti poolt méaaratud sagedusele ja juhistele. Loputamiseks vdib siistla Luer Slip otse MiniSPC™
Buttoni drenaaziporti sisestada. Kui loputus on I16ppenud, pange MiniSPC™ Buttoni kork paika, et hoida valendik puhas.

7. Hoida drenaazikomplekti puhtas kuivas kohas. Varem kasutatud drenaazikomplekti vdib uuesti kasutada ainult drenaaziks.
Seda ei tohi kasutada loputamiseks.
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JUHISED DRENAAZIKOMPLEKTI KASUTAMISE KOHTA

HOIATUS. PALAVIKU, MAOPUHITUSE, INFEKTSIOONI, UMMISTUSE VOI KOENEKROOSI, PUNETUSE VOI MADA
KORRAL PEAB PATSIENT POORDUMA VIIVITAMATULT ARSTI POOLE.

HOIATUS. ARGE PANGE DRENAAZIPORTI VOORKEHI.
HOIATUS. ARGE KASUTAGE LOPUTAMISEKS EELNEVALT KASUTATUD DRENAAZIKOMPLEKTI.

Optimaalse toimivuse ja puhtuse huvides on drenaazZikomplektid loodud perioodiliseks vahetamiseks. AMT soovitab vahetada
drenaazikomplekti vahemalt iga nadal voi nii sageli, kui meditsiinitdotaja ette naeb. Seadme toimivus ja funktsionaalsus voivad
aja jooksul kasutusest ja keskkonnatingimustest soéltuvalt halveneda. Mdningad tegurid, mis vdivad kasutusiga lihendada:
kasutussagedus, seadme vigastus ja drenaazikomplekti Gldine hooldus. Seade tuleb lekete, mérade, rebendite, jaakide liigse
kogunemise, hallituse, seene vdi rikke iimnemisel vélja vahetada. Uhed kasutusviisid vdivad kulutada seadme osi rohkem kui
teised. Kui torud kdvastuvad, on soovitatav seade rikke valtimiseks vélja vahetada.

JUHISED OIGEKS LOPUTAMISEKS

Oige loputustehnika ja -sagedus voivad aidata valtida torude ummistumist ja riket. Loputage seadet vastavalt arsti poolt
maaratud sagedusele ja juhistele. Loputamiseks v&ib siistla Luer Slip otse MiniSPC™ Buttoni drenaaziporti sisestada.
SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST: Kdigepealt veenduge, et toitmistoru pole kusagilt keerdus v6i kokku surutud. Kui
torus on nahtav ummistus, plldke sellest masseerides vabaneda. Uhendage steriilse veega taidetud sistal otse
drenaazipordi kiilge kateetri peal ja likake ummistuse kérvaldamiseks ettevaatlikult stistla kolbi. Ummistuse kdrvaldamiseks
voib vaja minna mitu edasi-tagasi liigutamise tsiiklit. Kui ummistus ei kao, vétke Ghendust meditsiinitd6tajaga, sest toru véib
vajada valjavahetamist.

ETTEVAATUST: Kui piiiiate ummistust korvaldada, drge kasutage liigset joudu. Nii voite toru purustada.
MINISPC™ BUTTONI EEMALDAMINE

1. Laske balloon tlihjaks, kinnitades Lueri sustla steriilse vee valjatbmbamiseks ballooni taiteporti
2. Eemaldage seade stoomikohast.
3. Vajaduse korral asendage MiniSPC™ Buttoni kasutusjuhiseid jargides.

MARKUS. Stoom véib iseeneslikult sulguda juba (ihe tunni jooksul parast eemaldamist. Sisestage uus seade, kui drenaaz sel
teel on endiselt ette kirjutatud.

MARKUS: Tarbetute haiglaskaikude véltimiseks on soovitatav hoida alati kdepéarast varuseadet juhuks, kui seade laheb rikki
enne plaaniparast vahetust.

HOIATUS. ARGE LOIGAKE ARA SISEPOLSTRIT EGA VOOLIKUID.
MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaitmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele véi olmejaatmena.

MRI-OHUTUSE TEAVE

Mittekliiniline katse naitas, et MiniSPC™ Nupp on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis ohutult
skaneerida jargmistel tingimustel.

 Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3 teslat
ﬁ * Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 1000 gaussi/cm (10-T/m)
« Maksimaalne teatatud MR-suisteem, kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel
skaneerimisel (st impulssjérjestuse kohta) normaalses toéreziimis
Maaratud skaneerimistingimustel véib MiniSPC™ Nupp tdsta kehatemperatuuri maksimaalselt 1,6°C parast 15-minutilist
pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

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

TORKEOTSING

Kuigi eeldatakse, et te kasutate oma MiniSPC™ Buttonit nduetekohaselt, tuleb mdnikord ette ootamatusi. Alljargnevas osas
puudutatakse mitmeid toimivuse ja funktsionaalsusega seotud probleeme ja nende valtimist.

Tekkinud on rebend: Rebendid voivad tekkida kokkupuutumisel teava voi abrasiivse esemega, liigse jou kasutamisel voi liigse
surve avaldamisel. Kuna sade on valmistatud pehmest mugavast materjalist, véivad vaikesed rebendid kiiresti suureneda ja
seadme rikkuda. Rebendi avastamisel seadmes kaaluge seadme valjavahetamist ja otsige pinge, jou vdi torke allikaid, mis
vdivad rebendeid tekitada.
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TORKEOTSING

[Ballooni taiteventiil lekib: Selle ventiili lekkimine on harilikult tingitud jaakidest taiteventiilis. Kasutage ballooni taitmisel alati
puhast sistalt ja sisestage ventiili kaudu ainult vett. Leke voib tekkida ka siis, kui ventiil jaab sistla liiga tugeva sissesurumise
tagajarjel kinni. Ventiili lahtipaastmiseks sisestage sustasl lekke korral ballooni taiteporti. Ménikord tuleb ventiili lahtipaastmiseks
teha mitu katset.

[Balloon Iekib: Kui balloon lekib, tihjendage see ja eemaldage stoomist. Kui balloon on eemaldatud, taitke see soovitatud
mahuni. Kontrollige ballooni lekkimist torusid ja ballooni drnalt masseerides. Kui leket pole néha, tiihjendage balloon, pange
stoomi tagasi ja taitke uuesti soovitud mahuni. Arge tletage maksimaalset téitemahtu. Taitke ja tihjendage ballooni ainult
ballooni taitepordi kaudu. Muud viisid véivad pohjustada ballooni lekke voi seadme rikke. MARKUS: Balloon on valmistatud
poollabilaskvast materjalist ja voib aja jooksul keskkonnast ja kasutustingimuistest séltuvalt pisut tditemahtu kaotada.

Uhesuunalise ventiili leke voi blokeerumine: Lekkevastase ventiili leke/blokeerumine on harilikult tingitud jaakidest, mis
jaavad ventiili alasse pidama ja takistavad ventiili taielikku sulgumist. Loputage seadet vastavalt arsti poolt maaratud
sagedusele ja juhistele. Harvadel juhtudel voib ventiil ka tagurpidi poérduda. Kui see juhtub, sisestage drenaazikomplekt ventiili
tagasipooramiseks porti.

Vool torudes on aeglustunud voi seiskunud: Voolikud voivad ummistuda arsti poolt maaratud loputusjuhiste mittejargimise,
seadme Uldise kasutamise ja/voi seene kasvu téttu. Ummistuse korral lugege osast SEADME VABASTAMINE UMMISTUSEST
juhiseid ummistuse kérvaldamise kohta. Kui ummistust ei saa kérvaldada, v6ib seade vajada valjavahetamist.

Seade on paigas liiga tihedalt voi liiga 16dvalt: Ballooni sobitust saab reguleerida taitemahu muutmisega ballooni
taitevahemikus Tabel 1 jargi. Kui balloon istub liiga I6dvalt, suurendage selle mahtu ile soovitatud mahu, kuid mitte tle
maksimaalse mahu. Kui balloon istub liiga tigedalt, vahendage selle mahtu allapoole soovitatud mahu, kuid mitte allapoole
minimaalset mahtu. Kui seade ei istu taitemahu vahemikus korralikult, on vaja teistsuguse pikkusega seadet.

[Balloon on vormist valjas: Kontrollige ballooni kuju enne paigaldamist seda taites. Balloon Iaheb vormist valja harilikult ligse
j6i voi seadmele avaldatud pinge t6ttu (seadme valjatdmbamisel stoomist, kui balloon on tais). Ballooni véib 6rnalt sérmede
vahel uuesti simmeetriliseks masseerida, kui see pole Ulemaara vormist véljas. Kui balloon on llemaéara vormist valjas, tuleb
seade vahetada.

Seadme varv on muutunud: Seadme varv voib paevade jooksul muutuda. See on seadme Uldise kasutamise korral
normaalne.

[Balloon ei taitu vai ei tiihjene: Probleemid taitmise ja tlihjendamisega tekivad harilikult tditeluumeni ummistamisel jaakidega.
Ballooni taitmisel kasutage alati puhast sustalt. Harvadel juhtudel v&ib torude sees kasvada seen, mis ummistab taiteluumeni.
Seene kasv voib toimuda séltuvalt patsiendi keskkonnast. Kui balloon ei tihjene, laske meditsiinitd6tajal see eemaldada. Kui
probleem tiihjenemisega on tingitud seene kasvamisest, voib osutuda vajalikuks seene kasvu allika korvaldamine voi
seenevastase ravimi kasutamine.

Lukustusseade on rikkis voi purunenud: Lukustusseade on méeldud vastu pidama tugevatele joududele. Kuid sideme ja
materjali tugevus voib seadme kaudu manustatud lahustest/drenaazist olenevalt parast pikaajalist kasutust vaheneda. Kui
lukustusseade on purunenud, lekib vdi eraldub seadme killjest, tuleb seade vélja vahetada.

Seadmest tuleb halba I6hna: Halb I16hn vdib tekkida, kui seadet ei loputata korralikult steriilse veega iga kasutuse jarel, kui on
tekkinud infektsioon voi kui seadmes midagi kasvab. Kui seadmest tuleb halba I6hna, tuleb seade |abi loputada ja stoomi koht
ornalt seebi ja sooja veega puhastada. Kui halb 16hn ei kao, on soovitatav tihendust votta meditsiinitotajaga.

|Ballooni rike: Ballooni varane rike vaib olla tingitud mitmest patsiendi v6i keskkonnaga seotud tegurist, sealhulgas ebadigest
ballooni taitemahust, seadme paigaldusest, vigastusest, kokkupuutest terava voi abrasiivse esemega, stoomi pikkuse ebadigest
modtmisest ja seadme Uldisest hooldamisest.

Kork ei jaa kinni: Veenduge, et kork on kindlalt ja taielikult lukustuskonnektorisse vajutatud. Kui kork ei jaa kinni, vaadake, kas
sellel ja drenaazipordis pole ligseid jadke. Eemaldage jaagid lapi ja sooja veega.

TANAME TEID!
Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke julgesti thendust AMT-ga,

kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r6m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja
kiisimuste korral.
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EAAHNIKA Kouprtri MiniSPC™ é

YTrepnBikdg Kabetrpag XaunAou MpogiA
OAHrIEXZ XPHZHZX

Npoooxn: O opootrovdiakdg vopog Twv HIMA Trepiopiel TNV TTWANCN AQUTAG TNG CUCKEUNG KATOTTIV EVTOARG YIaTPOU.
Znueiwan: =ekoAAnore 1o autokéAAnTto ID amd o Sioko Kai arroBnkeUaTe TO yia LEAAOVTIK xprion o€ TTivaka acBevwy 1 o€
aAAn BoAikn TorroBeoia.H ouokeur) Trapéxetal AMTOZTEIPQMENH, yia xprion atré évav kal pévo aocbevr). EAEygre OAa Ta
TIEPIEXOMEVA TOU KIT yia npIEG. Na pn xpnoIPoTIolEiTal O€ TTEPITTTWON {NUIGG.

IMTPOBAETIOMENH XPH>H

To KoupTri kai To ZeT ArooTpdyyiong MiniSPC™ trapéxouv éva KavaAl JEow TOU OTTOIOU TO TIEPIEXOMEVO TNG 0UPOdOXOU KUOTNG
UTTOPEI Va eKTPATTEI ATTEUBEING aTTd TNV OUPOSOXO KUOTN HECW HIag ao@aAouéVNG (apXIKAG TOTTOBETNONG) i DIapOPPWHEVNG
(avTikat@oTaong) otopiag. H ouokeur) TpoopideTal yia xprion atré KAIVIKOUG yIaTpoUg Kal EKTTAIDEUHEVOUG QPPOVTIOTEG/XPNOTEG.

ENAEIZEEILX XPHXHX

Ta aoBeveic NAKIag 7 TtV Kai dvw pe SUTAEITOUPYIEG TOU KATWTEPOU OUPOTTOINTIKOU GUOTAKATOG, 8TTWG VEUpOYEvA SusAeToupyia
NG OUPOBOXOU KUOTNG, CUYYEVH BUOTTAQGIK A ATTOPEAgN ouprBpPag, i TTou £xouv coBapn avaTmpia f XPEIGZovTal ouvex:
ppovTida. To Kouptri kai To ZeT ATrooTpdyyiong MiniSPC™ evdeikvutal yia Xprion o€ TTpoowpIvi UTTEPNBIKF EKTPOTIT Kal
TIAPOXETEUT OUPWV Yia SIACTNHA PIKPATEPO 1 i00 TwV TECodpwWY £RSoPAdwY. To koupTri MiniSPC™ mrpoopileTal va ToTToBETETal
aTreubeiag oTnV oupodOX0 KUOTN HECW £VOG aaPaAoUG (apxIK TOTTOBETNON) A JIOHOPPWHEVNG (AVTIKATACTACH) OTOMIOG.

ANTENAEIZEEIX

Or avrevBeigels yio Ty xpran 1ou Kouptiod MiniSPC™ trepidauavouv aAAd Sev Trepiopidovtal o€: Kapkivwpa g oupodoxou
KUOTNG * ZUVEXICOUEVN OUPOAOIUWEN, EKTOG €AV, KATA TNV KPIOT TOU YIATPOU, T 0YEAN TNG UTTEPNBIKMG TTAPOXETEUONG
UTTEPTEPOUV TWV KIVEUVWY * Mapouaia unoéoplou QYYEIAKOU HOOXEUHATOG OTNV UTTEPNPIKN TTEPIOXN

ZHMEIQZH:

o EmkoivwyvAoTe e eTTayyeAdaTia uyeiag f yiaTpd yia va e§NyROETE TIG TTPOEIDOTTOIRTEIG, TN PPOVTIdA Kal TN XProN TNG CUOKEUNG

o H ouokeun éxel oxedlaoTei yia va TTapéxel TTPOoRaan aTny oupodoxn KUOTN yia aTrooTpAyyion AAEG epapUoyEg SV OUVIOTWVTAI.

EIITAOKEX

Or avtevdeigelg yia Tnv TomoBétnon Tou Kouptriod MiniSPC™ tepidapavouv alAd dev mepiopidovtal og: AavBaopévn Béon
KaTé TNV el0aywyn, pe atroTéAeopa Tpadya otov TTepIBEAAovTa 10T * ‘HTTIO KGWINO OTO anEio eloaywyng * Aipa ata oupa *
KuoTiTida, oupooriyn « Amoégpagn kabetripa « Avatrtugn AiBwv otnv oupoddxo kUoTn * MOAuvon oTo onpeio eloaywyng *
MepioTopiakdg Tévog « ATT6oTna, Aoipwen atréd Tpalua kai didoTracn Tou deppaTtog « Ne@pikn Tieon « loTdg
UTTEPKOKKOTTOINONG * EvdotrepiTovaikn Siappor « 20vdpopo atrd poAucuévo TTPOoKpPouoTAPa * AlaaToAIKN Siappor] « ATroTu)ia
1 améppiyn pTraAoviol

MPOEIAOMOIHEH: H £YZKEYH MPOOPIZETAI I'lA MIA MONO XPHZH. MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE, METAMOIEITE H
EMANAMNOZTEIPQONETE AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIAGOPETIKA, MIMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA
XAPAKTHPIZTIKA BIOZYMBATOTHTAE, THN AMTOAOZH THE ZYZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMOIOAHIMOTE AMO AYTA MIMOPEI NA OAHIHZEI ZE NIOGANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.
THMEIQZH: EmikoivwvroTe pe Tnv AMT, pe Tov £§ouciodoTnuévo avTipéowTré pag otnv Eupwtrn (EC Rep) f/kai pe Tnv
appodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE £GV TTPOKUWEI KATTOI0 GORaPS GUPBAV TTOU OXETIETAI UE TN OUOKEUT.

KAINIKA O®EAH, XAPAKTHPIZTIKA ATIOAOXHX

Ta avapevopeva KAIVIKG 0@EAN kata Tn Xprion Tou KouptmoU MiniSPC™ mrepihapBdvouy, petagt dAAwv: Mapéxel dueon
TpdoBaacn aTnv oupodOXo KUOTN IO EKTPOTIH KAl GTTOOTPAYYION Twv oUpwv * H ouokeuR pTTopei va ToTroBeTn B¢ £iTe Katd TNV
apxIkn diadikagia TOTToBETNONG 1 WG CUCKEUN avTIKATAoTaoNG * O oXeSIaoNOG TOU PTTAAOVIOU BIEUKOAUVEI TNV EUKOAN
QVTIKATAOTACT OTO GTIiTI TV €ival aTTapaitnTo * To paAakd, EUKAPTITO OTAPIYHA Kabapidetal eUkoAa kai eival AlydTepo mlavo
va TTpokaAéoel Tpalpa aTn 8€an Tng oTopiag * O oxedIAOUAG TOU PTTAAOVIOU £XEI WG ATTOTEAETHA PEYOAUTEPN ETTIPAVEIX
o@pAyIong, n oTroia PTTopei va gupBdaAel oTn peiwon Tng Siappong Kal Tou KOKKIWSOoUG 10ToU * KataokeuddeTal atrd alAikovn
1ATPIKAG TTOIBTNTAG Yia TN HEiwon Tou epeBiopol kai T BeATiwon Tng dveang Tou acBevoug

Ta xapaktnpioTiKa ammédoong Tou Kouptriod MiniSPC™ trepidapBdvouv, peTagi dAwv: O oxediaopdg xapnAou Trpo@ik
£@appddel oTo idlo emiredo pe To déppa + H BaABida katd TnG SlapPong aTTOTPETTEI TNV TTAAIVOPOUNGN TOU TTEPIEXOHEVOU TNG
oupoddxou KUOTNG * O dykog TTAPWONG TOU UTTAAOVIOU PTTOPET EUKOAO VO pUBICTEI YIO TTPOCAPUOCHEVN EQappOYR * To
KAEIBWHO ETTITPETTEI TNV ACPAAR Kal oiyoupn oUvSeon Tou ZeT ATToaTPAYYIonG ¢ Movadiké PTTaAdvI og axrua «UiAouy,
OXEDINOUEVO YIa VA JEIWVEI TN DIOPPON Kal Vo PEIVEI TOV KivOuvo Tuxaiag e§aywyng atmd Tnv Béon Tng oTopiag * MaAakd
EGWTEPIKO OTAPIYH
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TIEPIEXOMENA TOY KIT

(1) Kouptri MiniSPC™ (Eik. 1) MNPOaIPETIKA EAPTANATA VIO TNV TOTTOBETNON CUOKEUWV
(2) Faa 4 x 4 ivioeg (dev TrepiAapBdvovTal): AIdCTOAEG, CUOKEUN PETPNONG

(1) Eioaywyéac / EVIoXUTIKG KaTt eTiAoyn 2Topiou, BeAdva eicaywyta, NuaTépl, Z0pua-odnyog

(1) YdaT0d10AUTS AITTAVTIKG A A ; 3

(1) Z0piyya ToTOU luer MNpoécBeTa eapTipata yia xpron (Aev epiAappdvovrai):

(1) ZeT ATrooTPAYYIGNS OpBRC Mwviag 12 1 24 Iviatv (Ei. 2) AVTAAAGKTIKG Z€T ATTOOTPAYYIONG, AGKGG ATTOOTRAYYIONG

TYIIOX XPHEHY — APXIKH TOIIO®ETHXH QX [TPOX THN ANTIKATAXTAXH

To MiniSPC™ KoupTri putropei va ToTTo0eTnBE £iTe KaTd TNV apxIKr diadikaaia TOTToBETNONG 1) WG CUOKEUN avTIKAaTdoTaong.
EKTEAEZH APXIKHZ TONOOETHZIHZ

Edv o aoBevrig dev diabéTel orjuepa 0d6 aTopiag yia Tnv TomoBéTnan Tou Kouptriot MiniSPC™, Ba xpelaoTei va dnuioupynOei
Hia véa 086g oTopiag. AuTh n diadikaoia YTTopei va oAokANpwOEei pdvo atré £vav eTTayyeApaTia uyeiag oUPPWVA HE TIG CWOTEG
XEIPOUPYIKES DIadIKATIEG KUOTEOOTOUIOG/KUOTEOTOUNG. AKOAOUBAOTE TIG TTAPAKATW 0dNYiEG EEKIVWVTAG aTTd TNV evOTNTA
NMPOTEINOMENEZX AIAAIKAZIEZ APXIKHZ TOMO®ETHXHX.

ANTIKATAZTAZH ZYZKEYHZ ZE MIA EFTKATEZTHMENH OEZH ZTOMIAZ

Edv diamioTwei 6TI Yo GUOKEUR TTou £xel TOTTOBETNOE e UTTApXoUTa BEon oTopiag XPeIGdeTal avTIKardoTaan (AGyw un
BEATIOTNG AEITOUPYIKOTNTAG 1} WG TTPOANTITIKY AVTIKATAOTAON), N TPEXOUCT CUCKEUN UTTOPET vV agaIpeBEi aTTo Tn oToIa Kal N VEa
OUOKEUN WTTOpEi va elgayBei oTnv idia Béon oTopiag. EAv TTpayUaTOTIOINCETE AVTIKATAOTACN GUOKEUNG, HETAREITE atTeubeiag otnv
evotnTa AIAAIKAZIA TONOGETHZHE THEZ LYZKEYHE yia Tn owoTr yé6odo TomoBéTnong Tng VEAG CUOKEUNG.

THMEIQZH: H avTikaTtdoTaon TNG GUCKEUNG UTTOPET va TTPAyUaTOTTOINBE aTTd TOV ETTAYYEAUATIO UYEIQg 1) OTO OTTITI ATTd TOV
aoBevr) / POVTIOTH. MnV ETTIXEIPAOETE VA AVTIKATAOTAOETE TN GUOKEUN TTPIV OUNTACETE TIPWTA TN dladikacia Pe Tov 3Ik6 oag
eTTayyeApaTia vyeiag.

MPOZOXH: H emAoyn TG OUOKEUNG CwaToU pHEYEBOUG Eival KPITIUN YIA TV AOQAAEIA Kal TNV AVESH TOU

agBevoug. Mia ocuokeun akatdAAnAou peyéBoug ptropei va TTpokaAéoel vEKpwon, oUvSpopo Bappuévou
TPOQPUAAKTIHPA /KAl I0TO UTTEPKOKKOTTOINONG. Av To uéyeBog / Bapog Tou aoBevoug £xel aAAdgel atrd TOTE TTOU
TOTOBETAONKE N CUOKEUN, N EQappoyn €ival TTOAU o@IXTA 1 XaAapn 1 £XouV TEPATE! TTAVW aTré £§1 PAVEG AT TNV
TeEAEUTOIQ HETPNON TNG CUOKEUNG, CUVIGTATAI VO HIANCETE OTOV B1KO OAg eTTayyeApaTia uyeiag yia va BeBaiwOeiTe

OTI TO HAKOG TNG CUOKEUNG Sev XpelddeTal va aAAGEE!.

IMPOTEINOMENEZX AIAAIKAXIEY APXIKHY TOIIOOETHXHX

MPOEIAOMOIHZH: TO KOYMIMI MINISPC™ OA MPEMNEI NA TOMOGETEITAI APXIKA MONO AIO H YMO THN ENIBAEWH
MNPOZQMIKOY NOY EXEI EKNAIAEYTEI ZE £QXTEZ XEIPOYPIIKEZ EMEMBAZEIZ KYXTEOZTOMIAZ/KYZTEOTOMHE. H
ZQFYTH KATANOHIH TQN TEXNIKQN APXQN, TON KAINIKON EQAPMOIMQN KAI TON KINAYNQN MOY IXETIZONTAI
ME THN TOMO®ETHZH TOY ZQAHNA EINAI AMIAPAITHTH MPIN AMO TH XPHZH AYTOY TOY NPOIONTOX.

H apxixn TorroBétnon Tou Kouptriod MiniSPC™ utropei va TTpaypatoTrondei XpnoIhoTTowvTag avoixTh 1 dladepuikA

TIPOCEYYION. MeAETEG €xouv Beigel OTI €xouv eTTITEUXOET KAAUTEPO OTTOTEAEOUATA OTNV EYKPATEIN PETW TNG TEXVIKAG

£VOOOKOTTIKAG TOTTOBETNONG.

Emioyn A: Avoixti NMpooéyyion

. Edav n oupoddxog kUoTn dev gival AON dlOTETAPEVN, YEUIOTE TNV 0UPODOXO KUOTN HE ATTOOTEIPWHEVO aAaToUXo dIGAupa

. MNpoodiopioTe ToV TOTTO TOTTOBETNONG.

. EKTEAEOTE TNV KUOTEOTOWN CUMPWVA PE TNV TUTTIKA VOOOKOMEIAKH Siadikaaia

. MeTprioTe TO priKog TnG oTopiag akohoubBwvTtag Tnv evotnTa METPHZH TO MHKOYZ THX ZTOMIAZ.

. EmAéETE TO owaoTé péyeBog Kouptriol MiniSPC™ kai ToTroBeTrioTe Tn guokeur] akoAouBwvtag Tnv AIAAIKAZIA

TOMOGETHIHE THE LYZKEYHZ.

Emoyn B: Aiadeppiki Mpooéyyion

1. Edv n oupoddxog kUoTn dev gival AdN diaTeTapévn, YEPIOTE TNV 0UPOBOXO KUOTN HE ATTOOTEIPWHEVO aAaTOUXO JIGAUpT

2. MpoodiopioTe TN B€on didTpnong.

3. AvaioBntotroijoTe Tn 6€an SidTpnong pe Totikr éveon 1% Aidokdivng

4. Eioayavyere pia oupBari BeAdva eicaywyng .038" on Béon diatpnong. MpowdnaTe T BeAdva eloaywyng aTnv oupodoxo
KuoTn.

MNPOEIAOMOIHZH: MPOZE=TE NA MHN NPOQOHIETE TH BEAONA EIZArQrHZ YNEPBOAIKA BAGIA 1A NA

AMNO®YIETE TH AIATPHZH TOY OMIZOIOY TOIXQMATOZ THXZ OYPOAOXOY KYZTHEZ.

5. Mia Ea@vikn emoTpo@r Twv oUpwy Ba TTpETTel va AdBel xwpa. Edv n mrieon oTnv oupoddxo KUOoTN gival xapnAr Kai Ta oupa dev
péouv auBdpunTa péow TNG BEAGVAG E10aywYNG, KAVTE avappo@non yia va SIaTTIOTWOETE £av N BeAdva elIcaywyng BpiokeTal
£€VTOG TNG OUPOBOXOU KUOTNG. H TOTTOBETNON 0TV 0UPOBOXO KUOTN ETTIBERBAIIVETAI METG TNV TITAPATAPNON TWV OUPWV

THMEIQZH: Mnv €TTIXEIPAOETE TNV EI0AYWYR €AV D€V PTTOPEITE VA EVTOTTIOETE TNV OUPODOXO KUGTH.

6. MoAig emBeBaiwdei n ToTToBETNGN TNG BEAGVAG EI0AYWYNG TNV 0UPODOXO KUOTN, TTPOWBROTE éva 0dnyd oUppa péoa aTrd
TN BeAdva elcaywyng oTnv oupodoxo KUOTN.

7. MOAIg ToroBeTnBEI TO 08NYS CUPHA, APaIPETTE TN BEAOVA EICAYWYAG

R WN =
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SYNIETOMENEY AIAAIKAXIEY APXIKHY ETKATAXTAYXHY

8. XpnoiyotroliwvTag Hia AeTrida #11, kAvTe pia TPUTT 0TO Séppa oTn PéON YPapUr TNG £§6d0u Tou 0dnyou cUpPATOG

9. NMpowbroTe éva dlaoToAéa TTavw aTTd To OUPHO-00NYS Kal KAVTE JIAGTOAR TNG 000U TNG OTOMIag OTo €TMOUUNTO PEYEBOG.

10.A@aipéoTe Tov diaaToAéd TTAVW aTTO TO GUPPC-0dNYO, APIVOVTAG TO GUPPA-00NY6 OTn B€0n TOU.

MPOZOXH: Amro@uyeTe TNV UTTEPBOAIKA S100TOANR TNG 0500 TNG OTONIOG, KABWG AUTO PTTOPEl VO au§oEel TRV

mlavoeTnTa £€A§NG Tou B6A0U PECW TNG OTOMIAG.

11.MeTprioTE TO PAKOG TNG OTONiag akoAoubBwvTtag Tnv evotnTa METPHZH TO MHKOYZ THX XTOMIAZ.

12.EmAégTe TO owoTd péyeBog Kouptriod MiniSPC™ kai ToTroBeTROTE T guokeur) akohouBwvTag Tnv AIAAIKAZIA
TOMOGETHZHE THZ LYZKEYHZ.

METPHXH TOY MHKOYZX THX XTOMIAX

MPOZOXH: H emiAoyR TNG CUOKEUNG CWOTOU PeyEBOUG Eival KPioIUN Yia TNV ac@AAEIa Kal TNV AVEST) TOU

a0oBevoug. METPNOTE TO UNKOO TNO GTOHIOG TOU AOBEVN HE UIO CUCKEUN HETPNONGT TNO GTOHIOC. TO PAKOG TOU

agova TNG EMIAEYHEVNG CUCKEUNG TIPETTEN VA Eival TO iBI0 PE TO PAKOG TNG OToMiag. Mia cuokeur akaTdAAnAou

HEYEBOUG PTTOPEI VO TTPOKAAETEI VEKPWOT), CUVEPOHO BaUUEVOU TTPOQUAAKTIPA /KAl I0TO UTTEPKOKKOTTOINONG.

1. AvaTpégTe OTIG 0dNYiEG XPAONG TOU KATAOKEUAOTH YIa T XPon TNG CUCKEUNG PETPNONG TG OTOMIag

2. BeBaiwBeite o1 emAESaTE TO KATAAANAO péyeBog Tou KoupTriod MiniSPC™ trou Trpdkerral va petpnBei. EGv n pérpnon
paiveTal va gival petagy 800 peyeBwv, ETTIAECTE TTAVTA TO ETTOPEVO HEYaAUTEPO péyeBog Tou KoupTtriouMiniSPC™. AgoU
TOTTOBETNBEN, N EGWTEPIKI) GAAVTIa Ba TIPETTEI VA TTEPIOTPEPETAI EUKOAQL

MPOEIAOMOIHZH: MEIQNONTAZ TO MEME@OZ THX LYZKEYHZ MMOPEI NA MPOKAHOEI EMMAOKH ME AIABPQXZH

ZTO TOIXQMA THZ OYPOAOXOY KYZTHZ, ME ANOTEAEZMA NEKPQZH IZTQN, MOAYNZH, MEPITONITIAA,

ZHWAIMIA KAI TA ZXETIZOMENA ENMAKOAOYOA H/KAI BAABH THZ ZYZKEYHE.

AIAAIKAXTA TOIIO®ETHXHYE THX XYXKEYHX

MPOZOXH: Mpiv TRV TOT0BETNON, EAEYETE OAQ TO TIEPIEXOUEVA TOU KIT VIO TNUIEG. CAV ) OUOKEUAOIX EXEI UTTOOTEI
gnMIG N £xe1 TTapaBIACTEN N ATTOGTEIPWHEVO PPAYH, BN XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

MPOZOXH: Mnv £MIXEIPNOETE TNV AVTIKATAOTAON TNO CUCKEUNGO N va EAEYEETE yia eMIBERAIWOT AVTIKATACTACNO
HEXPI VA oUINTNOETE TN d103IKACIA PE TOV ETTAYYEAHATIO UYEIQD.

1. EmA&gTe TO OWOTO PEyeBog Tou KoupTriol MiniSPC™ yia tnv Totroétnon.

ZHMEIQZH: Katd TNV avTIKaTaoTaon HIag CUOKEUNG, TO AKOG TNG OTOUIOG Ba TTPETTEN va JETPIETAI

TIEPIOBIKA yIa va e€Ea0@aAIOTEl 6TI TO CWOTO PéyeBog Tou KoupTriod MiniSPC™ ypnaipotroiital. Av 1o

péyeBog / Bdpog Tou aoBevoUg £xel aAAGgel aTro TOTE TTOU TOTTOBETABNKE N CUCKEUN, N EQapHOyA gival

TIOAU a@IxTA i XaAapr A £xouv TTEPAoEl TTAvw aTrd £€1 PAVEG aTré TNV TEAEUTAIO HETPNON TNG OUOKEUNG,

ouvioTatal va JIARCETE oToV JIkO 0ag eTayyeApaTia uyeiog yia va BeBaiwbeite 6T To KOG TNG

OUOKEUNG dev XPEIAZETal va AAAGEEL.

2. NMpwv a1mé TV ToTroBéTNon Tou Kouptriot MiniSPC™, gouokwoTe To JTTaASVI péow Tng Bupag
S16ykwaong pe PTTaAdvi (BAéTe Eik.g 3) XPNOIMOTTOIDVTAG pia gUpIyya Luer pe atrooTeEIpwHEVO VEPS
OTOV OUVIOTWHEVO ByKO TTApwaonG. O CUVIOTWUEVOG BYKOG TTAPWONG
uTropei va Bpebei oTov Mivakag 1 N va ekTuTTwOEei Tavw améd T Bupa @

S16yKwang UTTaAoVIoU TNG CUOKEUNG. AQaIpETTE TN oUPIYYA Kal ETTIBERAIWOTE

TNV aKePAIOTNTA TOU PTTAAOVIOU TTECOVTAG EAAPPE TO UTTAAOVI yia va eAEYEETE

yia Tuxov S1appoég. ETTIBEwproTe OTITIKG TO UTTAAGVI yIa va EAEYEETE TN ~Z
ouppeTpia. BeBaiwBeite 6T 01 TAnpogopieg HeyEBoug eival KATAAANAEG yia TO g [\N
peTpnuévo prikog. EavaromoBetoTe Tn aUplyya Kai EETTAUVETE GAO TO vePd g &
atrd TO YTTAAOVI HETG OTTO €TTIBEWPNON.

3. Aimravete TNV Akpn Tou CwARVa e Eva udaTodIaAuTO
AiravTiké. Mn XpnoIUOTTIOIEITE OPUKTEAQIO 1) TTETPEAAIKO MNivakag 1: Oykoi 516ykwaong ptraAoviod
TIOATS. EICQYAYETE TOV TIPOQIPETIKG EI0AYWYEX 0T BUpa . EAdxiotog | Zuviotwpevog | Méyiotog
arrocgpdvvlong av emBOUpEiTE augnuévn akapyia KaTa TNV F?M\OIKO 6ykog bykog bykog
TOTTOBETNO). péyebog . A .

4. OdnyeioTe NTTIa TO CWARva dlaPéoou TNG GTOMIAG Kal HéTa TAfpwong TAfpwong TAfjpwong
OTNV 0UPOBOXO KUGTN, HEXPIG N EEWTEPIKA PAGVT(a VOl 12F 2ml 2.5ml 3 ml
€ival avoIxTr aT1o déppa. 14F 3ml 4ml 5 ml

5. Aaip£aTe TOV El0aywYEd (EQOCOV XPNOIUOTIOIEITAI OTO
oTadio 3). 16F 4 ml 6 ml 8 ml

6. [epioTE TO UTTAAGVI PE ATTOOTEIPWHEVO VEPO TUPPWVA HE
Tobj o6yKo nkr’]pwcngucm 6|dvpgp;hjcx Tou |-‘|)I'VC1KCKH$ . 18F 6 ml 8 mi 10 mi

7. Avuanébms armaAd TiG YAWTTIOEG Kal EAEYETE yia TUXGV 20F 7ml 10 ml 15 ml
onueia dlapporg.

IHMEIQZH: Edv mapatnpnbei diappor, augioTte Tov dyko 24F 7ml 10 mi 15 mi

Tou ptraAoviou pe Tpocaugnoeig 0,5-1 ml. Mnv utrepBaivere
TOV PEYIOTO OYKO TTANPWGNC.
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EITAAH®OEYXH THX TOIIO®ETHXHZ

1. Av katd Tn SIGPKEIX TNG aPAIPEONG 1 TNG TOTTOBETNONG TNG CUOKEURG TTOPOUCIACTEI KATToI0 TTIPOBANUA e TNV TOTTOBETNON 1)
TTOVOg, aioppayia fj ONUEINKOG TPAUPATIONOG, GUPBOUAEUTEITE £vav yIaTpd TTPIV XPNOIUOTTOINCETE TN CUOKEUN WOTE VA
EMPBERAIWOETE TN CWAOTN TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG.

2. BeBaiwbeite 6T 0 OPIYKTAPAG OTTOOTPAYYIONG Eival KAEIOTOG KOl CUVOEDTE TO Z€T ATTOOTPAYYIONG PE To KouptiMiniSPC™,
TOTTOBETWVTAG TN OKOTEIVI YPAMUF OTO CUVOETHO TOU ZET ATTOOTPAYYIONG ME TN OKOTEIVE YPOMUI TOU GUVOETHPA dIaoUvdeong
o1o Kouptri MiniSPC ™. MiéoTe TeAeiwg Tov oUvGeTUo Tou ZeT ATrooTpdyyiong péoa ato Kouptri MiniSPC™. FupioTe 3/4 Tng
OTPOPNG TTPOG Tat DegIG (TUNPWVA PE TN POPA TWV BEIKTWIV TOU POAOYIOU) VIO Va KAEIDWOETE TO ZET ATTOOTPAYYIONG OTn B£0N TOU

3. ZuvdEoTe pia oUplyya KaBeTApa HeyGANG SIOPETPOU OTO ZET ATTOOTPAYYIONG. AVOI§TE TO OQIYKTAPA TOU 2T ATTOOTPAYYIONG.
Mia §agviki ETMIOTPOGN Twv 0Upwv Ba TIPETTE va AdBel Xwpa.

4. H 1o1r0BéTnoNn £MIBEBAIWVETAI HETE TV TTAPATAPNON TWV OUPWV.

I'IPOEIAOI'IOIHZH MHN KANETE NMOTE ErXYXH AEPA MEXA XTO KOYMIMI MINISPC™,

MPOEIAOMOIHZH: MH £YNAEETE MNOTE TO ZET ANOXZTPAITIZHZ XTH OYPA AIOFKQXZHX TOY MMAAONIOY.

5. Omvg ToTr08£TNON eMREPAILBE, ;m%pu va §EKIVATEI N TTARPNG aTTO0TPAYYIO!

THMEIQZH: X¢ TepimTwon apxIKfig TOTTOB£TNONG, CUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO GOG OXETIKA PE PE TIO KATAAANAEG dladIkaoieg

TTAUONG Kal ATTOOTPAYYIONG QUECWS PETG TNV TOTTOBETNON.

OAHI'IEZ ®PONTIAAX I'IA THN TOIIO®ETHZH

1. To KoupTri MiniSPC™ tpétrel va avTikaBioTaTal TrepIodikd yia BEATIOTN amrédoon. H ammégpaén f/kal n ueiwpévn por gival
OeikTeg pelwpévng amédoang. Avarpégre otny evotnta EMIAYZH MPOBAHMATQN yia TpooBeTeg evOEigelg pelwpEvng
amédoang f BAARNG.

2. BeBaiwBeite 0TI TO HTTOASVI BpiokeTal péoa oTnv oupodoxo kUaTn Kai 6Ti To KouptriMiniSPC™ trepioTpégeTal eEAelBepa
TPV EEKIVAOEI N OTTOOTPAYYION.

3. H mepioxn Tng cméuag 8a TpéTTel va kaBapigeTal kaBnpepIva e Eva paAaks oarmolvi kai vepod. H TTepioxr Tng oTopiag Ba
TIPETTEl VA gival KaBapr) Kal oTeyvr ava Tdoa oTiypn. To KoupTri MiniSPC™ mrpémel va TrepIoTpEPETaI KABNUEPIVA Yia
Aoyoug uyieiviig TnG Béong.

YET AIIOXTPAITIZHYE OAHT'IEX XPHXHXE

MPOEIAOMOIHZH: AYTH H £YZKEYH EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEGEI AMO TOYZ XYNAEZMOYZ MIKPQN
OMNMQN AAAQN EOAPMOIQN YTEIONOMIKHZ I'IEPIGANPHZ XPHZIMOMOIHZTE TH ZYZKEYH AYTH MONO T1A
ZYNAEZH XE XYMBATEZ XYZKEYEZ AMOXTPAITIZHE.

MNPOEIAOIMOIHZH: O MPOZAPMOIEAZ XOANHE TOY ZET AMOZTPAITIZHZ EXEI TH AYNATOTHTA NA AMOZYNAEOEI

ANO TO ZYZTHMA ANATMNOHE, ANO TH MANZETA TQN AKPQN KAI ANO TOYZ NEYPOA=ONIKOYZ £YNAEZMOYZ.

1. Mpwv v ToTT0BETNON, EAEYETE "6Aa Ta  TTEPIEXOUEVA TOU KIT VIOt {NHIES. CAV N CUCKEUOOIA £XEI UTTOOTE! CNUIG ) €XEI
TTapaBIaaTE N ATTOCTEIPWUEVO GPAyN, U XPNOIUOTIOIEITE TO TTPoidV. AdBETE kdToIav GAAN GuoKeuaoia.

2. To ZeT ATIOGTPAYYIONG PTTOPET VO XpNOIPOTIOINGE yIo TNV ATTOGTPAYYION NG 0UpodoxXou KUGTF]CPUS BaputnTa

3. BePaiwdeire 6TI 0 GQIVKTAPAG Eival KAEIOTOG KAl CUVBEDTE TO Z€T ATTOOTPAYYIOT)G We To KouptmiMiniSPC™, TotroBetwviag
cKowvn YPOI OTO OUVOECHO TOU Z€T ATTOOTPAYYIONG HE T OKOTEV YPAHKN TOU CUVOETH PO Blacuvéwng oTo Kouprri

MiniSPC™. Mi¢aTe TTARPpwWG Tov GUVOETHUO TOU 2ET ATTOOTPAYYIONG Yia va Tov gioaydyeTe oto KoupTi MiniSPC™. [upioTe 3/4 Tng
OTPOPAG TTPOG Ta BegId (GUUPWVA PE TN GOPE TwV BEIKTWV TOU POAOYIOU) Yia va KAEIBWOETE To ZeT ATTOOTPAYYIoNng 0T Béon Tou

4. ZUuvdEOTE TNV XOAvn TOU Z€T ATTOOTPAYYIONG OTOV GUVOECHO TOU OUPOCUAAEKTN TTOU XpnalpoTroieital. Eigdyete oTtabepd Tov
OUVOECHO TOU OUPOCUAAEKTN OTOV TTPOCAPHOYED XOAVNG, TIEPIOTPEPOVTAG TOV EAAPPA VIO VA TOV ao@aAiceTe aTn B€0n TOU.
MOAIG GuVOEDE, avoiETe TO OPIYKTAPA YIa VO ETTITPEYETE TN PON.

ZHMEIQZH: lNa va amopakpUvovTal Ta oUpa aTré TO GWHA, TOTTOBETAOTE TOV TTPOCAPHOYED ATTOOTPAYYIONG KAl TOV GOKO

ouMoyng €101 WoTe va Bpiokovtal TTavTa xaunAdTepa atéd Tnv oupodoxo KUoTn. H akatdAAnAn aviywaon ptropei va odnynaoel

o€ akouala avTigTpo@n Por] OUpwvV.

MPOEIAOMOIHZH: 2®I=ZIMO MONO ME TO XEPI. MH XPHZIMOMNOIEITE NOTE YAEPBOAIKH AYNAMH H KAMNOIO

EPTAAEIO N'A NA ZOIZETE TON ZYNAEZMO. H AKATAAAHAH XPHZH MMOPEI NA OAHIHZEI ZE PQIrMEZ, AIAPPOH

H £E AAAEZ BAABEZ.

E'I:gEzIEA_I(_)II;IIOIHZH BEBAIQOEITE OTI H ZYZKEYH EINAI ZYNAEAEMENH ZE MIA ©YPA AMOZTPAITIZHEZ KAI OXI ZE

MPOEIAOMOIHZH: EAN TO ZET AMOZTPAITIZHE AEN EINAI ZQ*TA TONOGETHMENO KAI AZOAAIZMENO, MIMOPEI

NA MPOKYWEI AIAPPOH. OTAN ZTPE®ETE TO £YNAEZMO TOY ZET AMNOZTPAITIZHEZ, KPATHETE TO KOYMII

MINISPC™ XTH OEZH TOY I'lA NA AMTO®YIETE THN NEPIZTPO®H ENQ TOMOOETEITE TO ZET ANOXTPAITIZHE.

MHN EIZAFETE TO BYXMA ZYNAEZHZ AMOZTPAITIZHZ XTH OYPA AIOFKQZHZ ME MMAAONI (EIK. 3). AYTO

MMOPEI NA ANAIKAZEI TO EZQTEPIKO MIMAAONI NA ZE®OYZKQXEI H NA OAHIMHZEI ZE BAABH TOY MMAAONIOY

AN EIZEAOOYN AKATAAAHAA NEPIEXOMENA ZE AYTO.

5. Otav oAokAnpwBEi n amoaTpdayyion, aaipéaTe To ZET ATTOOTPAYYIONG. KAEIOTE TO OQIYKTPA WOTE va aTTo@UyETe TN dlappon
EVW) AQAIPEITE TO ZET ATTOOTPAYYIONG. AQaIPEDTTE TO ZET ATTOOTPAYYIONG KPATWVTAG TTatnuévo 1o KouptmiMiniSPC™ otn Béon
TOU, TTIGOTE TOV OUVOEGHO ATTOOTPAYYIONG, KAVTE 3/4 TNG OTPOPG TTPOG TA APICTEPG (POPG AVTIBETN YE EKEIVN TWV DEIKTWV
TOU poAoyioU) yia va EEKAEIBWOEL, KOl apaIPETTE TIPOTEKTIKA TO 2T ATTOOTPAYYIoNG atrd To KouptriMiniSPC™.

6. ZemAUVETE TN OUOKEUN CUPQWVA PE TN OUXVOTNTA KAl TO TIPWTOKOAAO TToU €XEl Opioel 0 yiaTpdg aag. Mia oUpiyyaluer slip
uTTopEi va el0axBei ameubeiag atn BUpa ammooTpdyyiong Tou KouptioU MiniSPC™ yia éktTAuon. MeTd Tnv oAokAfipwon Tng
€KTTAUONG, KOUPTTWOTE TO BUopa Tou Kouptriod MiniSPC™ yia va diatnpAoceTe Tn diatopr) Tou cwAfva kabapr).
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YET AIIOXTPAITIXHY OAHT'IEYX XPHXHX

7. AmoBnkeuoTe To ZeT ATTOOTPAYYIONG O€ KaBapd Kal oTeyvo Pépog. ‘Eva ZeT ATTooTpdyyiong TTou XpnaipoTroienke
TTPONYOUPEVWG UTTOPET VO ETTAVAXPNOIYOTTOINDEI HOVO YIa aTToaTRAYYIo. AEV TIPETTEI va XPNOIUOTIOIETAI VIO EKTTAUCT
MPOEIAOMOIHZH: ZE NEPINTQZH MYPETOY, KOIAIAKHZ AIATAZHE, AOIMQ=HZ, AMO®PAZHZ, NEKPQZIHZ IZTQON,
EPYOPOTHTAZ XTO *HMEIO THZ EQAPMOIHZ H NYQAOYZ EKKPIZHZ, Ol AZGENEIZ NMPEMNEI NA ANEYOYNOGOYN
AMEZQZ XTON FIATPO TOYZ.
MPOEIAOMOIHZH: MHN TOMNOGETEITE MOTE KANENA ZENO ANTIKEIMENO MEZA XTH OYPA AMOZTPAITIZHE.
MPOEIAOMOIHZH: MHN XPHZIMOMOIEITE MPOHFOYMENQZ XPHZIMOMOIHMENO ZET ANOXZTPAITIZHZ A EKMAYZH.
Ta ZeT ATTOaTPAYYIONG TTPoOpIfovTal va avTikaBioTavTal Teplodikd yia BEATIOTN amrodoon kal kabapidtnta. H AMT ouvioTd va
aAAGETE TO ZET ATTOOTPAYYIONG TOUAAXIOTOV KGBE £Bdoudda rj 600 ouxva UTTOSEIKVUETAI ATTO TOV OIKO 0aG ETTAYYEAUATIO UYEIg.
H a1m6d00n Kai N AEITOUPYIKOTNTA TNG CUTKEUNG EVOEXETAI VO UTTORABUIOTOUV e TNV TTEPOJO TOU XPOVOU avaAoya e Tn XpRon
Kal TIG TTEPIBAANOVTIKEG OUVORKEG. MEPIKOT TTAPAYOVTEG TTOU PTTOPOUV VO 0BNYHOOUV O€ PEIWHEVN DIAPKEIR {WAG TNG CUOKEURG
TepINaPBAavouy: Tn ouxvoTNTa XPARONG, TUXOV BAGRN TNG GUCKEURG KAl TIG YEVIKEG TUVBIKES ppovTidag Tou 2eT AmooTpdyyiong. H
GUOKEUN TIPETTEI VA aVTIKATAOTaBEl €AV TTapatnpenBoUV SIappOLS, PwypES, oXIOIHATA, UTTEPBOAIKI] CUGTWPEUON UTTOAEILNGTWY,
poUxAa, HUKNTEG A GAAEG evdEitelg BAGBNG. Opigpévol TUTTOl Xpiong HTTopoUV va gBEipouV oUCTATIKG TNG CUCKEURG TaxUTEPQ
até dAoug. Eav n cwAnvwaon £xel oKANPUVEI, TTPOTEIVETAI N AVTIKATAOTAGCT] TNG YIA VA OTTOPEUXB0UV TUXOV BAGBEG.

KATAAAHAEEZ OAHTI'IEX EKITAYZHE

O1 kat@AANAEG TEXVIKEG EKTTAUCNG Kal N GUXVOTNTA TOug PTTopoUv va BonBrael aTnv TTpoAnyn Tng amdéepagng Twv
OWANVWOEWY, TWV EPPPAgEWY KaBwg Kal Twv BAABWY Twv CwANVWOEWY. ZETTAUVETE TN CUOKEUN OUMQWVA HE TN ouXvOTNTA
Kal To TIPWTOKOAAO TToU €XEl Opioel 0 yIaTpdg oag. Mia aUplyya Luer slip ptropei va eicayBei atreuBeiag otn Bupa
atmoaTpdyyiong Tou KoupTtrios MiniSPC™ yia éktrAuon.

AMEMO®PAZH THZ ZYZKEYHZ: BeBaiwbeite 611 0 owArvag Sev gival Auyiopévog kai OTi 8ev €xel KOMAoel kamou. Edv
uTTdpxel opaTd BoUAwPa 0TO CWARVA, TTIPOCTIABAOTE VA KAVETE HAAAEN OTn CUOKEUN Yyia va SIaAuBei To BouAwpa. EiodyeTe pia
oUpIyya YEUGTN PE aTTOOTEIPWHUEVO DIGAUpA aTTeuBeiag oTn BUpa aTTooTPAYYIoNG TOU KABETHPA Kal KIVAOTE EAappd To £éuBoAo
WBWVTAG/TPABWVTAG WOTE VA ATTOMAKPUVETE ToV BpdBo. MTTopEi va XpeidaTouV apKeToi KUKAOUG wnang / TpaBnypa Tou
gpBOAou yia va kabapioel To BoUAwpa. Eav To BoUAwpa Sev PTTOPEi va apaipedEi, ETTIKOIVWVAOTE e TOV ETTAYYEAUATIO UYEiag
0ag, KaBWG UTTOPE va XPEINOTE AVTIKATAOTAGT TOU CWARAVA.

MPOZOXH: Mnv aokeite urepBoAikn SUvapun f ieon yia va kaBapioeTe To BoUAwA. AuTO PHTTOPET VO TTPOKOAETEI
OTAoINo TNG CWARVWONG.

AOAIPEZH TOY KOYMIIIOY MINISPC™

1. Ze@ouokwoTe To PTTAASGVI ouvdéovTag Tn oUplyya TUTTou Luer an BUpa Sidykwang pe UTraAdvi yia va Tpaphgete To
QATTOOTEIPWHEVO VEPO.

2. AgaipéaTte amraAd Tn ouokeur) atd Tn 6€on Tng oTopiag.

. AVTIKAQTaOTAOTE OTTWG €ival aTrapaitnTo akoAouBwvTag Tig 0dnyieg xpriong Tou Kouptriod MiniSPC™.
THMEIQZH: AuBépunTo KAEiOINO TNG OTOWIOG PTTOPET VO GUNBET TO CUVTOPOTEPO EVTAG UIOG WPAG UETE TNV agaipeon. Eiodyete
Hia véa OUOKEUN av eEakoAouBEi va UTTapXEl TTPOOPITUGG TNG ATTOCTPAYYIONG OO auTr Tn SIadpour.
ZHMEIQXH: Na va aTToTPEWETE TUXOV TIEQITTEG ETTIOKEWEIG OTO VOOOKOKEIO, CUVIOTATAI N 8IATAPNON MIOG EPESPIKAG CUOKEUNG
avd TTGoa OTIYHN VIO AVTIKATAOTOON O€ TTEPITTWOoN BAABNG TNG GUOKEUNS TTPIV OTTO TNV TIPOYPAHHATIOUEVN AVTIKATACTACT).
MPOEIAOMOIHZH: MHN KOBETE TO EZQTEPIKO ZTHPIFMA H TH ZQAHNQZH.
ZHMEIQZH: H cuokeur pTropei va atmoppipBei akoAouBwvTag TIG TOTTIKEG 0dnYieg aTéppIPng, TO TTPWTOKOAAO Tou 1IBPUNATOG 1)
HEOW GUPRBATIKWY ATTOPPIMPATWY.

MRITTAHPO®OPIEE AZDAAEIAY

Mn kAvikég dokipég €dei€av 611 To MiniSPC™ KoupTri gival MR utrd ouvBrikn. ‘Evag agBevig pe auTr TN CUCKEUR PTTOPET va
oapwbei pe ao@daAeia o€ éva ouotnua MR utrd Tig akdAouBeg GUVBNKEG:

® 21aTIKO payvnTKS TTedio Tou 1.5-Tesla | 3-Tesla, pévo

o MéyioTn xwpikn Babpida payvnTikou mediou 1.000-Gauss / cm (10-T/m)

o AvagépeTal To PéyioTo ouotnua MR, o us’co?\ €101kOG PUBPGG aTToPPOPNANG OAGKANPOU Tou owparog (SAR) 2-

W / kg yia 15 Aer1d adpwaong (dnA. ava akoAouBia TTOAPWY) g€ Kavoviké TPOTTO AsIToupyia
Kdatw a1ré TI6 KaBopiopéveg ouvBrkeg odpwong, To MiniSPC™ KoupTri avapévetal va Trapdyel péyiotn adgnon tng
Beppokpaciag 1.6°C petd amod 15 AeTrta ouvexoUg odpwang (dnA., avé akoAouBia TTaAPWY).
Z& UN-KAIVIKEG BOKIUEG, TO TEXVOUPYNHA TNG EIKGVAS TTOU TIPOKAAEiTal oTT6 10 MiniSPC™ KoupTri exteiveral Trepitou 20-mm
gql_é (]IUTr‘]MTRr] OUOKEUN OTaVv KaTd TNV ATTEIKOVION XPNOIMOTTOINBNKE pia dIaBaBuIon nXoUg akoAoudiag TTaANWY Kal éva oUoThua
-Tesla MR.

EIMNIAYXH ITPOBAHMATQN
MapodAo Trou avapéveral 6T Ba xpnaoipotoioete To KoupTtri MiniSPC™ xwpig TTpoBARpaTa, evOEXETAI va TTPOKUWOUV Un

avapevopeva TTpoBAfuaTa Pe TN ouoKeur. H TTapakdTw evoTnTa KAAUTITEl HId OEIPG BEPGTWY TTOU OXETICOVTAI PE TNV aTTOd00N
1} TN AEITOUPYIKOTNTA Kal TOV TPOTTO HE TOV OTTOI0 UTTOPEITE VA ATTOQUYETE AUTOUG TOUG TUTTOUG GUHBAVTWV.
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EINIAYXH TPOBAHMATQN

[Anuioupynenke 5akpu: MTopei va TIpOKUWOUV 5AKpUa AGYw ETTOQAG HE aIXUNPO 1 AEIAVTIKG QVTIKEIUEVO, UTTEPBOAIKAG
BUvaygg n utrepPoAIKAG Tieong. Adyw Tng HaAakng, Avetng ®UONG ToU UAIKOU aTro TO OTT0i0 KATAOKEUAZETAI N OUCKEUN), T
MIKpA ddKpua PTTOPOUV ypriyopa va odnynoouv o€ peydAa ddkpua i BAGRN TNG CUOKEUNG. AV TTaparnpnoETe SAKPU TTAVW 0N
OUOKEUN, EEETAOTE TNV QVTIKATAGTACT TNG CUOKEUNG Kal EAEYETE yia TUXOV TTNYEG £viaong, dUvapng i EUKPIVEIDG TTOU PTTOPET va
00nNyAoOUV GTNV EUPAVIOT TWV SAKPUWV.

Alappon otn BaABida d16ykwong Tou prraloviou: H diappory o€ autrv 1) BaABida cupBaivel cuviBwg Adyw UTTOAEiupaTOG
oTn Ba)\[?iéu T rbjpwong. Xpnolyotroleite Travra kabapr oUplyya 0TV POUCKWVETE TO %mq OVI KOl (POUCKWVETE TO HOVO UE VEPS
péow TN ga)\Ei ag. MTTopei £TTiong va TTapouaiaacTei diappon Adyw BAGBNG Tng BaABidag edv n ouplyya eicaxBei TTOAU GkAnpd
ot Ba)\gl' a. EI0QYETE TN oUplyya 6Tn BUpa TTARPWONG Tou PTTaAovIoU av TTapousIaoTEl SIappor Yia Va TTpooTTaBMoETE Va
eTTava@epeTe TN BaABida. Mropei va XpeiaoTolv TTOAAEG TTPOOTTABEIEG TTPIV TNV ETTAvVA@OPd TNG BaABidag.

/Alappon Tou 6ykou Tou ptraAovioU: Av 10 UTTAAGVI EEQOUTKWVEI, EEPOUCKWOTE TO TTAPWG Kal apaIpéaTe TO aTTé TN OTouia.
MOAIG apaipeBEi, POUGKWOTE TO PTTAAGVI JE TOV TUVIOTWHEVO OYKO TTANpwonG. EAEyETE TO PTTaAGVI Yia DI0pPON PE aTTaAN
paAagn NG OWARVWONG Kal Tou ptraloviou. Av dev onueiwei dIappor, AQAIPECTE TO UTTAAGVI, TOTTOBETHOTE EQVE TO UTTAAGVI
0T OTOMIO KO POUCKWOTE Eavd TO UTTAAGVI TNV €TTIBUUNTA TTOOOTNTA TTARPWONG. MnV UTTEPBaIVETE TOV WEYIOTO OYKO )
TTANpwong. ATTOKTAOTE TTPOoRACN HOVO org B0pa dI6YKWoNG Tou PTTaAovIoU yia oUoKwWHA Kal %E([)OUOK(.UHG TOU UTTaAoviou.
AMEG XPNOEIG UTTOPOUV VA KaTaAngouv ae diappon PiraAoviou r o€ BAGRN Tng ouokeung. ZHMEIQZH: To pmraAdvi sival
KATOOKEUOOUEVO ATTO NUIBIATTEPATO UAIKO KAl UTTOPET VA XATEl piat MIKPH TTOOOTNTA TOU OYKOU TTAPWONG WE TNV TTApodo Tou
Xpovou, avaAoya pe To TTEPIBAAAOV Kal TIG GUVONKES XProNnG.

'Epgpadn i Siappon Tng avrioTpo@ng BaABidag: Alappon/atmmokAeigués Tng BaABidag katd Tng diapporg cupBaivel cuvhBwg
AOYW UTTOAEINPATWY TToU KOAAvE aTnV Treploxn TNG BaABidag, euTrodifovTag To TTARPEG KAEITILO TG BaABIdAg. Z€TTAUVETE TN
OUOKEUN OUPPWVA PE T CUXVOTNTA KaI TO TIPWTOKOAAO TTOU EXEI OPITEl O YIATPOG 0ag. H BaARida UTTopel va avTIoTPaPEi o€
oTTavieg TEPITTWOEIS. EicdyeTe To ZeT ATTooTpdyyiong oTn BUpa yia va emavagépeTe Tn BaABida av auTd ouppEi.

H owAnvwon éxel peiwpévn pon A £xel Bouhwoel: H cwAjvworn umopei va @pagel AGyw un owaTAG TAPNONG Tou
TTPWTOKOAAOU £KTTAUGNG TTOU £XEI OPIOEI O 10196%00& Igz(svn(ng XPNONG TNG GUOKEUNG /KAl QVATITUENG MUKATWV. Z€ TTEPITTTWoN
BouAwpatog, avarpegTe oic AIEM®PAZH THZ ZYZKEYHZ €votnta 0dnyiwv yia TOV TPOTIO TToU TTPETTEl VA §EBOUAWBE n
ouoKeur|. AV To BoUAWPa BEV PTTOPET VO aPaIPEDE], N TUOKEUN PTTOPE VO AVTIKATOOTOBEI.

H ouokeun gival ToAU o@ixTi | TOAU XaAapn: H Tpocappoyn Tou ptrahoviol ptropei va puBpioTei aAAGgovTag Tov GyKo Tou
(POUOTKW) gTog\Tog MTTaAOVIOU EVTOG TOU EUPOUG TTANBWPICHOU kma)\pwoﬂ oTov Mivakag 1. EQv n 1011008£1N0N Tou piraAoviol
ival TOAU xoAapr}, augioTe TNV TTocoTNTA nAnpwcng}\Tou UTTaAOVIOU TTaPOTIAVW T TO GUVICTWHEVO aAAG OXI TTAVW aTTé TO
HéyIoTo YKo nAr’]\pwong. Edv n 101108£TN0N TOU UTTAAOVIOU £ival TTOAU OQIXTH|, HEIWGOTE TNV TTOCOTNTA TTAPWONG KATW atré To
OUVIOTWHEVO, AAAG OxI KATw aTré Tov EAGXIOTO OyKo TTAfjpwong. Edv n ouckeun dev Taipiddel CwOTA PE TO EUPOS TTARPWONG
Oykou, Ba XPEIaoTE éva VEO PIKOG CUOKEUNG.

To puTraAdvi £xel TTOPOHOPPWOEI: Be&alwezira OTI QOUOKWOATE Kal ETTIOEWPIOATE TO PTTAAGVI TIPIV ATTO TNV TOTTOBETNON Yia vl
eAEYEETE TN GUMKETPIA TOU PTTaAOVIOU. H TTapapép@won Twv UTTAAOVIWY GUVABWS oguEaiva Aéyw utrepBo. |Kl'}\g duvaung N
£VTAONG OTN OUOKEUN (OUOKEUN €AENG OTTO TO GTOIO EVW TO PTTAAGVI Eival OUTKWHEVO). MTTOPEI va yivel atmaAn paAagn Twy
pTTaAOVIWV PE Ta dAXTUAQ Kal va ETTavEABOUV OTn GUPPETPIa, av dev eival UTTEPBOAIKG TTapapopPwuéva. H auakeur| Ba TTpETTEl
va avTIKaTaoTOBE! av 10 PTTaAOvI €xel BpeBei uTTEPBOAIKA TTAPAPOPPWHEVO.

H ouokeun amoxpwpaTtioTnke: H ouoKeUr UTTOPET va aTTOXPWHATIOTE JEQ O€ PEPEG XProNG. AuTO €ival QualoAoyikd KaTd Tn
YEVIKA) XPrion TNG OUOKEUNG.
To uTraAévi 5ev OUOKWVEI 0UTE EEQOUOKWVEL MPoBAfuaTa 0TO POUCKWHA KAl TO EEPOUCKWHA TTPOKUTITOUV GUVABWG AGyw
QTTOKAEITUOU TWV KATAAOITTWY Tou AUAOU TTAfpWoNG. XpNOIUOTIOIETE TIAVTOTE Wia kaBapr) oUplyya GTAV POUCKWVETE TO UTTAAOVI.
Z& NEPIKEG OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, UTTOPEI VA avaTTuXBoUv. ega aTo wArva JUKNTEG Kal va eUTTodioel Tov auAd TARpwaong. H
QVATITUEN MUKATWY PTTopei va oUpBEi avéAoya e 1o TrepIBAAAOV Tou aoBevoug. EGV To PTTaAOVI eV EEQPOUTKIWTEI, ETTIKOIVIWVAOTE
ME TOV BIKO 0ag £TTAYYEAUATIO UYEIQG Yia TRV agaipean. Edv To TTp6BANUa TG OTTOBIGYKWOTG Eival TO aTTOTEAEOA aVaTITUENG
HUKATWY, UTTOPEi va armraimei a‘éd)\slwn NG TTNYNS HUKNTIAKAG QVATITUENG /] QVTIHUKNTIACIKN QOPUAKEUTIKI] aywyr.
ATroTu)ia pAVTOAWHOTOG A PWYHA: TO HOVTGAWHA £XEI OXEDIOOTE VIO VO avTEXEl O€ aKpaieg BUVALEIS XWpiG atroolvdean A
gw WEG. QaT600, N AVIOXN TOU SETHOU Kal TOU UAIKOU UTTOPET VOl UEIWBET KATA TNV TTAPATETAREVN XPROT QVAAOYQ HE Ta
IGAUHOTA/TNV ATTO0TPAYYION TTOU XPNOIUOTTOIOUVTal MECW TNG GUCKEUNS. H OUOKEUN Ba TTPETTEI VA avTIKATAoTaBE av To
pavTaAwpa BpeBei payiopévo, dIappeUCE I DIaXWPIOTE aTTO TN CUCKEUN.
ATTOKPOUOTIKN HUPWSIA TTOU TTPOEPXETAN OTTO TH OUCKEUR: O1 ATTOKPOUGTIKEG HUPWAIEG TIPOKUTITOUV AQyw Hn OWOTHG
EKTTAUONG TNG cruchaur']%pz QTTOOTEIPWHEVO VEPO PETA aTTO KABE Xprian, HOAUVGN N GAAN avaTTTugn TToU BNUIOUPYEITAI UECQ GTN
OUOKeUN.” Av TraparnenBEi Jia atToKPOUOTIKA HUPWAIA TTOU TIPOEPXETAI ATTO TN CUOKEUN, N OUCKEUT) Ba TTPETTEl Va §eTTAUBET Kai n
0¢on Tng oTopiag Ba TPETTEl va kaBapieTal atraAd Pe garrouvi Kglxéamé vepd. EAv n aTToKpouaTIKn HUpwdIG dev QUYEI,
OUVIOTATAI VO ETTIKOIVWVACETE JE TOV BIKO 0ag ETTayYeAUATIO UyEiag.
BAdRn ptraloviou: Mpdwpn BAGRN Tou ptraloviou propei va AaBel xwpa AGyw evog apiBuol Trapayoviwy, TEPIBAAAOVIOAOYIKWY|
1) Toug ag@eyoUg TTou dev TTEPIOPICOVTAI GWG OE: aKATAAANAO BYKO TTARPWONG PTTAAOVIOU, TOTTOBETNOT CUCKEUNG, TPAUHA, ETTAQh
Ue aiXpnped 1 AsiavTiké UAIKG, E0QaAPEVN PETPNON UAKOUG TNG OTOMIOG KaI YEVIKN GPOVTIOA TNG CUCKEUNG.
To BUopa dev Ba TTapaueivel kKAeIoTo: BeRBaiwBeite 6T To BUCPA gival OTABEPA KAl TTAPWG GUUTTIECHUEVO OTO CUVOETHPA TOU
pavraAwpartog. Eav 10 BUopa dev TTapaueivel KAEIOTO, EAEYETE TNV TTEPIOXT TOU BUCHATOG Kai TG BUPAG ATTOGTPAYYIONG VIO
TUX(ZV TIEPICTEIN CUOTWPEUTNG UTTOAEINPATWY. KaBapioTe Thv TTEPIcTEIa CUOCWPEUONG UTTOAEINATWY WE éva KOoPUATI Upaoua
Kal {016 VEPD.

YAY EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUpe TTou emmAégaTe TNV AMT. Ma TpdoBeTn BorBeia kal TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TNG CUOKEUNG HAG, UN
OIOTACETE VA ETTIKOIVWVACETE PE TNV AMT pE Ta OTOIKEIQ ETTIKOIVWVIAG TTOU BpioKovTal GTO TTHoW PEPOG TWV 0dNYIWV XPrONG.
EinaoTe oTnv euxdpiotn Béon va akoUOOUYE TIG OKEWEIG 0OG Kal va oag BonBAoouPE OTIG avnouxieg Kal TIG EPWTATEIG 0AG.




MAGYAR MiniSPC™ button é

Alacsony profili szuprapubikus katéter
HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: Az USA szbvetségi torvényei tiltjak a készllék orvos altali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését. Kozlés:
Huzza le az azonosité matricat a talcardl és 6rizze meg jévébeni felhasznalasra a paciens adatlapjan vagy mas, megfelelé
helyen. A késziilék STERILEN van széllitva egyetlen felhasznalasra. Vizsgalja meg a teljes készletet sérilés szempontjabdl.
Ha sériilt, ne hasznalja fel.

FELHASZNALASI CEL

A MiniSPC™ button és drénkészlet egy csatornat biztosit, amelyen keresztll a hugyhdlyag tartalma kézvetlenll elvezetheté a
hélyagbol egy rogzitett (elsé behelyezés) vagy kialakitott (csere) sztéman keresztil. Az eszkdzt klinikusok és képzett betegek/
gondviselék hasznalhatjak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

7 éves és id6sebb betegek szamara, akik als6 hugyuti diszfunkciéban, példaul neurogén holyagdiszfunkciéban, velesziiletett
rendellenességben, hugycséelzarédasban vagy sulyos fogyatékossagban szenvednek, illetve allandé gondozast igényelnek. A
MiniSPC™ button és drénkészlet legfeliebb négy hétig tartd atmeneti szuprapubikus vizeletelterelésre €s -elvezetésre javallott.
A MiniSPETM buttlon eszkozt kdzvetlenil a hdlyagba kell helyezni egy rogzitett (elsé behelyezés) vagy kialakitott (csere)
sztéman keresztil.

ELLENJAVALLATOK

A MiniSPC™ button hasznalataval kapcsolatos ellenjavallatok a teljesség igénye nélkil: Higyhdélyagdaganat « Folyamatban

lévé hugydti fertézés, kivéve, ha az orvos megitélése szerint a szuprapubikus elvezetés el6nyei meghaladjék a kockazatokat «

Bdr alatti érgraft jelenléte a szuprapubikus tertleten

KOZLES:

* Kérjlk, forduljon szakképzett egészségligyi gondozéhoz vagy orvoshoz tajékoztatasért a késziilékkel kapcsolatos
figyelmeztetésekrdl, annak apolasarél, valamint hasznalatarol.

o Az eszkdz a hugyholyag vizeletelvezetés céljabdl torténé elérését szolgalja. Egyéb célra hasznalata nem javallott.

KOMPLIKACIOK

A MiniSPC™ button hasznalata esetén felmeriil6 komplikacidk, a teljesség igénye nélkil: Helytelen bevezetési hely, amely
miatt a kdrnyezd szévetek traumaja alakul ki « Enyhe g6 érzés a bevezetés helyén « Vér a vizeletben « Hugyholyaggyulladas,
urosepsis ¢ Elzarédott katéter « Epekd kialakulasa « A bevezetési hely elfertéz6dése « Sebszaji fajas « Talyog, sebfertézés és
bér tonkremenetele « Nyomas miatti szovetelhalas « Granulacios szévettulndvés « Intraperitonalis szivargas « BBS (Buried
bumper) szindréma * Sebszdji szivargas ¢ Ballon meghibasodasa vagy kiszabadulasa

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT. NE HASZNALJA UJRA, NE
DOLGOZZA FEL UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A
BIOKOMPATIBILITASI TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A
PACIENS POTENCIALIS SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELO.

MEGJEGYZES: Kérijiik, lépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képvisel6vel (EC-képviseld) és/vagy a
lakhelyéll szolgalé6 tagallam kompetens hatdsagaval, ha sulyos probléma mertiilt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENY-JELLEMZOK

A MiniSPC™ button hasznalatakor tapasztalhat¢ klinikai elényok tobbek kdzétt, de nem kizarélagosan a kovetkezok: Kozvetlen
hozzaférést biztosit a hugyhdlyaghoz a vizelet elterelése és elvezetése érdekében « Az eszkoz akar a kezdeti elhelyezési eljaras
soran, akar csereeszkozkeént is elhelyezheté « A ballonos kialakitas egyszer(i otthoni cserét tesz lehet6vé sziikség esetén « A
puha, rugalmas régzités kdnnyen tisztithatd, és kevésbé valészinii, hogy traumat okozna a sztéma helyén « A ballon kialakitasa
nagyobb zar¢ felliletet eredményez, ami segithet csokkenteni a szivargast és a granulacids szdvet kialakulasat « Orvosi
mindségi szilikonbdl késziilt az irritacié csokkentése és a paciens kényelmének javitasa érdekében

A MiniSPC™ button teljesitményjellemzéi tobbek k6z6tt, de nem kizarélagosan a kdvetkezék: Alacsony profilt kialakitasanak
koszonhetden a bor felszinével egy vonalban helyezkedik el « A szivargasbiztos szelep megakadalyozza a hiigyhdlyagtartalom
visszadramlasat * A ballon térfogata kdnnyen szabalyozhaté a testreszabott illeszkedés érdekében « A reteszelés a
drénkészlet biztonsagos és szoros rogzitését teszi lehetévé « Egyedi ,alma” alaku ballon, amely a kialakitasnak kdszonhetéen
csOkkenti a szivargast és a sztomabdl valo véletlen kihizédas kockazatat « Puha kiilsé rogzité
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A CSOMAG TARTALMA

(1) MiniSPC™ button (1. abra) Opcionalis tartozékok eszkéz behelyezéshez (Nem

(2) 4 x 4 hiivelykes géz tartozék)

(1) Opcionalis bevezet6 / merevité Tagito, sztdémaméré készilék, Bevezeto tl, Szike, Vezetédrot
(1) Vizben old6dé kenbanyag

(1) Luer cstisz6 fecskendd Tovabbi hasznalatot szolgalé tételek (Nem tartozék): Csere
(1) 12" vagy 24" méretii derékszdgii drénkészlet (2. abra) drénkeszletek, dréntasak

A HASZNALAT TiPUSA — KEZDETI ELHELYEZES VS CSERE

A MiniSPC™ button kezdeti elhelyezési eljaras soran, vagy cserekésziilékként lehet elhelyezni.

KEZDETI ELHELYEZES KIVITELEZESE

Ha a betegnek nincs sztématraktusa a MiniSPC™ button behelyezéséhez, létre kell hozni egy Uj sztématraktust. Ezt az
eljarast kizarolag egészségligyi szakember végezheti, a megfelel§ cystostomias/vesicostomias sebészeti eljarasoknak
megfelelden. Kovesse az alabbi utasitasokat, a JAVASOLT ELSO BEHELYEZESI ELJARASOK szakasszal kezdve.
KESZULEK CSEREJE EGY MAR LETREHOZOTT SZTOMABAN

Amennyiben megallapitottak, hogy egy meglévé sztdmaban elhelyezett késziiléket cserélni kell (miikddésképtelenség miatt
vagy proaktiv csere okan), a sztomaban lévé késziilék eltivolithatd, és az Uj készllék ugyanabba a sztdémaba behelyezhetd.
Ha készlilékcserét végez, ugorjon egyenesen A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA c. részre az Uj késziilék
elhelyezésén'ek megfelelé modszeréhez.

MEGJEGYZES: A késziilék cseréjét egészségligyi szakember vagy hazi beteggondozé végezheti el. A késziilék cseréje el6tt
mindenképpen konzultaljon egészségugyi szakemberrel.

VIGYAZAT: A helyes méretii késziilék kivalasztasa kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzete
szempontjabél. Egy helyteleniil méretezett késziilék okozhat szévetelhalast, BBS (,,Buried Bumper”) szindromat,
és/vagy granulacios szovettulnovést. Ha a beteg mérete/stilya megvaltozott az eszk6z behelyezése ota, az eszkoz
tul szoros vagy tul laza, vagy hat honapnal tobb id6 telt el a sztéma utolsé mérése 6ta, ajanlott a sztomat
megmérve megbizonyosodni arrdl, hogy az eszk6z méretét nem kell-e megvaltoztatni.

JAVASOLT ELSO BEHELYEZESI ELIJARASOK

FIGYELMEZTETES: A MINISPC™ BUTTON CSAK A MEGFELELO CYSTOSTOMIAS/VESICOSTOMIAS SEBESZETI
ELJARASOKBAN KEPZETT SZEMELYZET ALTAL VAGY ANNAK FELUGYELETE ALATT HELYEZHETO BE ELOSZOR.
AJANLOTT A MUSZAKI ALAPELVEKET, KLINIKAI ALKALMAZASOKAT, VALAMINT A CSO ELHELYEZESEVEL
KAPCSOLATOS KOCKAZATOKAT ALAPOSAN MEGISMERNI, MIELOTT AZ ESZKOZT HASZNALNI KEZDENE.

A MiniSPC™ button elsé behelyezése nyitott vagy perkutan megkézelitéssel térténhet. Tanulmanyok szerint az endoszképos
behelyezési technikaval a kontinencia tekintetében jobb eredményeket értek el.

»A” lehetéség: Nyitott megkozelités

1. Ha a hiigyholyag még nincs kitagitva, téltse fel steril séoldattal.

2. Azonositsa a behelyezési helyet.

3. Végezzen vesicostomiat a kdrhazi standard eljarasok szerint

4. Mérje meg a sztémat a SZTOMAHOSSZUSAG MERESE c. részben foglaltak betartasaval.

5. Valassza ki a megfelel6 méretli MiniSPC™ button eszkdzt, és helyezze be azt a kévetkezé részben leirtak szerint: A
KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA.

»B” lehetéség: Perkutan megkozelités

1. Ha a hiigyholyag még nincs kitagitva, téltse fel steril séoldattal.

2. Azonositsa a szUras helyét.

3. Erzéstelenitse a sz(ras helyét helyi 1%-os lidokain injekciéval.

4. Vezessen be egy 0,038” méretii kompatibilis bevezetétiit a szuras helyére. Vezesse be a bevezetétiit a hdlyagba.

FIGYELMEZTETES: UGYELJEN RA, HOGY NE NYOMJA TUL MELYRE A BEVEZETOTUT, NEHOGY MEGSZURJA A
HATSO HOLYAGFALAT.

5. A vizelet spontan visszajutasara kell szamitani. Ha a hélyagnyomas alacsony, és a vizelet nem folyik at spontan a
bevezet6tiin, szivassal kell ellenérizni, hogy a bevezet6ti a hdlyagban van-e. A hdlyagba valé behelyezés akkor
igazolhaté’, ha vizelet jelenik meg.

MEGJEGYZES: Ne kisérelje meg a behelyezést, ha a hugyhdlyag helyzete nem megallapithato.

6. Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a bevezet6tii a hdlyagban van, vezessen be egy vezetddrétot a bevezeté6tiin keresztil a
hélyagba.

7. Miutan a vezet6drot a helyén van, tavolitsa el a bevezetétit.
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JAVASOLT KEZDETI ELHELYEZESI ELJARASOK

8. Egy 11-es pengével szlrja at a bdrt a vezetédrot kimenetének kézépvonalanal.

9. Vigyen ra egy tagitét a vezet6 huzalra, és tagitsa ki a sztémautvonalat a kivant méretre.

10.Vegye le a tagitét a vezetd huzalrdl, és hagyja a vezetd huzalt a helyén.

VIGYAZAT: Keriilje a sztématraktus tilzott tagitasat, mivel ez megnéveli a ballon sztéman keresztiil valé
athuzédasanak kockazatat.

11.Mérje meg a sztomat a SZTOMAHOSSZUSAG MERESE c. részben foglaltak betartasaval.

12.Valassza ki a megfelel6 méretli MiniSPC™ button eszkozt, és helyezze be azt a kdvetkezé részben leirtak szerint: A
KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA.

SZTOMAHOSSZUSAG MERESE

VIGYAZAT: A helyes méretii késziilék kivalasztasa kritikus fontossagu a paciens biztonsaga és komfortérzete

szempontjabol. Mérje meg a paciens sztomaja hosszat sztomaméré késziilékkel. A kivalasztott késziilék tengelye

hosszanak egyeznie kellene a sztéma hosszaval. Egy helyteleniil méretezett késziilék okozhat szévetelhalast, BBS

(,,Buried Bumper”) szindromat, és/vagy granulacios szévettulnovést.

1. Sziveskedjen tanulmanyozni a gyartéi Utmutatast a felhasznalt sztoma mérékésziilék alkalmazasarol

2. Gy6z46djon meg réla, hogy a mért hasfalvastagsaghoz a megfelelé6 méreti MiniSPC™ button eszkozt valasztja ki. Ha tugy
latszik, hogy a mért erték két méret kozott van, mindig a kévetkez6 nagyobb méretli MiniSPC™ button eszkézt valassza.
Elhelyezése utan a kilsé peremnek koénnyen kellene forognia.

FIGYELMEZTETES: ALULMERETES ESZKOZ A KOVETKEZOKET OKOZHATJA: BEAGYAZODAS EROZIOVAL A

HOLYAGFALBAN, SZOVETELHALAS, FERTOZES, SZEPSZIS ES TARSULO KOVETKEZMENYEK ES/VAGY AZ

ESZKOZ MEGHIBASODASA.

A KESZULEK BEHELYEZESI ELJARASA

VIGYAZAT: Behelyezés el6tt vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol. Ha a csomag sériilt vagy a steril

védelem atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket.

VIGYAZAT: Addig ne kisérelje meg az eszkoz cseréjét, illetve a csere sziikségességének

igazolasat, amig nem konzultalt az eljarasrol egészségiigyi szakemberrel.

1. Vélassza ki a behelyezendé MiniSPC™ button méretét.

MEGJEGYZES: Eszkdzcsere esetén a sztoma hosszlsagat periodikusan mérni kell, hogy biztositsak a

megfeleld méretli MiniSPC™ button hasznalatat. Ha a beteg mérete/sulya megvaltozott az eszkdz

behelyezése 6ta, az eszkoz tul szoros vagy tul laza, vagy hat honapnal tobb ido telt el a sztéma utols6

mérése ota, ajanlott a sztémat megmérve megbizonyosodni arrdl, hogy az eszkdz méretét nem kell-e

megvaltoztatni.

2. A MiniSPC™ button behelyezése elétt fecskendezzen a ballonba steril vizet
az ajanlott toltési térfogatig a ballonfujé csatlakozéegységen keresztiil (lasd a @
3. abrat) Luer kupos csatlakozos fecskendd segitségéevel. A javasolt toltési
térfogat megtalalhatd az 1. Tablazat, vagy a készllék ballonfelfijé nyilasa folé -
van odanyomtatva. Tavolitsa el a fecskendét és ellenérizze a ballon épségét Y o
ugy, hogy enyhén megnyomja a ballont a szivargasok ellendrzésére. ¢
Szemrevételezéssel vizsgalja meg a ballont a szimmetria ellenérzése céljabol.
Ellendrizze, hogy a méretezési informacié megfelel6 a mért hosszhoz.

Helyezze vissza a fecskendét és tavolitsa el az 6sszes vizet a ballonbdl 1. tablazat: Ballon felfujasi térfogatok
a vizsgalat utdn. Minimalis | Ajanlott | Maximalis
3. Kenje be a cs6 végeét vizben oldhat6 kenbanyaggal. Ne hasznaljon Fr méret toltési tj'o'ltési toltési
asvanyolajat vagy vazelint. Helyezzen be opcionalis bevezetét a ? " "
drénnyilasba, ha a behelyezés soran fokozott merevséget szeretne térfogat térfogat | térfogat
. i'_eml- vt &t & Sot6man a hlvaaba addic. ami 12F 2ml 2.5ml 3ml
* inoen vezsses & ssOvel il SErin a noagba addig, a9 [har | om | am | 5m
5. Vegye ki a bevezetét (ha hasznalta a 3. Iépésben). 16F 4ml 6 ml 8ml
6. Fujja fel a ballont steril vizzel az 1. tablazatban megadott toltési 18F 6 ml 8ml 10 ml
térfogatra.
7. Ovatosan emelie fel a filleket, és ellendrizze, hogy nincs-e szivargas. 20F 7ml 10ml 15 mi
MEGJEGYZES: Ha szivargast észlel, akkor névelje a ballon térfogatat 0,5 | 24F 7 ml 10 mi 15 ml

-1 ml-es lépésekben. Ne haladja meg a maximalis toltési térfogatot.
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BEHELYEZES ELLENORZESE

1. Ha a behelyezés soran barmilyen probléma meril fel, barmilyen fajdalom, vérzés, vagy helyi sériilés keletkezik az eszkdz
eltavolitdsa vagy behelyezése soran, akkor az eszkdz hasznalata el6tt konzultaljon az orvossal, hogy megerésitsék az
eszkdz megfeleld behelyezésének modjat.

2. Gyd6z6djon meg réla, hogy a drénkészlet szoritdja zarva van, majd csatlakoztassa a drénkészletet a buttonra ugy, hogy egy
vonalba hozza a drénkészlet csatlakozéjan 1évé sotét vonalat a MiniSPC™ buttonon 1évé sotét vonallal. Teljesen nyomja
bele a MiniSPC™ button eszkdzbe a drénkészlet csatlakozojat. Forditsa 3/4 fordulattal jobbra (az éramutato jarasaval
megegyez6en) a drénkészlet rogzitéséhez.

3. Csatlakoztasson egy nagy atmérdjl katéterfecskendét a drénkészlethez. Nyissa ki a drénkészlet szoritojat. A vizelet
spontan visszajutasara kell szamitani.

4. A behelyezés akkor igazolhatd, ha vizelet jelenik meg.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE FECSKENDEZZEN LEVEGOT A MINISPC™ BUTTON ESZKOZBE.

FIGYELMEZTETES: SOHA NE CSATLAKOZTASSA A DRENKESZLETET A BALLONFELFUJO NYILASHOZ.

5. A sikeres behelyezést kbvetben elkezdédhet a teljes elvezetés

MEGJEGYZES: Elsé behelyezés esetén konzultaljon orvosaval a kézvetleniil a behelyezést kdvetd megfeleld oblitési és

elvezetési eljarasokrol.

BEHELYEZESI GONDOZASI UTASITASOK

1. AMiniSPC™ button eszkdzt az optimalis teljesitmény érdekében idészakosan cserélni kell. A dugulasok és/vagy a
lecsokkent aramlas a romld teljesitményt jelzik. HIBAKERESES cimii részbdl tajékozodhat a csokkent teljesitmény vagy
meghibasodas tovabbi jeleivel kapcsolatban.

2. Miel6tt az elvezetés elkezdédne, bizonyosodjon meg réla, hogy a ballon a hdlyagban van, és a MiniSPC™ button
szabadon forog.

3. A sztéma koérnyékét mindennap enyhe szappannal és vizzel mossa le. A sztéma kérnyékének mindig tisztanak és
szaraznak kell lennie. A MiniSPC™ button eszkézt higiéniai okokbdl naponta meg kell forgatni.

UTASITASOK A DRENKESZLET HASZNALATAHOZ

FIGYELMEZTETES: ENNEL A KESZULEKNEL ELOFORDULHAT, HOGY MAS EGESZSEGGONDOZASI
ALKALMAZASOK KISMERETU CSATLAKOZOIT TEVEDESBOL RACSATLAKOZTATJA EZT AZ ESZKOZT CSAK
KOMPATIBILIS DRENESZKOZOKHOZ VALO CSATLAKOZTATASRA HASZNALJA.

FIGYELMEZTETES: A DRENKESZLET TOLCSERADAPTERE ESETEBEN FENNALL ANNAK AZ ESELYE, HOGY

ROSSZ HELYRE, PELDAUL A LEGZORENDSZERHEZ, A VEGTAGMANDZSETTAHOZ ES AZ ERZESTELENITEST

SZOLGALO CSATLAKOZOKHOZ CSATLAKOZTATJA.

1. Behelyezés elétt vizsgélja meg a teljes készletet sériilés szempontjabol. Ha a csomag sériilt vagy a steril védelem
atszakadt, akkor ne hasznalja a terméket. Szerezzen be masik csomagot.

2. Adrénkészlet hasznalhatd a hdlyagbdl torténd gravitacios elvezetésre.

3. Gy6z6djon meg rola, hogy a szoritd zarva van, majd csatlakoztassa a drénkészletet a MiniSPC™ button eszkdzre gy,
hogy egy vonalba hozza az 6blitékészlet csatlakozéjan 1évé sotét vonalat a buttonon 1évé sétét vonallal. Teljesen nyomja
be a drénkészlet csatlakozojat a MiniSPC™ button eszkdzbe torténd beillesztéshez. Forditsa 3/4 fordulattal jobbra (az
o6ramutaté jarasaval megegyezden) a drénkészlet rogzitéséhez

4. Csatlakoztassa a drénkészlet tdlcséres végét az éppen hasznalt csatlakozohoz. Hatarozottan helyezze be a vizeletgyjté
eszkoz csatlakozdjat a tdlcséradapterbe, mikdzben enyhe forgatassal rogziti. A csatlakoztatds utan nyissa meg a szoritét,
hogy lehet6vé tegye az aramlast.

MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy a vizelet elfolyjon a testbél, Gigy helyezze el az elvezet adaptert és a gyiijtézsakot, hogy mindig

a hdlyag alatt legyenek. A nem megfelelé magassag nem kivant vizelet-visszafolyast okozhat.

FIGYELMEZTETES: CSAK KEZZEL HUZZA MEG. A CSATLAKOZO MEGHUZASAHOZ SOHA NE ALKALMAZZON TULZOTT

EROT VAGY SZERSZAMOT, A HELYTELEN HASZNALAT OKOZHAT REPEDEST, SZIVARGAST VAGY MAS HIBAT.

FIGYELMEZTETES: GYOZODJON MEG ROLA, HOGY AZ ESZKOZ CSAK EGY ELVEZETOCSATLAKOZOHOZ

CSATLAKOZIK, ES NEM EGY V- KESZLETHEZ

FIGYELMEZTETES: HA A DRENKESZLETET NEM MEGFELELOEN HELYEZTEK BE ES ROGZITETTEK, SZIVARGAS

FORDULHAT ELO. A DRENKESZLET CSATLAKOZOJANAK ELCSAVARASAKOR TARTSA A MINISPC"’I BUTTON

ESZKOZT A HELYEN, HOGY ELKERULJE AZ ELFORDULAST, MIKOZBEN BEHELYEZI A DRENKESZLETET. SOHA NE

ILLESSZE A DRENKESZLET CSATLAKOZOJAT A BALLONFUJO CSATLAKOZOEGYSEGBE (3. ABRA). A BELSO

BALLON LEERESZTESET VAGY MEGHIBASODASAT IDEZHETI ELO, HA NEM MEGFELELO TARTALMAT

HELYEZNEK A BALLONBA.

5. Amikor az elvezetés befejez6détt, tavolitsa el a drénkészletet. Zarja le a szoritot, hogy megakadalyozza a szivargast a
drénkészlet eltavolitasakor. Tavolitsa el a drénkészletet ugy, hogy a MiniSPC™ button eszkdzt a helyén tartja, megfogja a
dréncsatlakozot, elcsavarja 3/4 fordulattal balra (az éramutato jarasaval ellenkez6 iranyban), hogy kioldja a reteszt, majd
finoman vegye ki a drénkészletet a MiniSPC™ button eszkdzbdl.

6. Oblitse at az eszkdzt az orvos éltal eldirt gyakorisaggal és protokoll szerint. A MiniSPC™ button éblitéséhez egy Luer
kupos csatlakozds fecskendé kozvetlenil behelyezhet6é a MiniSPC™ button elvezetényilasaba. Az dblités befejezése utan
nyomja a MiniSPC™ button csatlakozdjat a helyére, hogy a lumen tiszta maradjon. 103



UTASITASOK A DRENKESZLET HASZNALATAHOZ

7. Adrénkészletetet tiszta, szaraz helyen tarolja. Egy korabban hasznalt drénkészletet csak elvezetésre lehet Gjra
felhasznalni. Oblltesre nem hasznalhato.
FIGYELMEZTETES: LAZ, HASI DISZTENZIO, FERTOZES, ELZARODAS, SZOVETNEKROZIS, ILLETVE A BEAVATKOZAS
HELYENEK VOROSSEGE VAGY GENNYESEDESE ESETEN A BETEGEK AZONNAL FORDULJANAK A HAZIORVOSUKHOZ.
FIGYELMEZTETES: NE HELYEZZEN SEMMILYEN IDEGEN TARGYAT A DRENNYILASBA.
FIGYELMEZTETES: NE ALKALMAZZON KORABBAN HASZNALT DRENKESZLETET OBLITESHEZ.
A drénkészleteket ugy tervezik, hogy az optimalis teljesitmény és tisztasag érdekében idészakonként cserélni lehessen 6ket.
Az AMT azt javasolja, hogy a drénkéeszletet legalabb hetente vagy az 6n egészséggondozé szakembere éltal javasolt
gyakorisaggal cseréljék. Az eszkoz teljesitménye és miikodéképessége idovel a hasznalattdl és a kdrnyezeti feltételektdl
fuggben csokkenhet. Néhany olyan tényezd, amely roviditheti az élettartamot: a hasznalati gyakorisag, az eszkdz sériilése és
a drénkészlet nem megfelel6 gondozasa. Az eszkozt ki kell cserélni, ha szivargast, repedéseket, cseppeket, a maradvanyok
tulzott felhnalmozddasat, penészt, gombat vagy mas hibajelenséget észlel. Egyes hasznalati médok miatt az eszk6z
alkotérészei gyorsabban elhasznalédhatnak, mint mas hasznalati médok esetében. Ha a csévezeték megkeményedik, akkor a
meghibasodas megel6zésére csere javasolt.

HELYES OBLITESRE VONATKOZO IRANYELVEK

A megfelel6 6blitési technikakkal és gyakorisaggal megel6zhetSek a cs6 dugulasai, eltémédései és a csévezés
meghibasodasa. Oblitse at az eszkdzt az orvos altal elSirt gyakorisaggal és protokoll szerint. A MiniSPC™ button 6blitéséhez
egy Luer kupos csatlakozés fecskendé kdzvetleniil behelyezheté a MiniSPC™ button elvezetényilasaba.

KESZULEK DUGULASANAK MEGSZUNTETESE: El6szér ellendrizze, hogy a csé ne legyen megcsavarodva vagy
Osszeszoritva sehol. Ha lathatd dugulas van a csében, akkor probalja meg szétmasszirozni a dugulas fellazitasa érdekében.
Helyezzen egy steril oldattal toltétt fecskend6t kdzvetleniil a katéter drénnyilasaba, majd 6vatosan nyomja és hiizza meg a
fecskend6 dugattytjat, hogy eltavolitsa az eltdomdédést. Sziikség lehet néhany nyomasi/hlzasi ciklusra a dugattyaval a dugulas
megsziintetéséhez. Ha a dugulast nem lehet eltavolitani, akkor keresse meg egészséggondozasi szakemberét, mivel a cs6vet
esetleg ki kell cserélni.

VIGYAZAT: Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy nyomast, mikozben megprobalja megsziintetni a dugulast. Ez okozhatja
a csovezeték kiszakadasat.

A MINISPC™ BUTTON ELTAVOLITASA

1. Enggdje ,'ﬁ a ballont ugy, hogy egy Luer kipos csatlakozds fecskendét csatlakoztat a ballon felfjényilasaba a steril viz
iszivasahoz.

2. Finoman vegye ki a késztiléket a sztdma pontbol.

Ha cserélni kell, kdvesse a MiniSPC™ button hasznalati utasitasat.
MEGJEGYZES A sztéma a kivétel utan egy draval spontan zarédhat. Helyezzen be Uj eszkdzt, ha még tervezik ezen az
Utvonalon az elvezetést.
MEGJEGYZES: A sziikségtelen korhazi latogatasok megelézésére javasoljuk, hogy mindenkor tartson kéznél egy tartalék
készliléket, amely csereként rendelkezésre all, ha a készuléke meghibasodik a beltemezett csere el6tt.
FIGYELMEZTETES: NE VAGJA LE A BELSO ROGZITOT VAGY A CSOVET.
MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak a betartasaval vagy a
hagyomanyos hulladékként lehet artaimatlanitani.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Nem klinikai tesztek bizonyitottak, hogy a MiniSPC™ Gomb MR-kondiciondlis. A kévetkezé feltételek esetén az ilyen
készlléket viseld beteg biztonsdgosan megvizsgalhaté MR késziilékben:

e Csak 1,5 tesla (1,5T) és 3,0 tesla er6sségi statikus magneses mez6

e Maximum 1.000-gauss/cm (10-T/m) magneses tér gradiens

« Az MR rendszerre jelentve, maximalis teljes testre atlagolt specifikus abszorpciés rata (SAR) 2-W/kg érték 15

perces szkennelés esetén (azaz pulzusszekvencianként) normal izemmaédban.

A meghatarozott szkennelési feltételek esetén a MiniSPC™ Gomb 15 perces folyamatos szkennelés utan varhatéan (azaz
pulzusszekvencianként) maximalis 1,6°C-os hémérséklet-emelkedést produkal.

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

HIBAKERESES
Arra szamithat, hogy a MiniSPC™ button eszkdzt minden probléma nélkiil fogja tudni hasznalni, azonban az eszkdzzel

kapcsolatban varatlan problémak néha eléfordulhatnak. A kdvetkez6 rész egy sor, a teljesitménnyel és miikodéképességgel
Osszefliggd témat targgyal, illetve azt, hogy miként lehet megel6zni ezeket.
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HIBAKERESES

Csepp alakult ki: Cseppek el6fordulhatnak éles vagy dorzsol6 targyakkal valé érintkezés, vagy tulzott eré vagy nyomas
hatasara. A késziilék anyaga puha és kényelmes jellegli, ezért a kis cseppekbdl gyorsan nagy cseppek keletkezhetnek, vagy a
késziilék meghibasodhat. Ha a cseppet észlel a készilléken, akkor fontolja meg a készlilék cseréjét és ellendrizze, hogy mi
okozhatja a fesziiltséget, er6t vagy éles targgyal valo érintkezést, amely eredményezheti a cseppek kialakulasat

|Ballon felfuvé szelepének szivargasa: Ennek a szelepnek a szivargasa jellemzéen akkor torténik, ha maradvany van a
toltészelepben. Mindig tiszta fecskendét hasznaljon, amikor felfujja a ballont, és csak vizet toltson be a szelepen keresztiil .
Szivargas akkor is el6fordulhat, ha a szelep beragad, mert a fecskendét til durvan helyezziik be a szelepbe. Ha szivargas
fordul el6, akkor helyezze a fecskendét a ballon felfujasi nyilasaba, és igy prébalja meg visszaallitani a szelepet. Tobb
prébalkozasra is szukség lehet, mielétt a szelep visszaall.

|Ballon tartalmanak szivargasa: Ha a ballon leereszt, akkor engedie le teljesen és vegye ki a sztdmabal. Eltavolitasa utan toltse fel
a ballont a javasolt tolt6 térfogattal. Ellendrizze a ballont szivargast szempontjabdl ugy, hogy finoman masszirozza a csévezetéket
és a ballont. Ha nem tapasztal szivargast, akkor engedje le a ballont, helyezze vissza a sztdmaba és ismét fujja fel a kivant toltési
térfogatra. Ne haladja meg a maximalis toltési térfogatot. A ballon felftjé nyilasara csak a ballon felfujasahoz vagy leengedéséhez
csatlakozzon ra. Egyéb hasznalat a ballon szivargasat vagy a késziilék hibajat eredményezheti. MEGJEGYZES: A ballon félig
atereszté anyagbol késziilt, és kis mennyiségl toltést idével elveszithet a kdrnyezettdl és a hasznalati feltételektdl fliggéen.

A refluxgatlo szelep szivargasa vagy dugulasa: A szivargasgatl6 szelep szivargasa/dugulasa jellemzéen a maradvanyok
miatt torténik, amelyek megakadnak a szelep terilletén, és megakadalyozzak annak teljes zarodasat. Oblitse at az eszkozt az
orvos altal elSirt gyakorisaggal és protokoll szerint. A szelep ritkan at is tud fordulni. Helyezze be a drénkészletet a nyilasba a
szelep alaphelyzetbe allitdsahoz, ha ez el6fordul.

A csovezésben lecsokkent az aramlas vagy eldugult: A cs6 az orvos altal el6irt 6blitési protokoll nem megfelel6 betartasa,
az eszkoz altalanos hasznalata és/vagy gombafertézés miatt elzarédhat. Ha eldugul, akkor tanulmanyozza a KESZULEK
DUGULASANAK MEGSZUNTETESE cimii részt arra vonatkozéan, hogy miként szlintesse meg a kesziilék dugulasat. Ha
dugulast nem lehet megsziintetni, akkor a készuléket esetleg ki kell cseréelni.

A késziilék tul szorosan vagy tul lazan illeszkedik: A ballon illeszkedése modosithato a ballon felfGjasi térfogatanak

valtoztatasaval a ballon felftjasi tartomanyan belll a 1. Tablazat szerint. Ha a ballon illeszkedése tulsagosan laza, akkor
novelje a ballon toltési térfogatat a javasolt érték folé, de ne a legnagyobb toltési térfogat folé. Ha a ballon illeszkedése tul
szoros, akkor csokkentse a toltési térfogatot a javasolt érték ala, de ne a minimalis toltési térfogat ala. Ha a készilék nem

Iﬂleszkedik megfeleléen a toltési térfogat-tartomanyon belil, akkor Uj készilék-hosszlsagra van sziikség.

Ballon alakjanak torzulasa: Ugyeljen ra, hogy behelyezés elétt a ballon szimmetriajanak ellenérzése érdekében felfujja és
megvizsgalja a ballont. A ballon torzulasa jellemz6en akkor torténik, ha a tulzott eré vagy fesziiltség lép fel a késziilékben, (késziilék
kihizasa a sztdémabdl még felfujt ballon mellett). A ballonokat finoman lehet az ujjainkkal masszirozni, hogy visszanyerjék
szimmetrikus alakjukat, ha még nem tulzottan torzultak. A késziiléket ki kell cserélni, ha a ballon tulsagosan el van torzulva.

A készilék elszinez6dott: Az eszk6z néhany napos hasznalati id6tartam alatt elszinezédhet. Ez az eszkoz altalanos
hasznalata soran normalis jelenség.

A ballon nem fajodik fel vagy nem enged le: Felfujasi és leengedési problémak jellemzden a téltéureg maradvanyok okozta
elzarédasa miatt torténnek. A ballont mindig tiszta fecskendével fujja fel. Egyes ritka esetekben gombak néhetnek a csévezeték
belsejében, és elzarhatjak a toltélreget. Gombandvekedés a beteg kdrnyezetétd| figgben eléfordulhat. Ha a ballon nem enged
le, akkor forduljon egészséggondozasi szakemberéhez az eltavolitas érdekében. Ha a leengedési probléma gomba eredménye,
akkor a gomba ndvekedésének okat kell megsziintetni, vagy gomba elleni gydgyszer valhat szilkségessé.

Retesz hibaja vagy repedése: A reteszt gy tervezték, hogy rendkiviili er6knek is ellenalljon szétvalas vagy elrepedés nélkuil.
Ugyanakkor hosszabb hasznalat soran a kotéanyag és az anyag ereje csokkenhet az eszkdzon keresztiilhaladé oldatoktol/
elvezetett folyadékoktol fliggben. A készuléket ki kell cserélni, ha a reteszen repedést, szivargast talal, vagy levalik a készulékrol.

Rossz szag jon a késziilékbol: Kellemetlen szagok fordulhatnak el6 akkor, ha az eszk6zt nem megfeleléen 6blitik at steril
vizzel minden egyes hasznalat utan, vagy fertézés vagy mas anyag keletkezik az eszkoz belsejében. Ha kellemetlen szagot
érez kijonni a késziilékbdl, akkor a készuléket ki kell dbliteni, és a sztéma pontjat finoman meg kell tisztitani szappannal és
meleg vizzel. Ha a rossz szag nem mulik el, akkor javasolt, hogy keresse meg egészséggondozasi szakemberét.

|Ballon meghibasodasa: A ballon korai meghibasodasa szamos, a beteggel vagy a kornyezettel Gsszefliggd tényezére vezethetd
vissza, amelyek tobbek kozott a kdvetkezok lehetnek: a ballon helytelen toltési térfogata, az eszkdz behelyezése, behatasok, éles
vagy dorzsolé anyaggal valé érintkezés, sztéma hosszanak pontatlan mérése és az eszkdz nem megfelel6 gondozasa.

A dugé nem marad zarva: Gy6z6djon meg rdla, hogy a dugo hatarozottan és teljes mértékben be van nyomva a
reteszcsatlakozéba. Ha a dugé nem marad zarva, akkor ellendrizze a dugét és a drénnyilas teriletét, hogy nem halmozédik-e
fel tul sok maradvany. Textiliaval és meleg vizzel tavolitsa el a felhalmozddott maradvanyokat.

KOSZONJUK!
Koszonjik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozo tovabbi segitségnyujtas és tajékoztatas

érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a hasznalati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Ordmmel halljuk az 6n
véleményét, és segitiink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.
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LATVISKI MiniSPC™ poga é
Zema profila suprapubiskais katetrs

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma. Piezime: Novelciet ID uzlimi no
paplates un uzglabajiet to pacienta dokumentacija vai cita érta vieta. lerice tiek piegadata STERILA veida un paredzéta
vienreizé&jai lietoSanai. Parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja bojats, nelietojiet.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

MiniSPC™ pogas un drenazas komplekts nodrosina kanalu, pa kuru urinp@sla saturu var novirzit tiesi no urinpasla, izmantojot
nostiprinatu (sakotnéjo novietojumu) vai izveidotu (alzwetqosu) stomu. lerice ir paredzéta klinicistiem un apmacitiem
pacientiem/apripétajiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Pacientiem no 7 gadu vecuma ar apaks$éjo urincelu disfunkciju, pieméram, neirogénu urinpasla disfunkciju, iedzimtu anomaliju vai
urinizvadkanala obstrukciju, vai pacientiem ar smagu invaliditati vai nepiecieSamibu p&c pastavigas apripes. MiniSPC™ pogas un
drenazas komplekts ir paredzéts Tslaicigai suprapubiskai urina novadiSanai un drenazai ne ilgak ka cetras nedélas. MiniSPC™
poga ir paredzéta tieSai ievietoSanai urinpdslii caur nostiprinatu (sakotnéja ievietosana) vai izveidotu (nomaina) stomu.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas MiniSPC™ pogas lieto$anai ieklauj ne tikai talak noradito. Urinpasla karcinoma » Pastaviga urincelu infekcija,
iznemot gadijumus, kad, péc arsta ieskatiem, suprapubiskas drenazas ieguvumi atsver riskus « Zemadas asinsvadu
transplantata klatbatne suprapubiskaja zona

PIEZIME:

o Lai uzzinatu sikaku informéaciju par bridinajumiem, ierices aprapi un lietoSanu, konsultéjieties ar veselibas aprapes
profesionali vai arstu.
o Siierice ir paredzéta, lai nodrosinatu drenazas piekluvi urinpaslim. Citi lietoSanas veidi nav ieteicami.

KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas MiniSPC™ pogas lietoSanai ieklauj ne tikai talak noradito. Nepareiza ievietoSanas vieta, ka rezultata
tiek trauméti apkartéjie audi « Viegla dedzinasanas sajdta ievietoSanas vieta « Asinis urina « Cistits, urosepses * Aizsprostots
katetrs + Urinptsla akmenu veidoSanas - levietoSanas vietas infekcija « Peristomalas sapes ¢ Abscess, briices infekcija un
adas lasana ¢ Izgulgjums « Hipergranulacijas audi « Intraperitoneala stice * Bufera novirzes sindroms « Peristomala sice *
Balona atteice vai pozicijas maina

BRIDINAJUMS! $IS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAIL SO MEDICINISKO PIEDERUMU
NEDRIKST ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS
BIOLOGISKAS SADERIBAS IPASIBAS IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART
JEBKURS NO SIEM ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, misu autoriz&to parstavi Eiropa
(EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institaciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi, lietojot MiniSPC™ pogu, ietver, bet neaprobezojas ar: Nodrosina tieSu piekluvi urinpaslim urina
novadi$anai un drenazai « lerici var ievietot vai nu sakotnéjas ievietoSanas procediras laika, vai ka aizstajéju * Balona dizains
palidz viegli nomainit majas, ja nepiecieS$ams « Miksts, elastigs balsts ir viegli tirams, un tas mazak traumé stomas vietu «
Balona konstrukcija nodro$ina lielaku blivéjuma virsmu, kas var palidzét samazinat noplades un granulacijas audus *
Izgatavots no medicinas kvalitates silikona, lai mazinatu adas kairinajumu un uzlabotu pacienta komfortu

MiniSPC™ pogas darbibas Tpasibas ietver, bet ne tikai: Zema profila konstrukcija, kas atrodas viena [Tment ar adu «
Pretnoplddes varsts novérs urinpasla satura atteci + Balona uzpildes tllpumu var viegli pielagot individualam vajadzibam ¢
Blokétajs lauj dro$i un uzticami plesnprmat drenazas komplektu « Unikals "abola" formas balons, kas paredzéts, lai samazinatu
nopliidi un samazinatu nejausas izrausanas risku no stomas vietas + Miksts argjais balsts
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KOMPLEKTA SATURS

(1) MiniSPC™ poga (1. att.) Papildu piederumi ierices ievietoSanai (nav ieklauti

(2) 4 x 4 collu marle komplektacija): Paplasinataji, stomas mérisanas ierice,

(1) levaditajs / cietinatajs levadi$anas adata, Skalpelis, Virzitajstieple

(1) UdenT $kistosa smérviela i L . . o
(1) Luera lirce Papildu komponenti lietoSanai (Nav ieklauti komplektacija):

(1) 12 collu vai 24 collu taisna lenka drenazas Nomainas drenazas komplekti, drenazas maisins

komplekts (2. att.)
LIETOSANAS VEIDS - SAKOTNEJA IEVIETOSANA VAI NOMAINA

MiniSPC™ poga var ievietot gan sakotnéjas ievietoSanas procediras ietvaros, gan k& nomainas ierici.
SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS VEIKSANA

Ja pacientam paslaik nav stomas vada MiniSPC™ pogas ievietosanai, bls nepiecieSams izveidot jaunu stomas vadu. Procesu
var veikt tikai veselibas apripes specialists, izmantojot pareizas cistostomijas/vezikostomijas kirurgiskas proceddras. Izpildiet
talak sniegtos noradijumus, sakot ar sadalu IETEICAMAS SAKOTNEJAS IZVIETOSANAS PROCEDURAS.

IERICES NOMAINA IZVEIDOTA STOMAS VIETA

Ja tiek pienemts Iémums, ka pastavosa stoma ievietota ierice ir janomaina (saistiba ar neoptimalu funkcionalitati vai planotas
nomainas ietvaros), esoSo ierici var iznemt no stomas un jauno ierici var ievietot taja pasa stoma. Ja tiek veikta ierices nomaina,
parejiet uz sadalu IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA, kur aprakstita pareiza metode jaunas ierices ievieto$anai.
PIEZIME. lerices ievietodanu var veikt veselibas apriipes specialists vai majas apstaklos pats pacients/apripétajs.
Neméginiet nomaintt ierici, iepriek$ neizrunajot proceduru ar atbildigo veselibas apripes specialistu.

UZMANIBU: Pareiza ierices izméra atlase ir batiska pacienta drosibai un komfortam. Nepareiza izméra ierice var
izraisit nekrozi, kaniles migracijas sindromu un/vai audu hipergranulaciju. Ja kops ierices ievietoSanas pacienta
izmérs/svars ir mainijies, ta ir parak ciesi vai parak valigi piegulo$a vai ir pagajusi vairak neka sesi menesi kops

pédéjas stomas mérisSanas, ieteicams veikt stomas merijumus, lai parliecinatos, ka ierices izmérs nav jamaina.

IETEICAMAS SAKOTNEJAS IZVIETOSANAS PROCEDURAS

BRIDINAJUMS! MINISPC™ POGU SAKOTNEJI DRIKST IEVIETOT TIKAI PERSONALS, KAS APMACITS PAREIZAS
CISTOSTOMIJAS/VEZIKOSTOMIJAS KIRURGISKAS PROCEDURAS, VAI SADA PERSONALA UZRAUDZIBA. PIRMS
SIS IERICES LIETOSANAS IETEICAMS PILNIBA IZPRAST AR PERKUTANAS GASTROSTOMIJAS CAURULES
IEVIETOSANU SAISTITOS TEHNISKOS PRINCIPUS, KLINISKO PIELIETOJUMU UN RISKUS.

MiniSPC™ pogas sakotnéjo ievietoSanu var veikt, izmantojot atvértu vai perkutanu pieeju. Pétijumi liecina, ka labaki
kontinencijas rezultati ir sasniegti, izmantojot endoskopiskas ievieto§anas tehniku.

A iespéja: Atverta pieeja

1. Ja urinpislis vél nav izpleties, piepildiet to ar sterilu fiziologisko kidumu.

2. ldentificéjiet izvietoSanas vietu.

3. Veiciet vezikostomiju saskana ar standarta slimnicas procediru.

4. Izmériet stomas garumu, sekojot noradfjumiem sadala IZMERIET STOMAS GARUMU.
5. Atlasiet pareizo MiniSPC™ pogas izméru un novietojiet ierici, ievérojot IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA.
B iespéja: Perkutana pieeja

1. Ja urinpislis vél nav izpleties, piepildiet to ar sterilu fiziologisko $kidumu.

2. Identificgjiet punkcijas vietu.

3. Anestezéjiet punkcijas vietu ar lokalu 1% lidokaina injekciju.

4. levietojiet 0,038 collu saderigu ievaditajadatu punkcijas vieta. levadiet adatu urinpaslit

BRIDINAJUMS! UZMANIETIES, LAI IEVADITAJADATA NETIKTU IEVADITA PARAK DZILI, LAI IZVAIRITOS NO
URINPUSIL.A AIZMUGUREJAS SIENAS CAURDURSANAS.

5. Janoris spontanai urina izvadi$anai. Ja urinpasla spiediens ir zems un urins neizplast spontani caur ievaditajadatu, veiciet
aspiraciju, lai parliecinatos, vai ievaditajadata atrodas urinpasli. levietoSana urinpasli tiek apstiprinata péc urina
novérosanas.

PIEZIME. Neméginiet veikt ievieto$anu, ja urinpisli nevar atrast.
6. Kad ievaditajadatas novietojums urinpasli ir apstiprinats, ievadiet vadstigu caur ievaditajadatu urinpaslt
7. Kad vadstiga ir ievietota, iznemiet ievaditajadatu.
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IETEIKTAS SAKOTNEJAS IEVIETOSANAS PROCEDURAS

8. Izmantojot Nr. 11 asmeni, veiciet adas punkciju vadstigas izejas viduslinija.

9. levadiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un paplasiniet stomas traktu lidz vélamajam izméram
10.1znemiet paplasinataju, izmantojot vaditajstigu, un atstajiet vaditajstigu tas vieta.
UZMANIBU: Izvairieties no parmérigas stomas vada dilatacijas, jo tas var palieli
stomu.

11.1zmériet stomas garumu, sekojot noradijumiem sadala IZMERIET STOMAS GARUMU.

12. Atlasiet pareizo MiniSPC™ pogas izméru un novietojiet ierici, ievérojot IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA.

1at iespéju balonam izspiesties caur

IZMERIET STOMAS GARUMU

UZMANIBU: Pareiza ierices izmeéra atlase ir butiska pacienta drosibai un komfortam. Izmériet pacienta stomas
garumu, izmantojot stomas mé Sanas ierici. Atlasitas ierices ass garumam jabat vienadam ar stomas garumu.
Nepareiza izméra ierice var izraisit nekrozi, kaniles migracijas sindromu un/vai audu hipergranulaciju.

1. Skatiet razotaja lietoSanas norades attiecigajai stomas mérisanas iericei.

2. Noteikti izvélieties izméritajam védera sienas biezumam atbilsto$a izméra MiniSPC™ pogu. Ja mérijums ir starp diviem
izmériem, vienmér izvélieties nakamo lielako MiniSPC™ pogas izméru. Péc ievietoSanas aréjam atlokam vajadzétu spét
viegli rotét.

BRIDINAJUMS! PARAK MAZA IZMERA IERICES IZMANTOSANA VAR IZRAISIT IESPIESANOS UN URINPUSLA

SIENAS EROZIJU, AUDU NEKROZI, INFEKCIJU, AR SEPSI SAISTITAS SEKAS UN/VAI IERICES DISFUNKCIJU.

IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURA

UZMANIBU: Pirms ievieto$anas parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja iepakojums
ir bojats vai ir plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu.
UZMANIBU: Neméginiet nomainit ierici vai veikt izvietojuma apstiprinasanu, iepriek$ neizrunajot
proceddru ar atbildigo veselibas apripes specialistu.
1. lzvélieties pareizo MiniSPC™ pogas izméru ievietoSanai.
PIEZIME. Nomainot ierici, periodiski jaméra stomas garums, lai parliecinatos, ka tiek izmantots
pareizais MiniSPC™ pogas izmérs. Ja kops$ ierices ievietoSanas pacienta izmérs/svars ir mainijies, ta ir
parak ciesi vai parak valigi piegulosa vai ir pagajusi vairak neka sesi ménesi kop$ pédéjas stomas
meériSanas, ieteicams veikt stomas mérijumus, lai parliecinatos, ka ierices izmérs nav jamaina.
2. Pirms MiniSPC™ pogas ievietoSanas piepdtiet balonu caur balona
pieptSanas portu (skatiet 3. attélu), izmantojot Luer savienotaja $lirci ar
sterilu Gdeni, [idz ieteicamajam uzpildes tilpumam. leteikto uzpildes tilpumu @
varat atrast 1. Tabula vai uzdrukatu virs ierices balona piepisanas porta.

Iznemiet $lirci un parbaudiet, vai balons ir vesels, to nedaudz saspiezot un -~
parliecinoties, ka neizplust gaiss. Vizuali parbaudlet vai balons ir simetrisks. N A
Parliecinieties, ka izméru dati ir atbilstosi izméritajam garumam. Péc ’ d

parbaudes atkal ievietojiet Slirci un izvadiet ara visu tdeni no balona.
3. leellojiet caurules galu ar Gdeni SkistoSu smérvielu.

Nehetopet mineralellu vai vazelinu. Ja novieto$anas laika 1. tabula Balona piepasanas tilpumi
nep!ec@sama_ I_|§Iaka stingriba, ievietojiet drenazas porta Zlai Rekor datais | Maksimalais
paplldu_le‘valeaJu. . o Fr izmérs |piepildiSanas| piepildiSanas |piepildiSanas

4. Uzmanigi vadiet cauruli caur stomu un iek§a urinpasli, lidz tilpums tilpums tilpums
aré&jais atloks ir viena liment ar adu. 12F > ml 25ml 3ml

5. Iznemiet ievaditaju (ja tas tika izmantots 3. soli). .

6. Piepdatiet balonu ar sterilu Gdeni atbilstosi 1. tabulas 14F 3ml 4 mi Sml
diagramma noraditajam uzpildes tilpumam. 16F 4 ml 6 ml 8 ml

7. Uzmanigi paceliet izcilnus un parbaudiet, vai nav noplides 18F 6ml 8ml 10 ml
pazimes.

PIEZIME. Ja tiek novérota noplide, palieliniet balona tilpumu, 20F 7 mi 10ml 15 ml

reizé ievadot papildu 0,5-1 ml. Neparsniedziet maksimalo 24F 7ml 10 ml 15 ml

uzpildes tilpumu.
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NOVIETOJUMA APSTIPRINASANA

1. Jair jebkadas problémas saistiba ar ievietoSanu, vai arT ierices iznemSanas vai ievietoSanas laika tiek izraisitas sapes,
asinis vai traumas, konsultéjieties ar arstu pirms ierices lietoSanas, lai parliecinatos par ierices ievietoSanas pareizibu

2. Parliecinieties, ka drenazas komplekta skava ir aizvérta, un pievienojiet drenazas komplektu MiniSPC™ pogai, salagojot
tumso ITniju uz drenazas komplekta savienotdja ar tumso Iniju uz MiniSPC™ pogas starpsavienojuma. Pilniba nospiediet
drenazas komplekta savienotaju MiniSPC™ pogé. Pagrieziet 3/4 pa labi (pulkstenraditaju kustibas virziena), lai nofiksétu
drenazas komplektu vieta.

3. Piev(ijegojie_t drenazas komplektam liela diametra katetra $lirci. Atveriet drenaZzas komplekta skavu. Janoris spontanai urina
izvadi$anai.

4. levietoSana tiek apstiprinata péc urina novérosanas.

BRIDINAJUMS! NEKAD NEIEVADIET GAISU MINISPC™ POGA.

BRIDINAJUMS! NEKADA GADIJUMA NEPIEVIENOJIET DRENAZAS KOMPLEKTU PIE BALONA GAISA PIEVADES PORTA.

5. Kad izvietojums ir apstiprinats, var sakt pilnu drenazu.

PIEZIME. Pirmas ievietodanas gadijuma konsultgjieties ar arstu par pareizam skalo$anas un drenazas procediram uzreiz péc

ierices ievietoSanas.

IEVIETOSANAS APRUPES INSTRUKCIJAS

1. Lai nodrosinatu optimalu darbibu, MiniSPC™ poga ir periodiski jamaina. Nosprostosanas un/vai samazinata plisma
norada uz snieguma pasllktlnasanos Skatiet sadalu PROBLEMU NOVERSANA, lai uzzinatu citas pasliktinatas
veiktspéjas vai atteices pazimes.

. Pirms drenazas uzsaksanas parliecinieties, ka balons atrodas urinpasla iekSpusé un MiniSPC™ poga var brivi rotét.

. Stomas zona ir katru dienu jatira ar maigam ziepém un Gdeni. Stomas zonai pastavigi jabat tirai un sausai MiniSPC™
poga katru dienu ir jagroza, lai nodro$inatu stomas vietas higiénu.

DRENAZAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS! S1IERICE VAR POTENCIALI NEPAREIZI SAVIENOTIES AR CITU VESELIBAS APRUPES RISINAJUMU
MAZA URBUMA SAVIENOJUMIEM. LIETOJIET SO IERICI TIKAI SAVIENOSANAI AR SAVIETOJAMAM DRENAZAS IERICEM.
BRIDINAJUMS! DRENAZAS KOMPLEKTA PILTUVVEIDA ADAPTERIS VAR NEPAREIZI SAVIENOTIES AR ELPOSANAS
SISTEMU, LOCEKLU SAITEM VAI NEIROAKSIALAJIEM SAVIENOTAJIEM.

1. Pirms ievietoSanas parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai ir
plisusi sterila barjera, nelietojiet produktu. legadajieties citu iepakojumu.

2. Drenazas komplektu var izmantot urinpasla gravitacijas drenazai.

3. Parliecinieties, ka skava ir aizvérta, un pievienojiet skaloS8anas komplektu MiniSPC™ pogai, salagojot tum$o ITniju uz
skalo$anas komplekta savienotaja ar tumso ITniju uz MiniSPC™ pogas starpsavienojuma. Pilniba piespiediet drenazas
komplekta savienotaju, lai tas ieietu MiniSPC™ pogé. Pagrieziet 3/4 pa labi (pulkstenraditaju kustibas virziena), lai
nofiksétu drenazas komplektu vieta.

4. Pievienojiet drenazas komplekta piltuves galu izmantotas urina savaksanas ierices savienotajam. Stingri ievietojiet urina
savaksanas ierices savienotaju piltuves adapteri, nedaudz pagriezot to, lai nofiksétos vietad. Kad savienojums ir izveidots,
at_veriet skavu, lai radttu plasmu.

PIEZIME. Lai urins tecétu prom no kermena, novietojiet drendZas adapteri un savak$anas maisu ta, lai tas vienmér atrastos

zemak par urinpasli. Nepareizs pacel$anas augstums var izraisit neparedzétu urina atpakalpldsmu.

BRIDINAJUMS! PIEVELCIET TIKAI AR ROKAM. NEKADA GADIJUMA NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU VAI

INSTRUMENTU, LAI PIEVILKTU SAVIENOTAJU. NEPAREIZA LIETOSANA VAR IZRAISIT PLISANU, NOPLUDI VAI

CITAS F:ROBLEMA§ - .

BRIDINAJUMS! IERICI DRIKST SAVIENOT TIKAI AR DRENAZAS PORTU, NEVIS AR IV KOMPLEKTU.

BRIDINAJUMS! JA DRENAZAS KOMPLEKTS NAV PAREIZI IEVIETOTS UN FIKSETS, VAR RASTIES NOPLUDES.

GRIEZOT DRENAZAS KOMPLEKTA SAVIENOTAJU, TURIET MINISPC™ POGU VIETA LAI IZVAIRITOS NO

ROTACIJAS DRENAZAS KOMPLEKTA IEVIETOSANAS LAIKA. NEKAD NEIEVIETOJIET DRENAZAS KOMPLEKTA

SAVIENOTAJU BALONA PIEPUSANAS PORTA (3. ATT.). TADEJADI BALONS VAR NOPLAKT VAI TAM VAR RASTIES

ATTEICE, JA BALONA TIEK IEVADITS NEATBILSTOSS SATURS.

5. Kad drenaza ir pabeigta, nonemiet drenazas komplektu. Aizveriet skavu, lai novérstu noplidi drenazas komplekta
iznemsanas laika. Iznemletdrenazas komplektu, turot MiniSPC™ pogu weta satveriet drenazas savienotaju, pagrieziet par
3/4 uz kreiso pusi (pretéji pulkstena raditaju kustibas virzienam), lai atblokétu, un uzmanigi iznemiet drenazas komplektu
no MiniSPC™ pogas.

6. lIzskalojiet ierici saskana ar arsta noteikto biezumu un protokolu. Luer tipa $lirci var ievietot tiesi MiniSPC™ pogas drenazas
atveré skalo3anai. Kad skalo$ana pabeigta, iespraudiet MiniSPC™ pogas aizbazni vieta, lai saglabatu lGmenu tiru.

7. Uzglabajiet drenazas komplektu tira, sausa vieta. leprieks lietotu drenazas komplektu drikst atkartoti izmantot tikai
drenazai. To nedrikst izmantot skalo$anai.

w N
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DRENAZAS KOMPLEKTA LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS! DRUDZA, VEDERA UZPUSANAS, INFEKCIJAS, AIZSPROSTOJUMA, AUDU NEKROZES, VIETAS
APSARKUMA VAI STRUTOSANAS GADIJUMA PACIENTIEM NEKAVEJOTIES JAVERSAS PIE ARSTA.
BRIDINAJUMS! NEIEVIETOJIET SVESKERMENUS DRENAZAS PORTA.

BRIDINAJUMS! NEIZMANTOJIET IEPRIEKS LIETOTU DRENAZAS KOMPLEKTU SKALOSANAL.

DrenaZzas komplekti ir paredzéti periodiskai nomainai, lai nodroSinatu optimalu sniegumu un tiribu. AMT iesaka nomainit
drenazas komplektu vismaz reizi nedéla, vai saskana ar atbildiga veselibas apriipes specialista noradém. Laika gaita ierices
sniegums un funkcionalitate var samazinaties atkariba no lietoSanas un apkartgjas vides apstakliem. Dazi no faktoriem, kas
var samazinat lietoSanas ilgumu, ir komplekta lietoSanas biezums, savainojot radies bojajums piederuma un visparéja
drenazas komplekta kop$ana. Konstatéjot noplades, plaisas, pllsumus parmérigu nosédumu veidosanos, peléjumu, sénites
vai citus darbibas traucéjumu indikatorus, ierice ir janomaina. Dazi lietoSanas veidos ierices dalas var nolietoties daudz atrak
neka citos. Ja caurules sacieté, ieteicams tas nomaintt, lai izvairitos no bojajumiem.

PAREIZAS SKALOSANAS VADLINIJAS

Pareiza un biezi veikta skaloSana palidz noveérst caurules nosprostojumu, blok&Sanu un caurules atteici. |zskalojiet ierici
saskana ar arsta noteikto biezumu un protokolu. Luer tipa §lirci var ievietot tie$i MiniSPC ™ pogas drenazas atveré skalosanai.
IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA: Vispirms parllecmletles ka caurule nav saliekusies vai saspiesta. Ja caurulé ir
redzams nosprostojums, méginiet pamaseét ierici, lai likvidétu nosprostojumu. levietojiet $lirci, kas piepildita ar sterilu Skidumu,
tieSi katetra drenazas porta un maigi spiediet un velciet $lirces virzuli, lai atbrivotu nosprostolumu Nosprostojuma likvidesanai
var bt nepiecieSami vairaki virzula vilkSanas/stumsanas ‘cikli. Ja nosprostolumu neizdodas likvidét, sazinieties ar atbildigo
veselibas apriipes specialistu, jo iespéjams, ka caurule i ir janomaina.

UZMANIBU: Nelietojiet parlieku spéku vai spiedienu, méginot likvidét nosprostojumu. Tas var izraisit caurules pli$anu.

MINISPC™ POGAS NONEMSANA

1. IztukSojiet balonu, pievienojot Luer tipa $lirci ar slidgalu balona piept$anas portam, lai izstktu sterilu Gdeni

2. Uzmanigi iznemiet ierici no stomas vietas.

3. Nomainiet péc nepiecieSamibas, ievérojot MiniSPC™ pogas lietoSanas noradijumus.

PIEZIME. Stomas spontana aizvér$anas var notikt vienas stundas laika péc iznemSanas. levietojiet jaunu ierici, ja joprojam
planots veikt drenazu tada pasa veida.

PIEZIME. Lai palidzétu izvairities no nevajadzigiem slimnicas apmekIgjumiem, ieteicams vienmér pie rokas turét nomainas
ierici, gadijumam, ja ierices atteice notiek pirms ieplanotas nomainas.

BRIDINAJUMS! NENOGRIEZIET IEKSEJO SPILVENTINU VAI CAURULLI.

PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietéjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai parastajos atkritumos.

MAGNETISKAS REZONANSES DROSIBAS INFORMACIJA

Nekliniskas parbaudés noskaidrots, ka MiniSPC™ Button ir drosa lietoSanai magnétiskas rezonanses iekartas pie noteiktiem
nosacijumiem. Pacientu, kura ievietota &T ierice, var drosi skenét magnétiskas rezonanses iekarta, ja tiek ievéroti $adi nosacijumi:

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

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

« 15 minates skengjot (t.i. ar pulsa sekvenci) ar magnétiskas rezonanses iekartu noskaidrots, ka maksimalais

visa kermena vidé&jais Tpatnéjas energijas absorbcijas atrums (SAR) normalas darbibas rezima ir 2 W/kg

levérojot noraditos skenésanas nosacijumus, paredzams, ka maksimalais temperatdras kdpums, ko 15 mindsu nepartrauktas
skenésSanas laika (t.i. ar pulsa sekvenci) radis MiniSPC™ Button, ir 1,6°C.
NeklTniskas parbaudés MiniSPC™ Button radija attéla artefaktus, kas izvirziti apméram 20 mm no $Ts ierices, skenéjot ar
gradienta atbalss pulsa secibu un 3 teslu magnétiskas rezonanses iekartu.

PROBLEMU NOVERSANA

Lai gan sagaidams, ka MiniSPC™ pogas lietoSana jums neradis problémas, reizém rodas negaiditas ierices klidas. Zemak ir
aprakstiti vairaki jautajumi, kas saistiti ar sniegumu un funkcionalitati, un sniegti padomi, ka $adas problémas noverst.

Ja ir izveidojies plisums: Plisums var izveidoties péc saskarsmes ar asu vai abrazivu priekSmetu, vai parlieka spéka vai
parlieka spiediena rezultata. Nemot véra miksto, komfortablo materialu, no kura ierice razota, nelieli plisumi atri var parveidoties
par lieliem plisumiem vai izraisit ierices atteici. Ja ievérojat, ka iericé ir plisums, izskatiet iesp&ju nomaintt ierici, ka art
parbaudiet jebkadus nospriegojuma, parlieka spéka célonus vai asumus, kas varétu izraisit plisumus.
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PROBLEMU NOVERSANA

[Balona piepsanas varsta noplade: Nopltdi no 37 varsta parasti izraisa atliekas uzpildes varsta iekSpusé. Piepusot balonu,
obligati jalieto tira Slirce, un caur varstu drikst iepildit tikai Gdeni. Nopldi var izraistt art varsta iestrégsana, ja Slirce varsta tiek
ievietota parak stingri. Ja tiek konstatéta noplide, ievietojiet Slirci balona piepiGSanas porta, lai méginatu atiestatit varstu. Lai
panaktu varsta atiestati, var bat nepiecieSams So proceduru atkartot vairakas reizes.

|Balona noplide: Ja balons Iénam izpasas, pilniba to iztukSojiet un iznemiet no stomas. Péc iznemsanas piepildiet balonu Ilidz
ieteicamajam uzpildes tilpumam. Parbaudiet vai balonam ir noplades, maigi mas&jot cauruli un balonu. Ja nopltde netiek
konstatéta, ievietojiet balonu atpakal stoma un piepildiet balonu Iidz vélamajam uzpildes tilpumam. Neparsniedziet maksimalo
uzpildes tilpumu. Izmantojiet balona piepisanas portu tikai balona pieptSanai un iztukSoS$anai. Citi porta lietoSanas veidi var
izraisit balona noplades vai ierices atteici. PIEZIME. Balons ir raZots no daléji caurlaidiga materiala un laika gaita tas var zaudét
nelielu uzpildes tilpumu atkariba no apkartgjas vides un lietoSanas apstakliem.

Anti-refluksa varsta nopluade vai nosprostojums: Pretnoplides varsta noplide/aizsprostojums parasti rodas tapéc, ka varsta
zona ir iestrégusi atlikumi, kas nelauj varstam pilniba aizverties. lzskalojiet ierici saskana ar arsta noteikto biezumu un protokolu.
Retos gadijumos varsts var arf mainit virzienu. levietojiet drenazas komplektu porta, lai atiestatitu varstu, ja tas notiek.

Caurulei ir samazinata plisma vai caurule ir nosprostota: Caurules var aizsprosoties, ja netiek pienacigi ievérots arsta

noteiktais skaloSanas protokols, ierice netiek lietota ikdiena un/vai rodas sénites augSana. Nosprostojuma gadijuma skatiet
sadalu IERICES NOSPROSTOJUMA LIKVIDESANA, lai uzzinatu, ka likvidét ierices nosprostojumu. Ja nosprostojumu nav
iespéjams likvidét, var bt nepiecieSama ierices nomaina.

lerice ir ievietota parak ciesi vai parak valigi: Balona ievietoSanas veidu var pielagot, mainot balona piepasanas tilpumu,
neparkapjot balona piepusanas diapazona robezas, kas noraditas 1. Tabula. Ja balons ir ievietots parak valigi, palieliniet
balona uzpildes tilpumu virs ieteikta tilpuma, tomér neparsniedziet maksimalo uzpildes tilpumu. Ja balons ir ievietots parak ciesi,
samaziniet balona uzpildes tilpumu zem ieteikta tilpuma, tomér ne zem minimala uzpildes tilpuma. Ja nav iesp&jams sasniegt
apmierinosu ierices sézu, neparsniedzot uzpildes tilpuma diapazona robezas, tad var bt nepiecieSams cits ierices garums.

|Balons ir deforméts: Obligati piepdtiet un parbaudiet balonu pirms ievieto$anas, lai parliecinatos par ta simetriju. Parasti
balons deforméjas, ja ierice tiek paklauta parlieku lielam spékam vai nospriegojumam (ierice tiek izvilkta no stomas, kamér
balons ir pieplsts). Balonus var maigi masét ar pirkstiem, atjaunojot simetriju (ja deformacija nav parak izteikta). Ja balons ir
parak deforméts, ierice ir janomaina.

lerice mainijusi krasu: Lietojot vairakas dienas, ierice var mainit krasu. Tas ir normali ierices visparéjas lietoSanas laika.

[Balonu nevar piepist vai iztukSot: PiepiSanas un iztukSoSanas problémas parasti izraisa atliekas, kas bloké uzpildes
dobumu. PieptsSot balonu, obligati jalieto tira Slirce. DaZos retos gadijumos caurules iekSpusé var augt sénite, nosprostojot
uzpildes dobumu. SéntSu augSana var notikt atkariba no pacienta vides. Ja balonu nav iesp&jams iztuksot, lidziet iznemSanu
veikt veselibas apriipes specialistam. Ja iztuk$o$anas problému izraisa sénites augsana, var bt nepieciesams likvidét sénites
augsSanas céloni vai lietot.

Starpsavienojuma atteice vai plaisa: Starpsavienojums ir veidots ta, lai izturétu |oti lielu speku, neatvienojoties un neplistot.
Tacu jigstosas lietoSanas rezultata savienojumu un materialu stiprums var samazinaties, nemot vera iericé izmantotos
risindjumus. Ja starpsavienojums ir ieplisis, tam ir noplides vai tas atdalas no ierices, tad ierice ir janomaina.

lerice izdala sliktu smaku: Nepatikama smaka var rasties, ja ierice netiek pareizi izskalota ar sterilu Gdeni péc katras
lietoSanas reizes, ka ari dé| infekcijas vai citi augi, kas veidojas ierices iekSpusé. Ja jlitama slikta smaka, ierici vajadz&tu
izskalot un stomas vietu vajadz&tu uzmanigi notirit ar ziepé€m un siltu Gdeni. Ja slikta smaka neizzud, ieteicams konsultéties ar
veselibas apripes specialistu.

'Ealqnq atteice: Agrina balona atteice var rasties vairaku pacienta vai vides faktoru dél, tostarp, bet ne tikai: nepareizs balona
piepildijuma tilpums, ierices novietojums, trauma, kontakts ar asu vai abrazivu materialu, nepareizs stomas garuma mérijums
un visparéja ierices kopS$ana.

Vacins patvaligi atveras: Parliecinieties, ka vacins ir stingri un pilniba iespiests starpsavienojuma savienotaja. Ja tapa
nepaliek aizvérta stavoklT, parbaudiet, vai tapas un drenazas atveres vieta nav uzkrajusas atliekas. Notiriet atlieku nogulsnes ar
dranu un siltu Gdeni.

PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par misu ierices lietoSanu, sazinieties ar

AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un
atbildésim uz jusu jautajumiem.
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LIETUVIY »MiniSPC™ Button* é

Zemo profilio suprapubinis kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Atsargiai: JAV federalinis jstatymas draudzia parduoti §j prietaisa, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma. Pastaba:
Nuimkite ID lipdukg nuo padéklo ir saugokite jj paciento ligos istorijoje ar kitoje patogioje vietoje. |taisas tiekiamas STERILUS,
vienkartinio naudojimo. PraSome patikrinti, ar nepazeistas visas pakuotés turinys. Jei jis pazeistas, nenaudokite.

PASKIRTIS

L,MiniSPC™ Button“ ir drenavimo rinkinys suteikia kanalg, per kurj $lapimo paslés turinys gali bati nukreipiamas tiesiai i$
Slapimo puslés per pritvirtintg (pradinj jdéjimg) arba suformuotg (pakeitimo) stoma. Jtaisas skirtas naudoti gydytojams ir
iSmokytiems pacientams ir (arba) slaugytojams.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

7 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems apatiniy Slapimo taky sutrikimais, tokiais kaip neurogeniné Slapimo puslés
dlsfunk(:éa igimta formavimosi yda ar $laplés obstrukcija, arba kuriems yra sunki negalia arba reikalinga nuolatiné priezidra.
,MiniSPC™ Button*“ ir drenavimo rinkinys skirtas laikinai naudoti suprapubiniam §lapimo nukreipimui ir drenavimui ne ilgiau
kaip keturias savaites. ,MiniSPC™ Button“ skirtas naudoti tiesiai j Slapimo pasle per pritvirtintg (pradinis jdéjimas) arba
suformuotg (pakaitineg) stoma.

KONTRAINDIKACIIOS

,MiniSPC™ Button“ kontraindikacijos (nebaigtinis sarasas): Slapimo paslés karcinoma « Besitesianti $lapimo taky infekcija,

iSskyrus atvejus, kai, gydytojo nuomone, suprapubinio drenavimo nauda yra didesné uz rizikg *+ Poodinio kraujagyslés

transplantato buvimas suprapubinéje srityje

PASTABA:

« Norédami i$siaiSkinti su jtaisu susijusius pavojus, kaip prizidréti ir naudoti jtaisa, kreipkités j profesionaly slaugytojg a
gydytoja.

o Sis jtaisas skirtas drenavimo prieigai prie lapimo pslés. Nepatartina naudoti kitais tikslais.

KOMPLIKACIIOS

Galimos komplikacijos naudojant ,MiniSPC™ Button” (nebaigtinis sgrasas): Neteisinga jvedimo vieta, dél kurios traumuojami
aplinkiniai audiniai « Lengvas deginimo pojdtis jvedimo vietoje * Kraujas $lapime  Cistitas, urosepsis * UzZsikim$gs kateteris
Akmeny susidarymas $lapimo pusléje « Jvedimo vietos infekcija « Skausmas aplink stomg * Abscesas, Zaizdos infekcija ir odos
vientisumo pazeidimas ¢ Nekrozé dél spaudimo ¢ Hipergranuliacinis audinys ¢ Intraperitoninis protékis « Migracija j pilvo sieng
su epitelizacija « Peristominis protékis « Balionélio plySimas ar pasislinkimas

ISPEJIMAS. SIS [TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, PERDIRBTI AR
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI SIO MEDICINOS |TAISO. TAlI GALI PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO
CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIJ VEIKSMUY
GALI SUKELTI GALIMA PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT].

PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir
(arba) Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga 1staiga.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant ,MiniSPC™ Button“ (nebaigtinis sgrasas): Suteikia tiesiogine prieiga prie
$lapimo puslés Slapimui nukreipti ir drenuoti « Prietaisas gali bati dedamas atliekant pradine jdéjimo procedirg arba kaip
pakaitinis prietaisas « Balionélio dizainas padeda lengvai pakeisti namuose, kai reikia « Minksta, lanksty volelj lengva valyti ir
mazesné tikimybé, kad bus suZalota stomos vieta « Dél baliono konstrukcijos susidaro didesnis sandarinimo pavirsius, o tai
gali padéti sumazinti pratekéjimg ir granuliacijy susidaryma « Pagamintas i§ medicininio silikono, kad sumazéty dirginimas ir
pageréty paciento komfortg

L,MiniSPC™ Button“ veiksmingumo charakteristikos (nebaigtinis sgrasas): Zemo profilio dizainas yra prigludes prie odos *
Voztuvas nuo pratekéjimo uzkerta $lapimo paslés turinio atgalinj tekéjimg « Balionélio uZpildymo tarj galima lengvai pritaikyti
pagal uzsakyma « UZraktas leidzia saugiai ir patikimai pritvirtinti drenavimo rinkinj « Unikalus ,obuoliy” formos balionélis, skirtas
sumazinti pratekéjimg ir sumazinti atsitiktinio iStraukimo i§ stomos vietos rizikg « Minkstas iSorinis volelis
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KAS YRA RINKINYJE

(1) ,MiniSPC™ Button“ (1 pav.) Pasirinktiniai priedai jtaisui jstatyti (nepateikiami):

(2) 4 x 4 coliy tamponas plétikliai, stomos matavimo jtaisas, Introdiuserio adata, Skalpelis,
(1) Pasirenkamas introdiuseris / standiklis Kreipiamoji viela

(1) Vandenyje tirpus lubrikantas

(1) Luerio tipo virkstas be uzrakto Papildomi naudoti skirti komponentai (nepateikiami):

(1) 12 coliy arba 24 coliy desiniojo kampo drenavimo Pakaitiniai drenavimo rinkiniai, drenavimo maiselis

rinkinys (2 pav.)
NAUDOJIMO TIPAS — PIRMINIS IDEJIMAS AR PAKEITIMAS

,MiniSPC™ Button*“ gali bati jdétas pirminés jtaiso jdéjimo proceddros metu ar pakei¢iant jtaisg.

KAIP ATLIKTI PIRMIN] JTAISO |DEJIMA

Jei pacientui $iuo metu néra sukurtas stomos kanalas ,MiniSPC™ Button* jtaisui jdéti, batina sukurti naujg stomos kanala. Sj
procesg gali atlikti sveikatos priezidros specialistas pagal tinkamas chirurgines cistostomijos / vezikostomijos procedaras.
Vykdykite toliau pateiktas instrukcijas, pradédami nuo skyriaus REKOMENDUOJAMOS PIRMINES |DEJIMO PROCEDUROS.
|TAISO PAKEITIMAS ESANT SUFORMUOTAI STOMAI

Jei nustatyta, kad jtaisg reikia pakeisti (dél netinkamo veikimo ar profilaktiskai), i stomos galima iSimti ten esantj jtaisg ir j tg
pacig stomg jdéti naujg. Jei reikia pakeisti jtaisg, pereikite prie skyrelio KAIP |DETI JTAISA, kuriame aprasytas tinkamas naujo
jtaiso jdéjimo metodas.

PASTABA. |taisg gali pakeisti sveikatos priezitros speci arba pacientas / slaugytojs namie. Nebandykite pakeisti jtaiso
prie$ tai neaptare procediros su savo sveikatos priezitros specialistu.

ATSARGIAI: Tinkamo dydzio jtaiso parinkimas yra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Neteisingai
parinkto dydzio jtaisas gali sukelti nekrozg, iSsiliejimg j pilvo sieng su epitelizacija ir (arba) audinio

hipergranuliacija. Jei nuo to laiko, kai buvo jdétas jtaisas, pasikeité paciento dydis / svoris, jtaisas pernelyg

standus ar laisvas ar jei po paskutinio jtaiso matavimo praéjo daugiau nei Sesi ménesiai, rekomenduojama

pasitarti su sveikatos prieziuros specialistu ir jsitikinti, kad nereikia keisti jtaiso dydzio.

REKOMENDUOJAMOS PIRMINES [DEJIMO PROCEDUROS

|SPEJIMAS. , MINISPC™ BUTTON* IS PRADZIY TURETY UZDETI TIK PERSONALAS, ISMOKYTAS ATLIKTI TINKAMAS
CISTOSTOMIJOS / VEZIKOSTOMIJOS CHIRURGINES PROCEDURAS, ARBA JAM PRIZIURINT. PRIES NAUDOJANT S|
|TAISA, REKOMENDUOJAMA GERAI SUSIPAZINTI SU JO VEIKIMO TECHNINIAIS PRINCIPAIS, KLINIKINIU
PANAUDOJIMU IR RIZIKA, SUSIJUSIA SU VAMZDELIO |DEJIMU.

Pradinis ,MiniSPC™ Button“ jdéjimas gali bati atliekamas atviru arba perkutaniniu badu. Tyrimai rodo, kad geresniy $lapimo
nelaikymo rezultaty pasiekta taikant endoskopine jdéjimo technikg.

A variantas. Atviras metodas

. Jei Slapimo paslé dar néra i$sipatusi, pripildykite jg steriliu druskos tirpalu.

. Nustatykite iSdéstymo vieta.

. Atlikite vezikostomijg pagal standartine ligoninés procedira.

. Vadovaudamiesi nurodymais, pateiktais skyriuje KAIP ISMATUOTI STOMOS ILG], iSmatuokite stomos ilgj.
. Pasirinkite tinkama ,MiniSPC™ Button* dydj ir padékite jtaisg vadovaudamiesi KAIP JDETI JTAISA.
variantas. Perkutaninis metodas

1. Jei Slapimo puslé dar néra iSsipatusi, pripildykite jg steriliu druskos tirpalu.

2. Nustatykite punkcijos vieta.

3. Punkcijos vietg nuskausminkite 1 % lidokaino tirpalo vietine injekcija.

4. | punkcijos vietg jdékite 0,038 colio skersmens suderinamg punkcing adata. Jdékite punkcine adatg j $lapimo pasle.

|SPEJIMAS. TAM, KAD NEPRADURTUMETE UZPAKALINES SLAPIMO PUSLES SIENELES, STENKITES NE|DURTI
PUNKCINE ADATA PERNELYG GILIALI

5. Spontani$kai turéty pasirodyti §lapimo puslés turinys. Jei $lapimo puslés slégis Zemas ir $lapimas savaime neprateka per
punkcine adata, isiurbkite Slapima, kad jsitikintuméte, ar punkciné adata yra $lapimo pusléje. |déjimas | $lapimo pasle
patvirtinamas apzidréjus $lapima.

PASTABA. Nebandykite jdéti, jei nerandate Slapimo paslés.

6. Kai punkcinés adatos padétis Slapimo pusléje patvirtinta, per punkcing adatg j Slapimo pusle jdékite kreipiamaja viela

7. Kai kreipiamoiji viela bus jstatyta, iStraukite punkcing adata.

WO WN o
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SIOLOMOS PIRMINES [DEJIMO PROCEDUROS

8. Nr. 11 skalpeliu pradurkite odg kreipiamosios vielos i$éjimo vidurio linijoje.

9. Virs$ kreipiamosios vielos jveskite plétiklj ir prapléskite stomos kanalg iki norimo plocio.

10.18imkite vir§ kreipiamosios vielos esantj plétiklj, kreipiamajg vielg palikite vietoje.

ATSARGIALI: Pernelyg neiSpléskite st kanalo, kad i tai padidina tikimybe balionui iSkristi per stoma.
11.Vadovaudamiesi nurodymais, pateiktais skyriuje KAIP ISMATUOTI STOMOS ILG}, i$matuokite stomos ilgj.
12.Pasirinkite tinkama ,MiniSPC™ Button* dydj ir padékite jtaisa vadovaudamiesi KAIP |DETI |TAISA.

KAIP ISMATUOTI STOMOS ILG]

ATSARGIAI: Tinkamo dydzio jtaiso parinkimas yra labai svarbus paciento saugumui ir patogumui. Paciento stoma

matuokite su stomos matavimo jtaisu. Pasirinkto jtaiso koto ilgis turi bati toks pat, koks stomos ilgis. Neteisingai

parinkto dydzio jtaisas gali sukelti nekrozg, iSsiliejima j pilvo sieng su epitelizacija ir (arba) audinio hipergranuliacija.

1. Informacija apie pasirinktg stomos matavimo jtaisg pateikta gamintojo naudojimo instrukcijoje.

2. Pilvo sienos storiui matuoti pasirinkite tinkamo dydzio ,MiniSPC™ Button“. Jei iSmatuota reikSmé yra tarp dviejy dydziy,
visada pasirinkite didesnio dydzio ,MiniSPC™ Button“. |déjus iSorinis krastas turi laisvai suktis.

JSPEJIMAS. DEL PER MAZO |TAISO DYDZIO JTAISAS GALI |SISKVERBTI | SLAPIMO PUSLES SIENELE, SUKELTI

AUDINIY NEKROZE, INFEKCIJA, SU SEPSIU SUSIJUSIAS PASEKMES IR (ARBA) |[TAISO GEDIMA.

KAIP [DETI JTAISA

ATSARGIAI: Pries jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar

sterilumo barjeras pazeisti.

ATSARGIAI: Nebandykite pakeisti jtaiso prie$ tai neaptare procediiros su savo sveikatos prieziiiros specialistu.

1. Pasirinkite tinkamo dydzio ,MiniSPC™ Button".

PASTABA. KeiCiant jtaisa, reikia periodi$kai matuoti stomos ilgj, kad baty uztikrinta, jog naudojamas

tinkamo dydzio ,MiniSPC™ Button®. Jei nuo to laiko, kai buvo jdétas jtaisas, pasikeité paciento dydis / @

svoris, jtaisas pernelyg standus ar laisvas ar jei po paskutinio jtaiso matavimo praéjo daugiau nei Sesi

ménesiai, rekomenduojama pasitarti su sveikatos priezitros specialistu ir jsitikinti, kad nereikia keisti

jtaiso dydzio.

2. Prie$ jdédami ,MiniSPC™ Button", per balionélio pripildymo jungtj pripildykite balionél; iki
rekomenduojamo pripildymo tdrio (zr. 3 pav.), naudodami Luerio tipo $virksta, pripildyta steriliu
vandeniu. Rekomenduojami pripildymo tdriai pateikti 1 Lentelé arba yra

atspausdinti vir§ jtaiso balionélio pripildymo jungties. ISimkite Svirksta ir @ @
patikrinkite balionélio vientisumg Svelniai suspausdami balionélj ir
V&4
ﬁ," . T

patikrindami, ar néra protékio. Apzitrékite balionél] ir jsitikinkite, kad jis
simetriSkas. Patikrinkite, ar informacija apie dydj atitinka iSmatuota ilgj. Po ~Z
apzidros dar kartg jdékite Svirkstg ir is balionélio pasalinkite visa vandenj. - LN

3. Vamzdelio virS$tne patepkite vandenyje tirpiu lubrikantu. Nenaudokite
mineralinio aliejaus ar vazelino. Jei jdéjimo metu
reikia daugiau standumo, j drenavimo jungtj " - — ——
idékite pasirenkamg punkcine adata. 1 lentelé. Baliono pripildymo tariai

4. Atsargiai jstatykite vamzdelj per stoma j $lapimo | Fr gydis | MaZiausias [Rekomenduojamas|  Didziausias _
pasle taip, kad iSorinis jo galas baty viename pripildymo taris | pripildymo taris | pripildymo tiris

lygyje su oda. 12F 2ml 2.5 ml 3ml

5. ISimkite introdiuser; (jei buvo naudojamas 3 14F 3ml 4ml 5ml
veiksmo metu).

6. Pripildykite balionélj steriliu vandeniu 16F 4 ml 6 ml 8 ml
atsizvelgdami j 1 lenteléje nurodytg pripildymo 18F 6 ml 8ml 10 ml
tarj.

20F 7ml 10 ml 15 ml

7. Atsargiai pakelkite skirtukus ir patikrinkite, ar m m m

néra protékio. 24F 7ml 10 ml 15 ml

PASTABA. Jei yra protékis, didinkite balionélio
prisipildymo tarj po 0,5-1 ml. NevirSykite didziausio prisipildymo tario.
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PRIJUNGIMO PATVIRTINIMAS

1. Jei jstatant iSkyla problema, jauiamas skausmas, atsiranda kraujo arba pasalinant ar jstatant jtaisg pazeidziama jstatymo
vieta, prie§ naudodami jtaisg, pasitarkite su gydytoju.

2. sitikinkite, kad drenavimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite drenavimo rinkinj prie ,MiniSPC™ Button“ tamsig linija
ant drenavimo rinkinio jungties sutapatindami su fiksatoriaus tamsia linija ant,MiniSPC™ Button*. Iki galo jspauskite
drenavimo rinkinio jungtj j ,MiniSPC™ Button“. Kad uzfiksuotuméte drenavimo rinkinj, pasukite % apsisukimo j deSine
(laikrodzio rodyklés kryptimi).

3. Pritvirtinkite didelio skersmens kateterio Svirkstg prie drenavimo rinkinio. Atidarykite drenavimo rinkinio fiksatoriy.
Spontaniskai turéty pasirodyti Slapimo paslés turinys.

4. Padétis patvirtinama po slaplmo tyrimo.

]SPEJIMAS NIEKADA NEJSVIRKSKITE ORO | ,,MINISPC™ BUTTON*. .

|SPEJIMAS. DRENAVIMO RINKINIO NIEKADA NEPRIJUNKITE PRIE BALIONELIO PRIPILDYMO JUNGTIES.

5. Jei jstatyta tinkamai, galima pradéti visapusiSkg drenavima.

PASTABA. Pradinio jstatymo atveju i$ karto jstate pasitarkite su savo gydytoju dél tinkamo praplovimo ir drenavimo procedury.

PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

1. Kad baty uztikrintas ,MiniSPC™ Button* tinkamas veikimas, jis turéty bati periodiskai keiciamas. Uzsikim$imas ir (arba)
susilpnéjes srautas yra pablogéjusio veikimo pozymiai. Paplldoml pablogéjusio veikimo ar gedimo pozymiai aprasyti
skyrelyje TRIKCIY SALINIMAS.

2. Prie$ pradédami drenavima, jsitikinkite, kad balionélis yra §lapimo pasléje, o ,MiniSPC™ Button* laisvai sukasi.

3. Stomos srityje kasdien reikia plauti su $velniu muilu ir vandeniu. Stoma visa laika turi bati $vari ir sausa ,MiniSPC™
Button*” turi biti kasdien pasukamas higienos sumetimais.

DRENAVIMO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISPEJIMAS. SIS |TAISAS GALI BUTI NETEISINGAI PRIJUNGTAS PRIE MAZO SKERSMENS JUNGCIY, NAUDOJAMU
KITOSE MEDICININIUOSE PRIETAISUOSE. SIS |TAISAS PRIJUNGIAMAS TIK PRIE SUDERINAMY DRENAVIMO |TAISY.
|SPEJIMAS. NAUDOJANT PILTUVELIO TIPO DRENAVIMO RINKIN], SIS [TAISAS GALI NETINKAMAI PRISIJUNGTI
PRIE KVEPAVIMO SISTEMOS, GALUNES MANZETES IR NEUROAKSIALINIY JUNGCIY.

1. Prie$ jdédami patikrinkite, ar rinkinio turinys néra pazeistas. Nenaudokite produkto, jei pakuoté ar sterilumo barjeras
pazeisti. Paimkite kitg pakuote.

2. Drenavimo rinkinys gali bati naudojamas $lapimo paslés gravitaciniam drenavimui.

3. |sitikinkite, kad drenavimo rinkinio fiksatorius uzdarytas, ir prijunkite drenavimo rinkinj prie ,MiniSPC™ Button* tamsig linijg
ant drenavimo rinkinio jungties sutapatindami su fiksatoriaus tamsia linija ant,,MiniSPC™ Button“. Norédami jstatyti |
,MiniSPC™ Button*, paspauskite drenavimo rinkinio jungtj. Kad uzfiksuotuméte drenavimo rinkinj, pasukite % apsisukimo
(laikrodZio rodyklés kryptimi).

4. Piltuvélio drenavimo rinkinio galg prijunkite prie naudojamos $lapimo surinkimo jtaiso jungties. Tvirtai jkiSkite Slapimo
surinkimo jtaiso jungtj j piltuvélio adapterj, Siek tiek pasukdami, kad ji uzsifiksuoty. Prijunge atidarykite fiksatoriy ir kiskite
srovei teketi.

PASTABA. Kad $lapimas tekéty tolyn nuo kano, drenavimo adapterij ir surinkimo maiselj padékite taip, kad jis visada baty

Zemiau nei $lapimo paslé. Dél netinkamo pakélimo gali bati netycinis Slapimo tekéjimas atgal.

|SPEJIMAS. GALIMA PRIVERZTI TIK RANKA. PRIVERZDAMI SUKAMA JUNGT] NIEKADA NENAUDOKITE

PERTEKLINES JEGOS AR INSTRUMENTO. NETINKAMAI NAUDOJANT JI GALI SKILTI, GALI ATSIRASTI PROTEKIS IR

ATSIRASTI KITOKS GEDIMAS.

ISPEJIMAS. |SITIKINKITE, KAD JTAISAS YRA PRIJUNGTAS TIK PRIE DRENAVIMO JUNGTIES, O NE PRIE

INTRAVENINIO RINKINIO.

|SPEJIMAS. JEI DRENAVIMO RINKINIO PADETIS NETINKAMA AR JIS BLOGAI UZFIKSUOTAS, GALI ATSIRASTI

PROTEKIS. ISSUKDAMI JUNGT], PRILAIKYKITE ,,MINISPC™ BUTTON“ VIETOJE, KAD ISVENGTUMETE SUKIMOSI,

KAI PRIJUNGINESITE DRENAVIMO RINKIN]. DRENAVIMO RINKINIO JUNGTIES NESTATYKITE | BALIONELIO

ISPLETIMO JUNGT] (3 PAV.). TADEJADI BALONS VAR NOPLAKT VAI TAM VAR RASTIES ATTEICE, JA BALONA TIEK

IEVADITS NEATBILSTOSS SATURS.

5. Kai drenavimas baigtas, nuimkite drenavimo rinkinj. Kad atjungiant drenavimo rinkinj nebaty protékio, uzdarykite fiksatoriy.
Prilaikydami ,MiniSPC™ Button“ vietoje, nuimkite drenavimo rinkinj, suimkite drenavimo jungtj, kad atrakintuméte, pasukite
ja % apsisukimo | kaire (prie$ laikrodZio rodykle), ir atsargiai atjunkite drenavimo rinkinj nuo ,MiniSPC™ Button*“.

6. Praplaukite jtaisg laikydamiesi gydytojo nustatyto daznumo ir protokolo. Praplovimui Luerio Svirk§tg galima tiesiai jdéti j
,MiniSPC™ Button*“ iSleidimo angg. Norédami, kad liumenas bty Svarus, prijunkite ,MiniSPC™ Button* sagutés kistuka.

7. Laikykite drenavimo rinkinj $varioje, sausoje vietoje. Ankséiau naudotg drenavimo rinkinj galima pakartotinai naudoti tik
drenavimui. Jo negalima naudoti skalavimui.
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DRENAVIMO RINKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

|SPEJIMAS. ATSIRADUS KARSCIAVIMUI, PILVO ISSIPUTIMUI, INFEKCIJAI, NEPRAEINAMUMUI AR AUDINIY
NEKROZEI, PACIENTAI TURI NEDELSDAMI KREIPTIS | SAVO GYDYTOJA.

ISPEJIMAS NEDEKITE PASALINIY OBJEKTY | DRENAVIMO ANGA.

ISPEJIMAS. NENAUDOKITE ANKSCIAU NAUDOTO DRENAVIMO RINKINIO SKALAVIMUI.

Kad tinkamai veikty ir baty $vards, drenavimo rinkinius rekomenduojama periodiskai keisti. AMT rekomenduoja drenavimo
rinkinj keisti bent kas savaites arba taip daznai, kaip nurodo jasy sveikatos priezidros specialistas. Laikui bégant, atsizvelgiant j
naudojimo ir aplinkos salygas, jtaiso veikimas ir funkcionalumas gali pablogéti. Kai kurie veiksniai, dél kuriy sumazéja veikimo
trukmé: naudojimo daznis, jtaiso paZeidimas ir bendroji drenavimo rinkinio priezidra. Jtaisg reikia pakeisti, jei pastebimas
protékis, jtrikimai, plySiai, intensyvus atlieky kaupimasis, pelésis, grybelis ar kiti gedimo pozymiai. Kai kurie naudojimo budai
greiciau, negu kiti, sukelia tam tikry jtaiso komponenty susidévéjima. Jei vamzdeliai sukietéja ir norima iSvengti gedimo,
rekomenduojama artimiausioje ateityje juos pakeisti.

TINKAMO PRAPLOVIMO INSTRUKCIJOS

Dél tinkamos praplovimo metodikos ir praplovimy daznio gali nejvykti vamzdeliy blokas, apsaugota nuo uzsikimsimo ir
vamzdeliy plysSimo. Praplaukite jtaisg laikydamiesi gydytojo nustatyto daznumo ir protokolo. Praplovimui Luerio SvirkStg galima
tiesiai jdéti j ,MiniSPC™ Button® isleidimo anga.

KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA: Pirmiausia patikrinkite ir jsitikinkite, kad vamzdelis niekur néra persilenkes ar perspaustas.
Jei vamzdelyje yra matomas kamstis, pabandykite pamaigyti vamzdelj ir iSardyti kamst. Prijunkite Siltu vandeniu pripildyta
Svirkstg prie drenavimo angos ir Svelniai spauskite ir traukite Svirksto stimoklj, kad atlaisvintuméte kamstj. Gali prireikti keliy
stimoklio stdmimo / traukimo cikly, kad kamétis baty iSvalytas. Jei kam$cio nepavyksta pasalinti, susisiekite su savo sveikatos
priezidros specialistu, kadangi gali prireikti pakeisti vamzdel].

ATSARGIAL Bandydami i$valyti kamstj nenaudokite perteklinés jégos. Dél to vamzdelis gali plysti.

KAIP ISIMTI ,,MINISPC™ BUTTON*

1. Prijunge Luerio tipo Svirkstg be uZzrakto prie balionélio pripildymo jungties, iStraukite i$ balionélio vandenj

2. Atsargiai iStraukite jtaisg i§ stomos.

3. Jei tai batina, pakeiskite jj vadovaudamiesi ,MiniSPC™ Button" naudojimo instrukcija.

PASTABA. I1Sémus jtaisg, stoma gali savaime uZsitraukti po vienos valandos. Jei vis dar numatoma testi drenavima Siuo badu,
istatykite naujg jtaisa.

PASTABA. Norint iSvengti nebdtiny vizity j ligoning, rekomenduojama, kad atsarginis jtaisas visada baty po ranka, jei dél
gedimo jtaisg reikéty pakeisti anks€iau numatyto laiko.

|SPEJIMAS. NENUPJAUKITE VIDINIO SUTVIRTINIMO AR VAMZDELIY.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymu, jstaigos protokolo arba kaip jprastas atliekas.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

saugiai nuskaitomas MR S|stem01e esant Sioms salygoms
o Tik statinis magnetinis ,1.5-Tesla" ir ,3-Tesla“ laukas
* Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 1000 gausy/cm (10-T/m)
* Maksimali, MR sistemos nurodyta viso kiino vidurinés specifinés sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg 15 minuciy
skanavimo trukmei (t. y. pulso sekai) jprastu veikimo rezimu.
Esant nustatytoms nuskaitymo salygoms, tikimasi, kad ,MiniSPC™* Saguté jtaisas nulems didZiausig 1,6°C temperataros
padidéjimg po 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. pulso sekai).

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

TRIKCIU SALINIMAS

Nors tikimasi, kad naudojant ,MiniSPC™ Button“ problemy neiskils, taciau kartais gali atsirasti nenumatyty trukdziy. Toliau
pateikiama informacija apie su veikimu ir funkcionalumu susijusias problemas ir apie priemones uzkirsti kelig jy atsiradimui.

Jtrikimo susiformavimas: |trikimai gali susiformuoti dél sglycio su astriu ar abrazyviniu objektu, perteklinés jégos ar
perteklinio spaudimo panaudojimo. Kadangi jtaisas pagamintas i§ minkstos, patogios medziagos, dél nedideliy jtrakimy gali
greitai atsirasti dideliy jtrakimy ir jtaisas gali sugesti. Jei pastebétas jtriikimas, pakeiskite jtaisg ir iSsiaiSkinkite jte mpimo ar
perteklinés jégos priezastis bei, kokie astris objektai galéjo sukelti jtrakimus.

122



TRIKCIU SALINIMAS

[Balionélio pripildymo jungties nesandarumas: Protékis i$ 3io voztuvo paprastai atsiranda dél pasilikusiy liekany pripildymo
voztuve. Pripildydami balionélj visada naudokite Svary $virkstg, ir balionél] pripildykite vandeniu tik per voztuva. Protekis taip pat
gali atsirasti dél to, kad voZztuvas jstringa Svirkstg jstimus j voztuvg pernelyg giliai. Jei atsiranda protékis, pabandykite jstate
Svirksta j prlplldymo jungtj pakeisti voztuvo padétj. Gali prireikti keleto bandymy pakeisti voztuvo padét;

[Balionélio turinio proteékis: Jei sumazéja skyscio kiekis balionélyje, iStustinkite balionélj ir iSimkite jj i$ stomos. ISimtg balionélj
pripildykite rekomenduojamu kiekiu skyscio. Svelniai spausdami vamzdelj, patikrinkite, ar néra protékio i$ balionélio. Jei protékio
nepastebéjote, iStustinkite balionélj ir vél jdékite balionélj j Stoma, tada dar kartg pripildykite balionélj norimu skyscio kiekiu.
Nevirsykite didziausio pripildymo tario. Balionélj pripildykite ir iStustinkite tik per balionélio pripildymo vozZtuvg. Dél kitokiy
veiksmy gali atsirasti balionélio protékis ar prietaiso gedimas. PASTABA. Balionélis pagamintas i$ pusiau pralaidzios
medziagos, ir laikui bégant, atsizvelgiant j aplinkos ir naudojimo sglygas, gali netekti dalies skyscio.

[Prie3refliuksinio voztuvo protékis ar blokas: Voztuvo nuo pratekéjimo protékis / nepraeinamumas, kurj paprastai sukelia
liekanos, jstrigusios voztuvo srityje ir neleidziancios jam visiSkai uzsidaryti. Praplaukite jtaisg laikydamiesi gydytojo nustatyto
daznumo ir protokolo. Retais atvejais voztuvas gali apsiversti. Jei taip atsitikty, kad grazintuméte voztuva j prading padétj,
jstatykite drenavimo rinkinj.

Sumazéjes srautas vamzdelyje ar vamzdelis uzsikim$o: Vamzdeliai gali uzsikimsti del netinkamo gydytojo nustatyto
praplovimo protokolo laikymosi, bendrojo jtaiso naudojimo ir (arba) grybelio augimo. Nurodymai, kaip pasalinti jtaiso
uzsikim§ima, pateikti skyrelyje KAIP PASALINTI UZSIKIMSIMA. Jei kam3¢io negalima pasalinti, gali prireikti pakeisti jtaisa.
Jtaisas jdétas pernelyg standziai ar pernelyg laisvai: Keiciant balionélio pripildymo tarj pagal leistinas pripildymo ribas, kurios|
nurodytos 1 Lentelé, galima keisti balionélio padétj. Jei balionélis jdétas pernelyg laisvai, padidinkite balionélio pripildymo tarj,
jis turi bati didesnis, nei rekomenduojamas, bet ne didesnis, nei didZiausias pripildymo taris. Jei balionélis jdétas pernelyg
standZiai, sumazinkite balionélio pripildymo trj, jis turi bati mazesnis, nei rekomenduojamas, bet ne mazesnis, nei maziausias
leidZiamas pripildymo tdris. Jei jtaiso nejmanoma tinkamai jdéti pripildZius balionélj pagal leistinas ribas, batinas naujas kitokio
ilgio jtaisas.

|Balionélio deformacija: Pries jdéjima, pripildydami ir apziarédami balionélj, patikrinkite, ar jis simetriSkas. Balionélio
deformacija paprastai atsiranda dél perteklinés jégos ar tempimo jtaiso atzvilgiu (traukiant jtaisg i$ stomos, kai balionélis
pripildytas). Jei balionélio deformacija néra pernelyg didelé, jo formg galima grazinti atsargiai spaudziant pirstais. Jei balionélis
labai deformuotas, jtaisg gali tekti pakeisti.

Easikeité jtaiso spalva: |taiso spalva gali pasikeisti per kelias jo naudojimo dienas ar ménesius. Tai normalu jprasto jtaiso

naudojimo metu.

Balionélio negalima pripildyti ar iStustinti: Paprastai balionélio pripildymo ar iStustinimo problemos atsiranda dél to, kad
liekanos uzkemsa spindj. Pripildydami balionél visada naudokite Svary Svirkstg. Kai kuriais retais atvejais vamzdelyje gali
daugitnis grybelis, kuris uzkemsa pripildymo spindj. Grybelio augimas gali pasireiksti atsizvelgiant j paciento aplinka. Jei negalite
iStustinti balionélio, susisiekite su savo sveikatos prieZitros specialistu dél balionélio pasalinimo. Jei balionélio iStustinimo
problemos susijusios su grybelio dauginimusi, reikia Salinti grybelio dauginimosi priezastis ar vartoti prieSgrybelinius vaistus.
Fiksuojanéios jungties gedimas ar jtrikimas: Fiksuojancios jungties konstrukcija skirta atlaikyti ekstremalias jégas ir
nesuldzty bei neskilty. Taciau sujungimo ir medziagos stiprumas ilgg laikg naudojant gali sumazéti atsizvelgiant | naudojamus
tirpalus / drenavima. Jei fiksuojanti jungtis |GZta, nesandari ar atsiskyré nuo jtaiso, jtaisg reikia pakeisti.

18 jtaiso sklinda nemalonus kvapas: Nemalonus kvapas gali atsirasti, kai jtaisas netinkamai praplaunamas po kiekvieno
naudojimo, dél infekcijos ar kity organizmy dauginimosi jtaiso viduje. Jei pastebimas nemalonus kvapas, sklindantis i$ jtaiso,
jtaisg reikia praplauti, o stomos vietg reikia atsargiai nuplauti su muilu ir Siltu vandeniu. Jei nemalonus kvapas neiSnyksta,
rekomenduojama susisiekti su savo sveikatos priezitros specialistu.

|Balionélio gedimas: Ankstyvas balionélio gedimas gali jvykti dél daugybés paciento arba aplinkos veiksniy, jskaitant, bet
neapsiribojant: netinkama balionélio pildymo tarj, jtaiso jdéjima, trauma, salytj su astria arba abrazyvine medziaga, netinkama
stomos ilgio matavimg ir bendrajg jtaiso priezidrg.

Kistukas neuzdaro angos: Kistukas turi stipriai ir visiSkai uzdaryti fiksuojancig jungtj. Jei kiStukas neuzdaro angos, patikrinkite
kiStuka ir drenavimo jungties plotg, ar nesusidareé liekany sankaupa. Liekany sankaupg nuvalykite audiniu ir Siltu vandeniu.

DEKOJAME!

ACit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu i$klausysime jlsy nuomone ir atsakysime | visus jusy pateiktus klausimus
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PORTUGUES MiniSPC™ Button é
Cateter suprapubico de baixo perfil

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendagao.
Aviso: Descole o adesivo de identificacdo da bandeja e armazene-o para utilizagdo futura na ficha do paciente, ou noutro
local conveniente. O aparelho é fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizagéo. Inspecionar todo o contetido para
detectar quaisquer avarias. Nao utilizar se estiver avariado.

USO PRETENDIDO

O Conjunto de Drenagem e o MiniSPC™ Button proporciona um canal através do qual o contetdo urinario da bexiga pode ser
desviado diretamente da bexiga através de um estoma fixado (colocag&o inicial) ou formado (substituigao). O dispositivo
destina-se a ser utilizado por médicos e doentes/cuidadores com formagao.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

Para doentes com uma idade igual ou superior a 7 anos com disfungdes do trato urinario inferior, como disfungées
neurogénicas da bexiga, malformagdes congénitas ou obstrugdes uretrais, ou que estejam gravemente incapacitados ou
necessitem de cuidados constantes. O Conjunto de Drenagem e o MiniSPC™ Button destinam-se a ser utilizados para desvio
urinario suprapubico temporario e drenagem por um periodo inferior ou igual a quatro semanas. O MiniSPC ™ Button destina-
se a ser colocado diretamente na bexiga através de um estoma fixado (colocagao inicial) ou formado (substitui¢do).

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes para a utilizagdo do MiniSPC™ Button incluem, entre outras, as seguintes: Carcinoma da bexiga *

Infecéo continua do trato urinario, exceto quando, na opinido do médico, os beneficios da drenagem suprapubica superam os

riscos * Presenga de enxerto vascular subcutaneo na zona suprapubica

AVISO:

« Entre em contato com um médico ou profissional de saude para obter explicagdes sobre os avisos, cuidados e uso do
aparelho.

« Este dispositivo foi concebido para permitir o acesso de drenagem a bexiga. Outras aplica¢des néo sdo recomendadas.

COMPLICACOES

As potenciais complicagdes decorrentes da utilizagdo do MiniSPC™ Button incluem, entre outras, as seguintes: Localizagao
incorreta na insergao, resultando em traumatismo do tecido circundante » Queimadura ligeira no local de insergéo * Sangue
na urina « Cistite, urossépsis  Cateter bloqueado * Surgimento de pedras na bexiga * Infegdo no local de insergéo « Dor
periestomal « Abscesso, infecgéo da ferida e ruptura da pele » Necrose pressérico « Hipergranulagéo do tecido « Vazamento
intraperitoneal * Sindrome de choque enterrado * Vazamento periestomal « Falha de bal&o ou desprendimento
ATENGAO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM RESTERILIZE
ESTE DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O
DESEMPENHO DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR
EM DANOS POTENCIAIS AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.
NOTA: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou a
gutoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao
ispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagdo do MiniSPC ™ Button incluem, entre outros, os seguintes:
Permite o acesso direto a bexiga para desvio e drenagem urinaria * O dispositivo pode ser colocado durante um procedimento
inicial ou como dispositivo de substituigdo « O design dos baldes ajuda na substituigao facil e em casa quando necessario « O
suporte macio e flexivel é facil de limpar e menos susceptivel de criar traumas no local do estoma « O desing de baldo resulta
em uma superficie de vedagao maior, que pode ajudar a reduzir as fugas e o tecido de granulagéao « Feito de silicone de
qualidade médica para reduzir a irritagdo e melhorar o conforto do paciente

As caracteristicas de desempenho do MiniSPC™ Button incluem, entre outras, as seguintes: O desenho de perfil baixo senta-
se nivelado contra a pele * A valvula antifugas impede o refluxo do contetido urinério da bexiga * O volume de enchimento do
baldo pode ser facilmente ajustado para um ajuste personalizado * O interbloqueio permite a fixagdo segura do conjunto de
drenagem ¢ Baldo exclusivo em forma de "maga" concebido para reduzir as fugas e reduzir o risco de arrancadas acidentais
do local do estoma « Reforgo externo macio
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INDICE DO KIT

(1) MiniSPC™ Button (Fig. 1) Acessorios Opcionais para a Colocagao do Dispositivo (Nao
(2) Gaze de 4 x 4 polegadas Incluidos): Dilatadores, Dispositivo de Medigéo do Estoma,

(1) Indtodutor/Enrijecedor Agulha Introdutora, Escalpelo, Fio-Guia (Guidewire).

(1) Lubrificante soldvel em agua . o N i

(1) Seringa deslizante do tipo Luer Componentes Adicionais para a Utilizagao (Nao Incluidos):

(1) Conjunto de drenagem em angulo reto de Conjuntos de drenagem de substitui¢éo, saco de drenagem

12" ou 24" (Fig. 2)
TIPO DE USO - COLOCACAO INICIAL VS SUBSTITUICAO

O MiniSPC™ Button pode ser posicionado num procedimento de colocagéo inicial ou como um aparelho substituto.

COMO REALIZAR UMA COLOCAGAO INICIAL

Se o paciente no tiver presentemente um trato de estoma para colocagéo do MiniSPC™ Button, seré necessario criar um
novo trato de estoma. Este processo s6 pode ser realizado por um profissional de satde devido aos procedimentos cirtrgicos
de cistostomia/vesicostomia adequados. Siga as instrugdes abaixo, comegando pela seccédo PROCEDIMENTOS
SUGERIDOS PARA A COLOCAGAO INICIAL.

SUBSTITUIGCAO DE UM DISPOSITIVO NUM LOCAL DE ESTOMA ESTABELECIDO

Se houver determinagéo de que um aparelho colocado num estoma existente precisa ser substituido (devido a funcionalidade
nao ideal ou como medida proativa de substituicdo), o aparelho atual pode ser removido do estoma e o novo aparelho pode
ser inserido no mesmo local do estoma. Se estiver executando uma substituic@o de aparelho, prosseguir diretamente para a
secdo PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO APARELHO, onde sera possivel acessar o método adequado de colocagao
do novo aparelho.

NOTA: A substituicdo do aparelho pode ser realizada pelo profissional de satide ou em casa pelo paciente/cuidador. Nao
tente substituir o aparelho sem antes discutir o procedimento com o seu profissional de saude.

CUIDADO: A selecao do dispositivo de tamanho correto é essencial para a seguranca e o conforto do paciente. Um
dispositivo de dimensao inapropriada pode causar necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de hiper
granulagdo. Se o tamanho/peso do doente tiver mudado desde a colocagéo do dispositivo, o ajuste estiver demasiado
apertado ou demasiado solto, ou se tiverem passado mais de seis meses desde a tltima medi¢do do estoma,
recomenda-se que o estoma seja medido para garantir que o tamanho do dispositivo ndo precisa de ser alterado.

PROCEDIMENTOS SUGERIDOS PARA A COLOCAGAO INICIAL

ATENGAO: O MINISPC™ BUTTON SO DEVE SER COLOCADO INICIALMENTE POR OU SOB A SUPERVISAO DE
PESSOAL COM FORMAGAO EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS DE CISTOSTOMIA/VESICOSTOMIA ADEQUADOS.
ANTES DA UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO, E RECOMENDAVEL TER UMA BOA COMPREENSAO DOS PRINCIPIOS
TECNICOS, APLICAGOES CLINICAS E RISCOS ASSOCIADOS A COLOCAGAO DO TUBO.

A colocagéo inicial do MiniSPC™ Button pode ser efetuada através de uma abordagem aberta ou percutanea. Certos estudos

sugerem que foram obtidos melhores resultados em termos de continéncia através da técnica de colocagdo endoscépica.

Opgao A: Abordagem aberta

. Se a bexiga ainda nao estiver distendida, encha a bexiga com uma solugéo salina estéril

. Identifique o local de colocagéo.

. Realize a vesicostomia de acordo com o procedimento hospitalar habitual.

. Mecga o comprimento do estoma, seguindo a sec¢do MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA.

. Selecione o tamanho correto do MiniSPC™ Button e coloque o dispositivo, seguindo o PROCEDIMENTO DE

COLOCAGAO DO APARELHO.

Opgéao B: Abordagem percutanea

1. Se a bexiga ainda néo estiver distendida, encha a bexiga com uma solugéo salina estéril.

2. ldentifique o local de pung&o.

3. Anestesie o local de pungdo com uma injegdo local de lidocaina a 1%.

4. Introduza uma agulha introdutora compativel de 0,038" no local de pungdo. Introduza a agulha introdutora na bexiga

ATENGAO: TENHA ATENGAO PARA NAO INTRODUZIR DEMASIADO A AGULHA INTRODUTORA, POR FORMA A

EVITAR PERFURAR A PAREDE POSTERIOR DA BEXIGA.

5. Deve ocorrer o retorno espontaneo da urina. Se a pressdo da bexiga for baixa e a urina nao fluir espontaneamente pela
agulha introdutora, aspire para verificar se a agulha introdutora esta dentro da bexiga. A colocagao na bexiga é confirmada
apods a observagao da urina.

NOTA: Nao tente efetuar a insergéo se néo for possivel localizar a bexiga.

6. ,Atslsiyanu_e for confirmada a colocagédo da agulha introdutora na bexiga, passe um fio-guia através da agulha introdutora
até a bexiga.

7. Assim que o fio-guia estiver colocado, retire a agulha introdutora.

OB WN =
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PROCEDIMENTOS DE COLOCAGAO INICIAL SUGERIDOS

8. Com um bisturi n.° 11, faga uma pung¢éo cutanea na linha média de saida do fio-guia.

9. Fazer avangar um dilatador sobre o fio-guia e dilatar o trato estomacal no tamanho desejado.

10.Remover o dilatador sobre o fio-guia, deixando-o posicionado.

CUIDADO: Evitar a dilatagdo excessiva do trato do estoma, pois isso pode aumentar a possibilidade de o baldao
passar pelo estoma.

11.Mega o comprimento do estoma, seguindo a secgdo MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA.

12.Selecione o_tamanho correto do MiniSPC™ Button e coloque o dispositivo, seguindo o PROCEDIMENTO DE
COLOCAGAO DO APARELHO.

MEDIR O COMPRIMENTO DO ESTOMA

CUIDADO: A selegao do dispositivo de tamanho correto é essencial para a seguranga e o conforto do paciente.

Realiza a medigdo do comprimento do estoma do paciente com o dispositivo de medigao do estoma. O comprimento

do veio do dispositivo selecionado deve ser o mesmo que o comprimento do estoma. Um dispositivo de dimensao

inapropriada pode causar necrose, sindrome da campanula interna e/ou tecido de hipergranulagao.

1. Consultar as Instrugdes para a Utilizag&o do Fabricante relativas ao Aparelho de Medigéo do Estoma em usa

2. E importante selecionar o MiniSPC™ Button do tamanho adequado para a espessura de parede abdominal medida. Se a
medic&o parecer estar entre dois tamanhos, escolha sempre o tamanho maior seguinte do MiniSPC™ Button. Assim que
colocado, o flange externo deve girar com facilidade.

ATENCAO: O SUBDIMENSIONAMENTO DO DISPOS|TIVO PODE PROVOCAR A INCORPORAGAO COM EROSAO NA

PASR%DSE DAOBEXIGA NECROSE TECIDUAL, INFEGAO, SEQUELAS ASSOCIADAS A SEPSIS E/OU FALHA DO

DISPOSITIV!

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO DO APARELHO

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

CUIDADO: Nao tente substituir o dispositivo sem antes discutir o procedimento com o seu profissional de saude.

1. Selecione o tamanho correto do MiniSPC™ Button para a colocagdo. @ /

NOTA: Ao substituir o dispositivo, 0 comprimento do estoma deve ser medido periodicamente para
garantir que o tamanho correto do MiniSPC™ Button esta a ser utilizado. Se o tamanho/peso do doente
tiver mudado desde a colocagao do dispositivo, o ajuste estiver demasiado apertado ou demasiado 4
solto, ou se tiverem passado mais de seis meses desde a Ultima medigdo do estoma, recomenda-se
que o estoma seja medido para garantir que o tamanho do dispositivo ndo precisa de ser alterado.
2. Antes de colocar o MiniSPC™ Button, encha o balédo através da porta de enchimento do balao
(consulte a Fig. 3) utilizando uma seringa Luer slip com agua esterilizada até ao
volume de enchimento recomendado. O volume de enchimento recomendado é @
apresentado na Tabela 1 ou impresso acima da porta de insuflagdo do baldo do @
aparelho. Remover a seringa e verificar a integridade do baldo, apertando-o

com cuidado para verificar se ha vazamentos. Inspecionar visualmente o baldo -~

para verificar a simetria. Verificar se as informagdes sobre as dimensoes séo v Y o
apropriadas para o comprimento medido. Reinserir a seringa e esvaziar toda a . d
agua do balao ap6s a inspegdo.

3. Lubrificar a ponta do sonda com um lubrificante soluvel em

agua. Nao utilizar lubrificante a base de 6leo ou vaselina. Tabela 1: Vol de Insuflacao do Bala
Insira um introdutor opcional na porta de drenagem, caso abela 1: Volumes de Insuflagao do Balao
pretenda uma maior rigidez durante a colocagéo. Escala Volume de Volu_me de Volu_me de
4. Oriente cuidadosamente o tubo através do estoma e para Francesa| ENchimento | Enchimento | Enchimento
dentro bexiga até que o flange externo fique nivelado com a Minimo Recomendado Maximo
pele. 12F 2 ml 2.5ml 3ml
5. Remover Introdutor (se utilizado na etapa 3). 14F 3ml i 5mi
6. Encha o baldo com agua esterilizada de acordo com o volume m m m
de enchimento no grafico da Tabela 1. 16F 4 ml 6 ml 8ml
7. If_u%v:nte com cuidado as abas e verifique se existem sinais de 18F 6 ml 8ml 10 ml
NOTA: Caso observe fugas, aumente o volume do baldo em 20F 7ml 10ml 15 ml
incrementos de 0.5-1 ml. Nao exceder o volume maximo de 24F 7 ml 10 ml 15 ml
enchimento.
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VERIFICACAO DA COLOCACAO

1. Se houver qualquer problema com a colocagéo, ou qualquer dor, sangue, ou trauma local ocorrendo durante a remogao
ou colocagao do dispositivo, consultar com um médico antes de usar o dispositivo para confirmar a colocagéo do
dispositivo adequado.

2. Certifique-se de que o grampo do conjunto de drenagem esta fechado e fixe o conjunto de drenagem ao MiniSPC™
Button, alinhando a linha escura no conector do conjunto de drenagem com a linha escura do interbloqueio no MiniSPC™
Button. Pressione totalmente o conector do conjunto de drenagem no MiniSPC™ Button. Dé 3/4 de volta para a direita
(sentido horario) para bloquear o conjunto de drenagem no lugar.

3. Encaixe uma seringa de cateter de grande didmetro no conjunto de drenagem. Abra o grampo do conjunto de drenagem.
Deve ocorrer o retorno espontaneo da urina.

4. A colocagao é confirmada apos a observacéo da urina.

ATENCAO: NUNCA INJETE AR NO MINISPC™ BUTTON. ~

ATENGAO: NUNCA LIGUE O CONJUNTO DE DRENAGEM A PORTA DE ENCHIMENTO DO BALAO.

5. Quando a colocagao for confirmada, pode iniciar-se a drenagem completa.

NOTA: No caso de uma colocagéo inicial, consulte o seu médico relativamente aos procedimentos adequados de lavagem e

drenagem imediatamente apds a colocagéo.

INSTRUGCOES SOBRE O CUIDADO NA COLOCACAO

1. O MiniSPC™ Button deve ser substituido periodicamente, garantindo, assim, um desempenho étimo. Entupimento e/ou
fluxo reduzido s&o indicativos de desempenho reduzido. Consultar a segdo RESOLUCAO DE PROBLEMAS para obter
sinais de desempenho reduzido ou falha.

. Certifique-se de que o baldo esta dentro da bexiga e que o MiniSPC™ Button roda livremente antes de iniciar a drenagem.

. A drea do estoma deve ser limpa diariamente com sabao neutro e agua. O local do estoma deve estar sempre limpo e
seco. O MiniSPC™ Button deve ser rodado diariamente, para garantir a higiene do local.

INSTRUGCOES PARA A UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE DRENAGEM

ATENGAO: ESTE APARELHO APRESENTA O POTENCIAL DA MA CONEXAO COM CONECTORES COM PEQUENOS
ORIFICIOS DE OUTRAS APLICAGOES MEDICAS. APENAS UTILIZE ESTE DISPOSITIVO PARA LIGAR DISPOSITIVOS
DE DRENAGEM COMPATIVEIS.

ATENGCAO: O ADAPTADOR DE FUNIL DO CONJUNTO DE DRENAGEM PODE SER LIGADO INCORRETAMENTE AO

SISTEMA DE RESPIRACAO, A MANGA DO MEMBRO E AOS CONECTORES NEURAXIAIS

1. Antes da colocagao, inspecionar todo o contetido do kit para detectar quaisquer avarias. Nao utilizar o produto se a
embalagem estiver danificada ou a barreira estéril estiver violada. Obtenha outro pacote.

2. O conjunto de drenagem pode ser utilizado para a drenagem da bexiga por agdo da gravidade.

3. Certifique-se de que o grampo esta fechado e fixe o conjunto de drenagem ao MiniSPC™ Button, alinhando a linha escura
no conector do conjunto de drenagem com a linha escura do interbloqueio no MiniSPC™ Button. Pressione totalmente o
conector do conjunto de drenagem para o inserir no MiniSPC™ Button. Dé 3/4 de volta para a direita (sentido horario) para
bloquear o conjunto de drenagem no lugar.

4. Fixe a extremidade do funil do conjunto de drenagem ao conector do dispositivo coletor de urina que esta a ser utilizado.
Insira bem o conector do dispositivo coletor de urina no adaptador de funil, rodando ligeiramente para o fixar. Apés a
ligagéo, abra o grampo para permitir a circulagéo.

NOTA: Para que a urina circule para fora do corpo, posicione o adaptador de drenagem e o saco coletor de modo a que fique

sempre mais baixo do que a bexiga. Uma elevagéao incorreta pode resultar num refluxo involuntario da urina.

ATENGAO: APERTAR APENAS MANUALMENTE. NUNCA UTILIZE FORGA EXCESSIVA OU UMA FERRAMENTA PARA

éKEE;éR O CONECTOR. A UTILIZACAO INADEQUADA PODE LEVAR A ROMPIMENTOS, VAZAMENTOS OU OUTRAS
Ll .

ﬁTUEhzl%g%:Jﬁﬁl;gli\IIQUE-SE DE QUE O DISPOSITIVO ESTA LIGADO APENAS A UMA PORTA DE DRENAGEM E NAO

ATENGAO: SE O CONJUNTO DE DRENAGEM NAO ESTIVER CORRETAMENTE POSICIONADO E BLOQUEADO,

PODEM OCORRER FUGAS. AO RODAR O CONECTOR DO CONJUNTO DE DRENAGEM, MANTENHA O MINISPC™

BUTTON NO LUGAR PARA EVITAR QUE RODE DURANTE A COLOCACAO DO CONJUNTO DE DRENAGEM. NUNCA

INSIRA O CONECTOR DO CONJUNTO DE DRENAGEM NA PORTA DE ENCHIMENTO DO BALAO (FIG. 3). ISSO PODE

FAZER COM QUE O BALAO INTERNO SE ESVAZIE OU LEVE A FALHA DO BALAO SE CONTEUDOS IMPROPRIOS

FOREM INSERIDOS NO BALAO.

5. Quando a drenagem estiver concluida, retire o conjunto de drenagem. Feche o grampo para evitar fugas ao remover o
conjunto de drenagem. Remova o conjunto de drenagem mantendo o MiniSPC™ Button no lugar, pegue no conector de
drenagem, dé 3/4 de volta para a esquerda (sentido ant-horario) para o desbloquear e remova cuidadosamente o conjunto
de drenagem do MiniSPC™ Button.

6. Enxague o dispositivo de acordo com a frequéncia e o protocolo estabelecidos pelo seu médico. Uma seringa Luer slip
pode ser inserida diretamente na porta de drenagem do MiniSPC™ Button para fins de enxaguamento. Quando o
enxaguamento estiver concluido, encaixe o tampao do MiniSPC™ Button no lugar para manter o limen limpo.

7. Guarde o conjunto de drenagem num local limpo e seco. Um conjunto de drenagem previamente utilizado pode ser
reutilizado apenas para fins de drenagem. Nao deve ser utilizado para enxaguamento.

wWN
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INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO DO CONJUNTO DE DRENAGEM

ATENCAO: EM CASO DE FEBRE, DISTENSAO ABDOMINAL, INFECAO, OBSTRUGCAO, NECROSE TECIDUAL,
VERMELHIDAO NO LOCAL OU PURULENCIA 0S DOENTES DEVEM CONSULTAR IMEDIATAMENTE O SEU MEDICO.
ATENCAO: NAO COLOQUE OBJETOS ESTRANHOS NA PORTA DE DRENAGEM

ATENGCAO: NAO UTILIZE UM CONJUNTO DE DRENAGEM PREVIAMENTE UTILIZADO PARA O ENXAGUAMENTO.

Os conjuntos de drenagem devem ser substituidos periodicamente para se obter um desempenho e um nivel de limpeza
ideais. A AMT recomenda que o conjunto de drenagem seja trocado pelo menos uma vez por semana ou na periodicidade
indicada pelo profissional de satide. O desempenho e a funcionalidade do dispositivo podem deteriorar-se o ao longo do
tempo, dependendo da utilizagédo e das condigdes do ambiente. Alguns fatores que podem levar a redugéo da longevidade
incluem: a frequéncia de utilizagao, trauma ao utilizar o dispositivo e cuidados gerais com o conjunto de drenagem. O
dispositivo deve ser substituido em caso de fugas, fissuras, rasgos, acumulagao excessiva de residuos, bolor, fungos ou
outros sinais de avaria. Alguns tipos de utilizagdo podem desgastar os componentes do dispositivo mais rapido do que outros.
Se a tubagem estiver a endurecer, recomenda-se a sua substituigdo para evitar falhas.

DIRETRIZES PARA UMA LAVAGEM APROPRIADA

Técnicas de lavagem e frequéncia adequadas podem ajudar a impedir o bloqueio da sonda, assim como entupimentos e
falhas. Enxague o dispositivo de acordo com a frequéncia e o protocolo estabelecidos pelo seu médico. Uma seringa Luer slip
pode ser inserida diretamente na porta de drenagem do MiniSPC ™ Button para fins de enxaguamento.
COMO DESENTUPIR UM APARELHO: Primeiro, deve-se verificar se a sonda ndo esta dobrada ou presa em qualquer lugar.
Se houver um entupimento visivel na sonda, é util massagear o aparelho para desmanchar o entupimento. Insira uma seringa
cheia com uma solugéo estéril diretamente na porta de drenagem do cateter e empurre e puxe o @mbolo da seringa com
cuidado para libertar a obstrugdo. Sao necessarios diversos ciclos empurrando/puxando o émbolo para desfazer o
entupimento. Se o entupimento nao puder ser removido, entrar em contato com o seu profissional de satde, pois a sonda
pode precisar ser substituida.
dCUIDAgO: Nao use de forga ou pressao excessiva para tentar desmanchar o entupimento. Isso pode levar a ruptura
a sonda.

REMOCAO DO MINISPC™ BUTTON

1. Esvazie o baldo colocando a seringa de ponta Luer slip na porta de enchimento do baldo para retirar a 4gua esterilizada
2. Remover cuidadosamente o aparelho do local do estoma.

3. Substitua, conforme necessario, seguindo as instrugdes para a utilizagdo do MiniSPC™ Button.

NOTA: O fecho espontaneo do estoma pode ocorrer dentro de uma hora apds a remogao. Insira um novo dispositivo se a
drenagem por esta via ainda estiver prevista.

NOTA: Para ajudar a evitar idas desnecessarias aos hospitais, recomenda-se que um aparelho sobressalente seja mantido
sempre a mao para substituicdo em caso de falha do aparelho antes da substituigdo programada.

ATENGAO: NAO CORTE O APOIO INTERNO OU A TUBAGEM

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

PRECAUCAO DE SEGURANCA DA RM

O teste néo clinico demonstrou que o Botdo MiniSPC™ é Condicional de RM. Um paciente com este aparelho pode passar
por varredura segura num sistema de RM nas seguintes condigdes:

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

t « Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.000 gauss/cm (10-T/m)
« Sista de RM maxima reportado, velocidade de absorgéo especifica média por todo o corpo (SAR) e 2-W/kg por
15 minutos de varredura (ou seja, de acordo com a sequéncia de pulso) no Modo Operacional Normal

Em condigoes de varredura definidos, espera-se que o Botdo MiniSPC™ produza um aumento de temperatura maxima de
1,6°C depois de 15 minutos de varredura continua (ou seja, por sequéncia de pulso).
Em teste ndo clinico, o artefato de imagem causado pelo Botao MiniSPC™ se estende aproximadamente 20 mm deste aparelho
quando submetido a formagao de imagem utilizando uma sequéncia de pulso de eco de gradiente e um sistema de RM 3-Tesla.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Embora se espere que use o seu MiniSPC™ Button sem qualquer problema, podem, por vezes, ocorrer problemas
inesperados no dispositivo. A segao a seguir aborda varios itens relacionados ao desempenho ou a funcionalidade e como
ajudar a evitar esses tipos de ocorréncias.

Uma rachadura foi formada: As rachaduras podem ocorrer devido ao contato com um objeto pontiagudo ou abrasivo, forga ou
pressdo em excesso. Devido a natureza macia e confortavel do material do qual o aparelho é feito, pequenas rachaduras podem
levar rapidamente a grandes rachaduras ou falha do aparelho. Se uma rachadura for percebida no aparelho, considere a
substituicdo do aparelho e verifique se ha alguma fonte de tenséo, forga ou aspereza que possa levar a ocorréncia de rachaduras.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Vazamento da valvula de insuflagao do baldao: O vazamento desta valvula ocorre normalmente devido a residuos na valvula
de enchimento. Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo e sé encher de agua por meio da valvula. O vazamento
também pode decorrer da situagdo em que a valvula ficar presa, pois a seringa foi inserida com muita forga na valvula. Em
caso de vazamento, deve-se inserir a seringa na porta de insuflagdo do baldo, de forma a tentar reinicializar a valvula. Diversas
tentativas podem ser necessarias antes que a valvula seja reinicializada.

Vazamento do volume do baldo: Se o baldo estiver esvaziando, deve-se esvazia-lo completamente e remover o estoma.
Ap6s removido, insuflar o valdo com o volume de enchimento recomendado. Verificar se ha vazamento no baldo,
massageando delicadamente a sonda e o baldo. Se nao for percebidos quaisquer vazamentos, esvaziar o valar, reinseri-lo no
estoma e reinsufla-lo no volume de enchimento desejado. Nao é indicado exceder o volume maximo de enchimento. Apenas
acessar a porta de insuflagdo do baldo para os fins de inflar e esvaziar o baldo. Outros usos podem resultar no vazamento do
baléo ou falha do aparelho. NOTA: O baldo é feito de um material semipermeavel e pode perder uma pequena quantidade de
volume de enchimento ao longo do tempo, dependendo do ambiente e das condigbes de uso.

Vazamento ou bloqueio da valvula antirrefluxo: A fuga/bloqueio da valvula antifugas ocorre normalmente devido a residuos
que ficam presos na zona da valvula, impedindo que feche totalmente. Enxague o dispositivo de acordo com a frequéncia e o
protocolo estabelecidos pelo seu médico. Em casos raros, a valvula também pode ser invertida. Se isto ocorrer, insira o
conjunto de drenagem na porta para restaurar a valvula.

A sonda reduziu o fluxo ou ficou entupida: Os tubos podem ficar obstruidos devido ao ndo cumprimento correto do
protocolo de enxaguamento estabelecido pelo seu médico, a utilizagdo geral do dispositivo e/ou ao crescimento de fungos. Se
estiver entupido, conferir a segdo COMO DESENTUPIR UM APARELHO para obter instrugdes sobre como desentupir o
aparelho. Se o entupimento nao puder ser removido, talvez seja necessario substituir o aparelho.

O encaixe do aparelho esta muito apertado ou muito solto: O encaixe do baldo pode ser ajustado alterando o volume de
insuflagéo do balao dentro da faixa de insuflagéo do baldo na Tabela 1. Se o encaixe do baléo estiver muito solto, aumentar o
volume de enchimento do baldo acima do recomendado, mas n&do acima do volume maximo de enchimento. Se o ajuste do
baldo estiver muito apertado, diminuir o volume de enchimento abaixo do recomendado, mas ndo abaixo do volume de
enchimento minimo. Se o aparelho ndo se encaixar corretamente no intervalo de volume de enchimento, sera necessario um
novo comprimento de aparelho.

O balao adquire formato errado: Certifique-se de inflar e inspecionar o baldo antes da colocagao, podendo, assim, verificar a
simetria do baldo. Em geral, o formato errado dos baldes ocorre devido a forga ou a tenséo excessiva no aparelho (retirando o
aparelho do estoma enquanto o baldo é insuflado). Os baldes podem ser massageados delicadamente com os dedos até
voltarem a simetria, se ndo tiverem um formato de dimensdes excessivas. O aparelho deve ser substituido se o baldo tiver um
formato de dimenso6es excessivas.

O aparelho ficou descolorido: O dispositivo pode apresentar descoloragéo apos dias de utilizaggo. Isto &€ normal durante a
utilizagéo geral do dispositivo.

O baldo nao ira inflar ou esvaziar: Em geral, ha problemas de insuflagéo e esvaziamento devido ao bloqueio de residuo do
ltmen de enchimento. Sempre utilizar uma seringa limpa ao inflar o baldo. Raras vezes, pode haver crescimento de fungos dentro
da sonda, o que blogueia o ltimen de enchimento. O crescimento de fungos pode ocorrer dependendo do ambiente do doente. Se
0 baldo néo se esvaziar, deve-se entrar em contato com o profissional de salide para remogéo. Se o problema de esvaziamento
decorrer do crescimento de fungos, pode ser necessario eliminar a fonte de crescimento de fungos ou medicacéo antifingica.
|[Falha de travamento ou rachadura: O intertravamento foi concebido para resistir a forgas extremas sem se soltar ou rachar.
No entanto, a resisténcia da ligagdo e do material pode diminuir com a utilizag&o prolongada, dependendo das solugdes/
drenagem utilizadas através do dispositivo. O aparelho deve ser substituido se for encontrada falha, vazamento ou separagao
do aparelho no intertravamento.

Odor desagradavel vindo do aparelho: Podem ocorrer odores desagradaveisdevido ao enxaguamento inadequado do
dispositivo apos cada utilizac&o, infecdes ou a formacéo de outras proliferagdes no interior do dispositivo. Se um odor
desagradavel for detectado vindo do aparelho, ele deve ser lavado e o local do estoma deve ser cuidadosamente limpo com sabao
e agua morna. Se o odor desagradavel nao desaparecer, é recomendavel entrar em contato com o seu profissional de satde.
|[Falha do balao: A falha precoce do baldo pode ocorrer devido a uma série de fatores do doente ou do ambiente, incluindo,
entre outros: vo]ume de .ench.imento incorreto dq baldo, colocagdo do qispositivo, t(aumatismp, contacto com um material
afiado ou abrasivo, medigédo incorreta do comprimento do estoma e cuidados gerais com o dispositivo.

O plugue nao vai ficar fechado: Garanta que o plugue esteja firme e totalmente pressionado no conector de intertravamento.
Se o tampé&o nao se mantiver fechado, verifique se a zona do tampé&o e da porta de drenagem apresenta uma acumulagdo
excessiva de residuos. Deve-se limpar o acimulo de residuos com pano e agua morna.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em
contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus
pensamentos e prestar nossos préstimos com relacéo a suas duvidas e questionamentos.
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POLSKI MiniSPC™ Button é

Niskoprofilowy cewnik nadtonowy
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich

zamoéwienie. Uwaga: Nalezy oderwac naklejke identyfikacyjng z tacy i przechowywac ja w celu wykorzystania w przysztosci w

dokumentacji pacjenta lub innym, wygodnym miejscu.Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

PRZEZNACZENIE

Zestaw do drenazu i MiniSPC™ Button stanowig kanat, przez ktéry zawarto$¢ pecherza moczowego moze by¢ odprowadzana
bezposrednio z pecherza przez zabezpieczong (poczatkowe zatozenie) lub uformowang (wymiana) stomie. Urzadzenie jest
przeznaczony do stosowania przez klinicystéw i przeszkolonych pacjentéw/opiekundw.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dla pacjentéw w wieku 7 lat i starszych z dysfunkcjami dolnych drég moczowych, takimi jak neurogenna dysfunkcja pecherza,
wrodzona wada rozwojowa lub niedrozno$c cewki moczowej, a takze dla tych, ktdrzy majg znaczny stopien niepetnosprawnosci
lub wymagaja statej opieki. Zestaw do drenazu i MiniSPC ™ Button jest przeznaczony do tymczasowego nadtonowego
odprowadzania moczu i drenazu przez okres nie diuzszy niz cztery tygodnie. MiniSPC™ Button jest przeznaczony do
umieszczania bezposrednio w pecherzu przez zabezpieczong (poczatkowe zatozenie) lub uformowang (wymiana) stomie.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan do zatozenia MiniSPC™ Button nalezg m.in.: Rak pecherza moczowego * Trwajgce zakazenie drég

moczowych, chyba Ze w ocenie lekarza korzysci z drenazu nadtonowego przewyzszajg ryzyko « Obecno$¢ podskérnego

przeszczepu naczyniowego w okolicy nadtonowej

UWAGA:

* Aby uzyskac¢ objasnienia dotyczgce ostrzezen, pielegnacji i uzytkowania urzgdzenia, nalezy skontaktowa¢ sie z cztonkiem
fachowego personelu medycznego lub lekarzem.

. Ni?jejsze urzgdzenie jest portem umozliwiajgcym dostep do drenazu pgcherza. Nie zaleca sie wykorzystywania go do innych
celow.

POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem MiniSPC™ Button nalezg m.in.: Nieprawidiowe miejsce wprowadzenia,
powodujace uraz otaczajgcej tkanki * Lekkie pieczenie w miejscu wprowadzenia « Krew w moczu « Zapalenie pecherza
moczowego, urosepsa * Zablokowanie cewnika « Powstawanie kamieni pecherza moczowego ¢ Zakazenie w miejscu
wprowadzenia ¢ Bél w okolicy stomii « Ropien, zakazenie rany i pekanie skéry « Martwica uciskowa « Nadmierne tworzenie tkanki
ziarninowej « Wyciek dootrzewnowy « Wrosniecie PEG « Wyciek w okolicy stomii » Uszkodzenie lub przemieszczenie balonu
OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. TEGO URZADZENIA
MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC.
TAKIE DZIALANIE MOZE ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB
INTEGRALNOSC MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA,
CHOROBE LUB SMIERC.

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

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sie spodziewac podczas stosowania MiniSPC™ Button to miedzy innymi: Zapewnienie
bezposredniego dostepu do pecherza moczowego w celu odprowadzenia moczu i jego drenazu « Urzadzenie moze by¢
umieszczone podczas pierwszego zabiegu zatozenia stomii lub jako urzadzenie zastepcze « Konstrukcja balonu utatwia w
razie potrzeby wymiane w domu * Miekkie, elastyczne wzmocnienie jest tatwe do czyszczenia i mniej podatne na urazy w
miejscu wytonienia stomii « Konstrukcja balonu powoduje, ze powierzchnia uszczelnienia jest wigksza, co moze poméc w
zmniejszeniu przecieku i tkanki ziarninowej « Wykonany z silikonu klasy medycznej, aby zmniejszy¢ podraznienia i poprawi¢
komfort pacjenta

Wiasciwosci uzytkowe MiniSPC™ Button to miedzy innymi: Niskoprofilowa konstrukcja przylegajgca do skory « Zawoér
przeciwprzeciekowy zapobiega cofaniu sie zawartosci pecherza moczowego * Objeto$¢ wypetnienia balonu mozna tatwo
dostosowac do indywidualnych potrzeb « Blokada umozliwia bezpieczne i pewne zamocowanie zestawu do drenazu « Unikalny
balon w ksztalcie ,jabtka” zaprojektowany tak, aby ograniczy¢ przeciekanie i zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego wyciggniecia z
miejsca stomii « Migkkie wzmocnienie zewnetrzne 130



ZAWARTOSC ZESTAWU

ini utton (rys. cesoria opcjonalne niezbedne do zatozenia urzadzenia (nie
1) MiniSPC™ Butt 1 Ak i jonal iezbedne d. tozeni dzenia (ni
(2) Gaziki 4 x 4 in dotaczone): Rozszerzadta, urzgdzenie pomiarowe Stoma

(1) Introdukor/usztywniacz Measuring Device, Introduktor, Skalpel, Prowadnik

(1) Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie : o

(1) Strzykawka luer-slip Dodatkowe elementy niezbedne do stosowania (nie

(1) Prawy zestaw do drenazu 12" lub 24" (rys. 2) dotaczone): Zapasowe zestawy do drenazu, worek do drenazu

SPOSOB UZYCIA — ZAKEADANIE WSTEPNE W POR. Z WYMIANA

Zgtebnik MiniSPC™ Button mozna zatozy¢ w trakcie procedury zaktadania wstepnego lub jako urzadzenie wymienne.
ZAKLADANIE WSTEPNE

Jesli pacjent nie ma obecnie przygotowanego kanatu stomijnego do zatozenia urzadzenia MiniSPC™ Button, konieczne jest
utworzenie nowego kanatu stomijnego. Zabieg ten moze zosta¢ wykonany wytacznie przez lekarza zgodnie z odpowiednig
procedurg chirurgiczng dotyczacg cystostomii/vesicostomii. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, zaczynajac
od punktu SUGEROWANE PROCEDURY DOTYCZACE PIERWSZEGO UMIESZCZENIA.

WYMIANA URZADZENIA W PRZYGOTOWANEJ STOMII

W razie ustalenia, ze istnieje konieczno$¢ wymiany zgtebnika zatozonego w istniejgcym kanale stomijnym (z powodu
nieoptymalnej funkcjonalnosci lub w ramach wymiany proaktywnej), istniejace urzadzenie mozna usungé¢ ze stomii i
wprowadzi¢ nowe do tego samego kanatu stomijnego. W przypadku wymiany urzadzenia nalezy przej$¢ od razu do punktu
PROCEDURA ZAKEADANIA URZADZENIA, w ktorym opisano prawidiowg metode zaktadania nowego urzadzenia.
UWAGA: Urzadzenie moze zosta¢ wymienione przez lekarza lub w domu przez pacjenta/opiekuna. Nie nalezy podejmowaé
préb wymiany urzadzenia przed oméwieniem procedury z lekarzem.

PRZESTROGA: Wybor prawidtowego rozmiaru urzadzenia ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu
pacjenta. Nieprawidtowy rozmiar urzadzenia moze doprowadzi¢ do martwicy, wrosniecia PEG i/lub nagromadzenia
tkanki ziarninowej. Jesli od momentu zatozenia urzadzenia doszto do zmiany rozmiaréw/masy ciata pacjenta,
dopasowanie jest zbyt Sciste lub zbyt luzne badz od ostatniego pomiaru stomii uptyneto wiecej niz szes¢ miesiecy,
zaleca sig¢ pomiar stomii w celu upewnienia si¢, ze nie ma koniecznosci zmiany rozmiaru urzadzenia.

SUGEROWANE PROCEDURY DOTYCZACE PIERWSZEGO UMIESZCZENIA

OSTRZEZENIE: URZADZENIE MINISPC™ BUTTON POWINNO BYC ZAKLADANE PO RAZ PIERWSZY WYLACZNIE
PRZEZ LUB POD NADZOREM PERSONELU PRZESZKOLONEGO W ZAKRESIE PRAWIDLOWEGO WYKONYWANIA
PROCEDUR CHIRURGICZNYCH CYSTOSTOMII/VESICOSTOMII. PRZED UZYCIEM TEGO URZADZENIA ZALECA SIE
DOKLADNE ZAPOZNANIE SIE Z ZASADAMI TECHNICZNYMI, ZASTOSOWANIAMI KLINICZNYMI ORAZ
ZAGROZENIAMI ZWIAZANYMI Z ZAKLADANIEM ZGLEBNIKA

Poczgtkowe zatozenie MiniSPC™ Button moze zosta¢ wykonane z dostepu otwartego lub przezskérnego. Badania wykazaty,

ze lepsze wyniki w zakresie trzymania moczu uzyskiwano przy zastosowaniu techniki endoskopowe;j.

Opcja A: Dostep otwarty

. Jezeli pecherz nie jest jeszcze rozciggniety, napetni¢ go jatowym roztworem soli fizjologicznej

. Zidentyfikowa¢ miejsce umieszczenia.

. Przeprowadzi¢ vesicostomie zgodnie ze standardowg procedurg szpitalna.

. Zmierzy¢ dtugo$é stomii postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie POMIAR DLUGOSCI STOMIL.

. \lljv'%lgfsgdpomedm rozmiar urzadzenia MiniSPC™ Button i umiesci¢ je zgodnie z instrukcja PROCEDURA ZAKLADANIA

Opcja B: Dostep przezskorny

1. Jezeli pecherz nie jest jeszcze rozciggniety, napetni¢ go jatowym roztworem soli fizjologicznej

2. Zidentyfikowa¢ miejsce nakiucia.

3. Znieczuli¢ miejsce naktucia za pomocg miejscowej iniekcji 1% roztworu lidokainy.

4. Wprowadzi¢ igte wprowadzajgcg o $rednicy 0,038" w miejsce nakiucia. Przesung¢ igte wprowadzajgcg do pecherza

OSTRZEZENIE: ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY NIE PRZESUNAC IGLY WPROWADZAJACEJ ZBYT GLEBOKO W

CELU UNIKNIECIA NAKLUCIA TYLNEJ SCIANY PECHERZA.

5. Powinien nastgpi¢ spontaniczny zwrot moczu. Jezeli ci$nienie w pecherzu jest niskie i mocz nie przeptywa spontanicznie
przez igte wprowadzajacg, nalezy wykonac aspiracje w celu upewnienia sie, czy igta wprowadzajgca znajduje sie w
pecherzu. Umieszczenie w pgcherzu mozna potwierdzi¢ po zaobserwowaniu moczu

UWAGA: Nie nalezy podejmowac¢ proby wprowadzenia, jesli nie mozna zlokalizowa¢ pecherza moczowego.

6. Po potwierdzeniu umiejscowienia iglty wprowadzajgcej w pecherzu moczowym, nalezy wprowadzi¢ prowadnik przez igte
wprowadzajgcg do pecherza moczowego.

7. Po umieszczeniu prowadnika nalezy wyja¢ igte wprowadzajgca.

AR WN =
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SUGEROWANE PROCEDURY ZAKE ADANIA WSTEPNEGO

8. Za pomoca ostrza nr 11 wykona¢ naktucie skory na wysokosci linii Srodkowej wyjscia prowadnika

9. Wprowadzi¢ rozszerzadto po prowadniku i rozszerzy¢ kanat stomijny do pozgdanego rozmiaru

10.Usuna¢ rozszerzadto po prowadniku, pozostawiajac prowadnik.

PRZESTROGA: Unika¢ nadmiernego rozszerzenia kanatu stomijnego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wzrostu
ryzyka wyrwania balonu przez stomie.

11.Zmierzyé dtugosé stomii postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie POMIAR DLUGOSCI STOMII.

12. w%ggsgngW|ednl rozmiar urzadzenia MiniSPC™ Button i umiesci¢ je zgodnie z instrukcjg PROCEDURA ZAKLADANIA

POMIAR DEUGOSCI STOMII

PRZESTROGA: Wybor prawidtowego rozmiaru urzadzenia ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i komfortu

pacjenta. Dtugos¢ stomii pacjenta nalezy zmierzy¢ za pomoca urzadzenia pomiarowego stoma measuring device.

Dtugosé trzonu wybranego urzadzenia powinna by¢ taka sama jak dlugosc stomii. Nieprawidtowy rozmiar urzadzenia

moze doprowadzi¢ do martwicy, wrosnigcia PEG i/lub nagromadzenia tkanki ziarninowej.

1. Nalezy zapoznac¢ sie z wydang przez producenta instrukcjg stosowania urzadzenia pomiarowego

2. Na podstawie zmierzonej grubosci $ciany brzucha nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar urzgdzenia MiniSPC™ Button. Je$li
uzyskana warto$¢ wypada miedzy dwoma rozmiarami, zawsze nalezy wybiera¢ wiekszy rozmiar urzgdzenia MiniSPC™
Button. Po zatozeniu kotnierz zewnetrzny powinien swobodnie sig obracac. .

OSTRZEZENIE: ZBYT MALY ROZMIAR URZADZENIA MOZE DOPROWADZIC DO WROSNIECIA Z NADZERKA SCIANY

PECHERZA, MARTWICY TKANKI, ZAKAZENIA, SEPSY | ICH NASTEPSTW I/LUB DO AWARII URZADZENIA.

PROCEDURA ZAKEADANIA URZADZENIA

PRZESTROGA: Przed zalozeniem nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu,

jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery.

PRZESTROGA: Nie nalezy podejmowac préb wymiany urzadzenia przed oméwieniem procedury z lekarzem.

1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia MiniSPC™ Button.

UWAGA: W przypadku wymiany urzgdzenia nalezy okresowo mierzy¢ dtugos$¢ stomii, aby upewni¢ sie,

ze stosowany jest odpowiedni rozmiar urzadzenia MiniSPC™ Button. Jesli od momentu zatozenia

urzadzenia doszto do zmiany rozmiaréw/masy ciata pacjenta, dopasowanie jest zbyt $ciste lub zbyt

luzne badz od ostatniego pomiaru stomii uptyneto wigcej niz szes¢ miesiecy, zaleca sie pomiar stomii w

celu upewnienia sig, ze nie ma koniecznosci zmiany rozmiaru urzadzenia.

2. Przed zatozeniem urzadzenia MiniSPC™ Button nalezy napetni¢ balon przez port do napetniania
(patrz Rys. 3) za pomocg strzykawki luer-slip i wody jatowej do zalecanej objgtosci napetniania.
Zalecane objetosci napetniania podano w Tabela 1 lub nadrukowano nad
portem do napetniania na urzadzeniu. Usung¢ strzykawke i sprawdzi¢ @
integralno$¢ balonu, delikatnie $ciskajac balon, aby sprawdzic, czy nie
wystepuje wyciek. Obejrze¢ balon, aby sprawdzi¢, czy jest symetryczny. —
Potwierdzi¢, ze informacja dotyczgca rozmiaru jest odpowiednia dla o < LN
zmierzonej dtugoséci. Po sprawdzeniu ponownie wprowadzi¢ strzykawke i o
usung¢ catg wode z balonu.

3. Koncowke zgtebnika nalezy zwilzy¢ srodkiem poslizgowym
rozpuszczalnym w wodzie. Nie stosowa¢ produktéw na bazie

oleju mineralnego ani wazeliny. Jesli w trakcie zaktadania Tabela 1: Objetosci napetniania balonu
PrrosUkior 00 port do drenazy. O WACHC AN pogmigr | Minimalna | - Zalecana | Maksymalna

4. Delikatnie wprowadza¢ zgtebnik przez stomie do pecherza do Fr nap:e;niania napgniania napgniania
momentu, kiedy kotnierz zewnetrzny znajdzie sie na skorze.

5. Usunaé introduktor (jesli zostat uzyty na etapie 3). 12F 2ml 25ml 3ml

6. Napefni¢ balon jatowg wodg, zgodnie z zalecang objetoscig 14F 3ml 4 ml 5ml

napetniania podang w Tabeli 1

7. Delikatnie unie$¢ uszka i sprawdzi¢, czy nie dochodzi do 16F 4ml 6 mi 8 ml
wyciekania. 18F 6 ml 8ml 10 ml

UWAGA: W razie zaobserwowania wycieku nalezy zwigksza¢ 20F 7 ml 10ml 15 ml

objetos¢ balonu co 0,5-1 ml. Nie przekracza¢ maksymalnej

objetosci napetniania. 24F 7ml 10 ml 15 ml
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SPRAWDZANIE ZALOZENIA

1. W razie wystgpienia trudnosci podczas wprowadzania badz wystapienia bélu, krwi lub urazu w trakcie usuwania lub
wprowadzania urzgdzenia przed uzyciem urzadzenia do potwierdzenia prawidtowego wprowadzenia zgtebnika nalzy
skonsultowac sig z lekarzem.

2. Nalezy upewnic sie, ze zacisk na zestawie do drenazu jest zamkniety, a nastepnie podtgczy¢ zestaw do drenazu do
urzadzenia MiniSPC™ Button, wyréwnujac ciemna linie na ztgczu zestawu do drenazu z ciemna linig znajdujgca sie na
urzgdzeniu MiniSPC™ Button. Mocno wcisng¢ ztgcze zestawu do drenazu do urzagdzenia MiniSPC™ Button. Obréci¢ o 3/4
obrotu w prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara), aby unieruchomi¢ zestaw do drenazu

3. Podtaczyc¢ strzykawke cewnikowa o duzej $rednicy do zestawu do drenazu. Otworzy¢ zacisk na zestawie do drenazu.
Powinien nastgpic¢ spontaniczny zwrot moczu.

4. Umieszczenie mozna potwierdzi¢ po zaobserwowaniu moczu.

OSTRZEZENIE: DO URZADZENIA MINISPC™ BUTTON NIGDY NIE WOLNO WSTRZYKIWAC POWIETRZA.

OSTRZEZENIE: NIGDY NIE PODLACZAC ZESTAWU DO DRENAZU DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU.

5. Po potwierdzeniu wprowadzenia mozna rozpoczg¢ petny drenaz

UWAGA: W przypadku wprowadzenia wstgpnego bezposrednio po wprowadzeniu nalezy skonsultowaé sie z lekarzem w

sprawie prawidtowych procedur przeptukiwania i drenazu.

INSTRUKCIJE DOTYCZACE PIELEGNACII MIEJSCA WPROWADZENIA

1. W celu zapewnienia optymalnego dziatania urzagdzenie MiniSPC™ Button nalezy okresowo wymienia¢. Niedroznos¢ i/lub
ograniczony przeptyw sg wskaznikami pogorszonego dziatania. Informacje na temat innych objawéw pogorszonego
dziatania lub usterki mozna znalez¢ w punkcie ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

2. Przed przystagpieniem do drenazu nalezy upewnic sig, Zze balon znajduje si¢ w pgcherzu oraz ze urzadzenie MiniSPC™
Button swobodnie sie obraca.

3. Obszar stomii nalezy codziennie czysci¢ wodg i fagodnym mydfem. Stomia powinna by¢ zawsze czysta i sucha W celu
zapewnienia higieny urzadzenie MiniSPC™ Button nalezy codziennie obracac.

INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO DRENAZU

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE RYZYKO NIEPRAWIDLOWEGO POLACZENIA ZE Zt ACZAMI INNYCH URZADZEN O
NIEWIELKIM OTWORZE. TEGO URZADZENIA WOLNO UZYWAC WYLACZNIE DO PODLACZANIA DO ZGODNYCH
URZADZEN DO DRENAZU. | .

OSTRZEZENIE: ISTNIEJE MOZLIWOSC NIEPRAWIDLOWEGO PODLACZENIA ADAPTERA LEJKA ZESTAWU DO

DRENAZU DO OBWODU ODDECHOWEGO, MANKIETU | Zt ACZY DO ZNIECZULENIA PODAWANEGO NEURAKSJALNIE.

1. Przed zalozeniem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery. Uzy¢ innego zestawu.

2. Zestaw do drenazu moze by¢ stosowany do drenazu grawitacyjnego pecherza moczowego.

3. Nalezy upewni¢ sig, ze zacisk jest zamkniety, a nastgpnie podtgczy¢ zestaw do drenazu do urzadzenia MiniSPC™ Button,
wyréwnujgc ciemna lini¢ na ztgczu zestawu do drenazu z ciemng linig znajdujacy sie na urzgdzeniu MiniSPC™ Button.
Catkowicie wcisng¢ ztgcze zestawu do drenazu, aby wprowadzi¢ je do urzadzenia MiniSPC™ Button. Obréci¢ o 3/4 obrotu
w prawo (zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara), aby unieruchomi¢ zestaw do drenazu

4. Koniec z lejkiem zestawu do drenazu podtgczy¢ do uzywanego ztacza urzadzenia do zbierania moczu. Umocowac ztgcze
urzadzenia do zbierania moczu do adaptera lejka, jednoczesnie lekko obracajgc, aby go unieruchomi¢. Po podtgczeniu
nalezy otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw.

UWAGA: Aby umozliwi¢ odptyw moczu z organizmu, nalezy umiesci¢ adapter do drenazu i worek zbiorczy w taki sposob, aby

zawsze znajdowaly sie nizej niz pecherz. Nieprawidtowe uniesienie moze by¢ przyczyng niezamierzonego cofania sie moczu.

OSTRZEZENIE: DOKRECAC WYLACZNIE RECZNIE. NIGDY NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SKY ANI NARZEDZIA DO

DOKRECANIA Zt ACZA, NIEPRAWIDLOWE UZYCIE MOZE DOPROWADZIC DO PEKNIECIA, WYCIEKU LUB INNEJ USTERKI.

OSTRZEZENIE: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE URZADZENIE JEST PODLACZONE WYLACZNIE DO PORTU DO

DRENAZU, NIE DO ZESTAWU DOZYLNEGO,

OSTRZEZENIE: JESLI ZESTAW DO DRENAZU NIE JEST PRAWIDLOWO UMIESZCZONY | ZABLOKOWANY, MOZE

DOJSC DO WYCIEKU. OBRACAJAC ZLACZE ZESTAWU DO DRENAZU NALEZY UNIERUCHOMIG URZADZENIE

MINISPC™ BUTTON, ABY UNIKNAC ROTACJI W TRAKCIE ZAKLADANIA ZESTAWU DO DRENAZU. NIE

WPROWADZAG ZLACZA ZESTAWU DO DRENAZU DO PORTU DO NAPELNIANIA BALONU (RYS. 3), MOZE TO

SPOWODOWAC SPUSZCZENIE POWIETRZA Z BALONU LUB DOPROWADZIC DO JEGO AWARII, JESLI DOSTANIE SIE

DO NIEGO NIEPRAWIDELOWA ZAWARTOSC.

5. Po zakonczeniu drenazu nalezy wyjg¢ zestaw do drenazu. Zamkng¢ zacisk, aby zapobiec wyciekowi podczas usuwania
zestawu do drenazu. Usung¢ zestaw do drenazu przytrzymujac urzadzenie MiniSPC™ Button, chwyci¢ ztagcze do drenazu,
obréci¢ o 3/4 obrotu w lewo (ruchem przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) w celu odblokowania, a nastgpnie
delikatnie zdjg¢ zestaw do drenazu z urzadzenia MiniSPC™ Button.

6. Przeptukiwac urzadzenie zgodnie z czestotliwoscig i protokotem ustalonym przez lekarza. Strzykawke luerslip mozna
whozy¢ bezposrednio do portu do drenazu urzadzenia MiniSPC™ Button w celu przeptukania. Po zakonczeniu
przeptukiwania zamkng¢ zatyczke urzgdzenia MiniSPC™ Button, aby nie zanieczys$ci¢ przeswitu.

7. Przechowywac zestaw do drenazu w czystym i suchym miejscu. Uzywany wczesniej zestaw do drenazu mozna ponownie
wykorzysta¢ wytgcznie do drenazu. Nie nalezy stosowac¢ go do przeptukiwania
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INSTRUKCJA STOSOWANIA ZESTAWU DO DRENAZU

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU WYSTAPIENIA GORACZKI, WZDECIA ZOLADKA, ZAKAZENIA, NIEDROZNOSCI,
MARTWICY TKANKI, ZACZERWIENIENIA W OKOLICY WYROBU LUB ROPIENIA NALEZY NIEZWLOCZNIE
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

OSTRZEZENIE: NIE WPROWADZAC CIAL OBCYCH DO PORTU DO DRENAZU. .

OSTRZEZENIE: NIE NALEZY UZYWAC WCZESNIEJ UZYWANEGO ZESTAWU DO DRENAZU DO PLUKANIA.
Zestawy do drenazu sg przeznaczone do okresowej wymiany w celu zapewnienia optymalnego dziatania i czystosci. Firma
AMT zaleca wymiane zestawu do drenazu nie rzadziej niz co tydzien lub wedtug zalecen lekarza. Dziatanie i funkcjonalnosé
urzgdzenia moga z czasem ulec pogorszeniu w zaleznosci od sposobu uzytkowania i warunkéw $rodowiska. Do czynnikéw,
ktére moga doprowadzi¢ do skrécenia okresu zywotnosci eksploatacyjnej nalezg: czestotliwos$¢ uzytkowania, uszkodzenie
urzgdzenia i sposéb zasadniczej pielegnacji zestawu do drenazu. Urzgdzenie nalezy wymieni¢ w razie zaobserwowania
wycieku, peknigé, rozerwan, nadmiernego nagromadzenia pozostatosci, plesni, grzybéw oraz innych objawéw usterki.
Niektére sposoby uzycia mogg przyspiesza¢ zuzywanie si¢ elementéw urzadzenia. Jesli rurka stwardnieje, zaleca sie jej
wymiane w najblizszym czasie. Ma to na celu uniknigcie jej uszkodzenia.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PLUKANIA

Prawidtowe techniki i czestotliwo$¢ ptukania mogg utatwié¢ zapobieganie blokadzie zgtebnika, niedroznosciom i usterkom
zgtebnika. Przeptukiwa¢ urzagdzenie zgodnie z czgstotliwoscig i protokotem ustalonym przez lekarza. Strzykawke luer-slip
mozna wiozy¢ bezposrednio do portu do drenazu urzadzenia MiniSPC™ Button w celu przeplukania.

ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA: Najpierw nalezy upewnic sie, ze zgiebnik nie jest zagiety ani zamknigty zaciskiem.

Jesli w zgtebniku znajduje sie widoczna blokada, nalezy podjg¢ probe rozmasowania urzadzenia w celu jej rozbicia. Podigczy¢
strzykawke napetniong jatowym roztworem bezposrednio do portu do drenazu na cewniku i delikatnie popchna¢ i pociagna¢
tlok strzykawki, aby uwolni¢ blokade. Usuniecie blokady moze wymagac kilku cykli popychania/pociggania. Jesli usuniecie
blokady jest niemozliwe, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ usunigcie zgtebnika.
PRZESTROGA: Nie stosowac nadmiernej sity ani nacisku w celu usunigcia blokady. Moze to doprowadzi¢ do
rozerwania zgtebnika.

USUWANIE URZADZENIA MINISPC™ BUTTON

1. Oprozni¢ balon, podigczajac strzykawke z koricéwka luer-slip do portu do napetniania balonu, aby pobra¢ jatowg wode.

2. Delikatnie wyja¢ urzadzenie ze stomii.

3. W razie potrzeby wymienié urzgdzenie, postepujgc zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzytkowania urzadzenia
MiniSPC™ Button.

UWAGA: Do spontanicznego zamknigcia stomii moze doj$¢ po uptywie jednej godziny po usunieciu zgtebnika. Jesli drenaz tg

drogg ma by¢ kontynuowany, nalezy zalozy¢ nowe urzadzenie.

UWAGA: Aby zapobiec zbednym wizytom w szpitalu, zaleca si¢ zapewnienie statej dostgpnosci urzadzenia zamiennego na

wypadek, gdyby do usterki urzadzenia doszto przed zaplanowanym terminem wymiany.

OSTRZEZENIE: NIE PRZECINAC WEWNETRZNEGO WZMOCNIENIA ANI RURKI.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji, protokotem osrodka lub

jako odpad konwencjonalny.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

W badaniach nieklinicznych potwierdzono, ze Zgtgbnika MiniSPC™ Button moze by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR.
Pacjer:(t@, u ktérego wszczepiono ten wyréb mozna bezpiecznie podda¢ badaniu w systemie MR przy zachowaniu ponizszych
warunkow:

* Wytgcznie statyczne pole magnetyczne 1,5 Ti3 T

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 1000 G/cm (10 T/m)

« Maksymalny, okreslony przez system MR, wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata

wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w normalnym trybie pracy.

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

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

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Mimo iz oczekuje sie bezproblemowego uzytkowania urzadzenia MiniSPC™ Button, czasem pojawiajg si¢ nieoczekiwane

problemy zwigzane z urzadzeniem. Ponizej opisano kilka probleméw zwigzanych z dziataniem lub funkcjonalnoscig oraz
sposoby zapobiegania ich wystagpieniu.
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ROZWIAZY WANIE PROBLEMOW

Doszto do rozerwania: Rozerwanie moze nastgpi¢ w wyniku kontaktu z ostrym lub $ciernym przedmiotem, zastosowania
nadmierne;j sity lub nadmiernego nacisku. W zwigzku z miﬁkka i komfortowg strukturg materiatu, z ktérego produkowane jest
urzgdzenie, niewielkie rozerwania moga szybko sig powigkszac lub prowadzi¢ do awarii urzagdzenia. W razie zaobserwowania
rozerwania nalezy rozwazy¢ wymiane urzadzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepujg naprezenia, sity lub ostre przedmioty, ktére
mogtyby powodowac rozerwania.

Wyciek z zaworu do napetniania balonu: Wyciek z tego zaworu wystepuje zwykle z powodu obecnosci pozostatosci. Do
napetniania balonu naleiK zawsze uzywac nowej strzykawki i podawac przez zawoér wytgcznie wode. Wyciek moze takze
wystgpi¢ z powodu zablokowania zaworu w wyniku zbyt mocnego wprowadzenia strzykawki. W razie wystepowania wycieku do
Eortu do napetniania balonu nalezy wprowadzi¢ strzykawke, aby podjg¢ probe zresetowania zastawki. Konieczne moze by¢
ilkukrotne powtorzenie tej czynnosci.
Wyciek zawartosci balonu: Jesli balon ulega opréznieniu, nalezy oprézni¢ go catkowicie i usungé ze stomii. Po usunieciu
balon nalezy napetni¢ zalecang objetoscig napetniania. Sprawdzi¢ balon pod katem wycieku, delikatnie masujac zgtebnik i
balon. Jesli wyciek nie zostanie zaobserwowany, nalezy oprézni¢ balon, wprowadzi¢ go ponownie do stomii i ponownie napetni¢
do pozadanej objetosci napetniania. Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania. Port do napetniania stuzy wytgcznie
do napetniania i oprézniania balonu. Innego rodzaju wykorzystanie moze doprowadzi¢ do nieszczelnosci balonu lub usterki
urzadzenia. UWAGA: Balon jest produkowany z pétprzepuszczalnego materiatu i moze z czasem traci¢ niewielkg cze$¢
objetosci napetniania, w zaleznosci od warunkéw srodowiska i uzytkowania.
Wyciek lub blokada zaworu antyrefluksowego: Wyciek/blokada zaworu antyprzeciekowego wystepujg zwykle z powodu
nagromadzenia pozostato$ci w poblizu zaworu, co uniemozliwia Lego catkowite zamknigcie. Przeptukiwac urzadzenie zgodnie z
czestotliwoscig i protokotem ustalonym przez lekarza. W rzadkich przypadkach moze takze doj$c do odwrdcenia zaworu. W
takiej sytuaciji aby zmieni¢ potozenie zaworu, nalezy wprowadzi¢ zestaw do drenazu do portu.

Ograniczenie przeﬁty\gvu lub blokada w zgtebniku: Rurka moze zostac zablokowana w wyniku nieprawidtowego stosowania
si¢ do protokotu ptukania ustalonego przez lekarza, ogéinego stosowania urzgdzenia i/lub rozwoju grzybéw. W razie
niedrozno$ci nalezy zapoznac sie z punktem ODBLOKOWYWANIE URZADZENIA w celu uzyskania instrukcji dotyczacych
sposobu odblokowania urzgdzenia. Jesli usuniecie blokady jest niemozliwe, konieczna moze by¢ wymiana urzgdzenia.
Urzadzenie jest dopasowane zbyt sScisle lub zbyt luzno: Dopasowanie balonu mozna dostosowac¢, zmieniajac objetos¢
napetniania balonu w dozwolonym zakresie, jak podano w Tabela 1. Jesli dopasowanie balonu jest zbyt luzne, objetos¢
napetniania nalezy zwigkszy¢ powyzej objetosci zalecanej, przy czym nie nalezy przekracza¢ ‘objef\toéu maksymalnej. Jesli
dopasowanie balonu jest zbyt scisfe, objeto$¢ napetniania nalezy zmniejszy¢ ponizej objetosci zal eclaneé,. przy czym nie nalezy
Erzgkraczaﬁ objetosci minimalnej. Jesli urzadzenie nie zostanie odpowiednio dopasowane w zakresie objgtosci napetniania,
onieczne jest uzycie urzadzenia o innej diugosci.
Nieprawidtowy ksztatt balonu: Przed wErowadzeniem nalezy napetni¢ balon i skontrolowac go pod katem symetrii.
Nieprawidtowy ksztatt balonu Vgnika sz?l le z zastosowania nadmiernej sity lub naprezenia urzadzenia (wyrwanie urzgdzenia
ze stomii, kiedy balon jest napetniony). Jesli znieksztatcenie nie jest zbyt duze, balony mozna delikatnie rozmasowac w palcach,
nadajgc im symetryczny ksztatt. Urzgdzenie nalezy wymienié, jesli balon jest zbyt mocno znieksztatcony.
Urzadzenie ulegto przebarwieniu: Po kilku dniach uzytkowania urzadzenie moze ulec przebarwieniu. Jest to normaine
zjawisko podczas ogéinego uzytkowania urzadzenia.
[Balon nie uleﬁa napetnianiu lub opréznianiu: Problemy z napetnianiem i opréznianiem wystepujg zazwyczaj z powodu
zablokowania kanatu do napetniania przez pozostato$ci. Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac¢ nowej strzykawki. W
niektorych rzadkich przypadkach w z‘gk%bni u dochodzi do wzrostu grzybow, blpkui'acth kanat do napetniania. W zaleznosci od
Srodowiska, w ktérym przebywa pacjent, moze doj$¢ do rozwoju grzybow. Jesli balon nie opréznia sie, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem w celu jego usuniecia. Jesli problem z opréznianiem wynika ze wzrostu grzybéw, konieczne moze by¢
wyeliminowanie zrodia wzrostu grzybéw lub podanie leku przeciwgrzybiczego.
Usterka lub peknigcie blokady: Blokada jest zaprojektowana tak, aby znosita bardzo duze sity bez odtgczenia sig czy
pekania. Jednakze wytrZ)/mabosé wigzania i materiatu moze ulec olcj;ranlczenlu w wyniku dlugotrwale%o uzytkowania, w
zalezno$ci od roztworéw/drenazu podawanych przez urzgdzenie. Urzgdzenie nalezy wymieni¢, jesli blokada jest peknieta,
nieszczelna lub oddziela si¢ od urzadzenia.
|Przykry zapach wydobywajacy sie z urzadzenia: Przykre zapachy mogg pojawic sie w przypadku braku prawidiowego
przeptukiwania urzadzenia jatowg wodg po kazdym uzyciu, zakazenia lub wzrostu drobnoustrojow wewnatrz urzagdzenia. W
razie zauwazenia przykrego zapachu wydostajgcego sie z urzadzenia urzagdzenie nalezy przeptukac, a miejsce stomii oczysci¢
delikatnie ciepta wodg z mydtem. Jesli nie pozwoli to wyeliminowac przykrego zapachu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Usterka balonu: Wczesna usterka balonu moze wystgpi¢ z powodu kilku czynnikéw zwigzanych z pacjentem lub
Srodowiskiem, w tym m.in: nieprawidiowej objetosci napetniania balonu, potozenia urzagdzenia, uszkodzenia, kontaktu z
materiatem ostrym lub $ciernym, nieprawidfowym pomiarem oraz pielegnacijg urzadzenia.
Korek nie pozostaje zamkniety: Nalezy upewnic¢ si?, ze korek zostat mocno i do korica wprowadzony do zlqt(;,za blokady. Jesli
korek nie pozostaje zamkniety, nalezy sprawdzi¢ okolice korka i portu do drenazu pod katem nagromadzonych pozostatosci.
Nadmiar pozostatosci nalezy oczyscic szmatka i cieptg wodg.

DZIEKUJEMY'!

Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczgce uzytkowania tego urzadzenia,
nalezy skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajgc z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania.
Oczekujemy na Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan
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ROMANA Buton MiniSPC™ é
Cateter suprapubian cu profil redus

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberata de medic.
Notificare: DeZzlipiti stickerul de identificare de pe tavéa si pastrati-l in dosarul pacientului sau in alté locatie convenabila. Acest
dispozitiv este furnizat STERIL pentru o singura utilizare. Inainte de va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca
exista deteriorari, nu folositi.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Setul de drenaj si butonul MiniSPC™ ofera un canal prin care continutul vezicii urinare poate fi deviat direct din vezica printr-o
stoma fixata (plasare initiald) sau formata (inlocuire). Dispozitivul are drept scop utilizarea de catre clinicieni si pacienti/
ingrijitori instruiti.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru pacientii cu varsta de 7 ani si peste cu disfunctii ale tractului urinar inferior, cum ar fi disfunctia neurogena a vezicii
urinare, malformatiile congenitale sau obstructia uretrald, sau pentru cei cu dizabilitati severe ori care necesita ingrijire
permanenta. Setul de drenaj si butonul MiniSPC™ este indicat pentru utilizare in deviatia si drenajul urinar suprapubian
temporar, pentru o perioada de pana la patru saptamani. Butonul MiniSPC ™ este conceput pentru a fi introdus direct in vezica
printr-o stoma fixata (plasare initiald) sau formata (inlocuire).

CONTRAINDICATII

Contraindicatii pentru utilizarea butonului MiniSPC™ includ, dar nu se limiteaza la: Carcinomul vezicii urinare ¢ Infectia urinara
activa (cu exceptia cazurilor in care medicul considera ca beneficiile drenajului suprapubian depasesc riscurile) * Prezenta
unui grefon vascular subcutanat in zona suprapubiana

NOTIFICARE:

* Varugam sa contactati un profesionist sau un medic pentru a va explica avertismentele, ingrijirea si utilizarea dispozitivuli.
« Dispozitiv a fost conceput pentru a asigura accesul pentru drenaj catre vezica urinara Alte utilizéri nu sunt recomandate.

COMPLICATIL

Potentialele complicatii la utilizarea butonului MiniSPC™ includ, fara a se limita la: Locatie incorecta la insertie, cauzand
traumatisme tesuturilor inconjuratoare + Arsurd usoara la locul insertiei « Prezenta sangelui in urina « Cistita, urosepsis *
Cateter blocat « Dezvoltarea de pietre la vezica « Infectie la locul insertiei » Durere peristomala « Absces, infectarea ranii sau
eruptii cutanate » Necroza de presiune « Hipergranularea tesuturilor « $curgeri intraperitoneale * Sindromul ,buried bumper” ¢
Scurgeri peristomale * Defectarea sau desprinderea balonului

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, REPROCESATI SAU
RESTERILIZATI ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE CARACTERISTICILE DE
COMPATIBILITATE BIOLOGICA, PERFORMANTA DISPOZITIVULUI SI/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE
DINTRE ACESTEA POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.
NOTA: V& rugdm s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea
competenta a statului membru in care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.

BENEFICII CLINICE, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii butonului MiniSPC™ includ urmatoarele, fara insa a se limita doar la acestea:
Ofera acces direct la vezica urinara pentru devierea si drenajul urinei * Dispozitivul poate fi aplicat fie printr-o procedura initiala
de aplicare, fie ca dispozitiv inlocuitor « Designul balonului ajuta la inlocuirea facild la domiciliu, daca este necesar * Suportul
moale si flexibil este usor de curatat si prezinta un risc mai redus de creare a traumelor in locatia stomei + Designul balonului
are drept rezultat o suprafatd mai mare de etansare, aceasta putand ajuta la reducerea scurgerilor si a tesutului de granulatie *
Realizat din silicon de calitate medicala pentru a reduce iritatia si a imbunatati confortul pacientului

Caracteristicile de performanta ale MiniSPC™ includ, fara a se limita la: Designul non-invaziv este pozitionat la nivelul pielii «
Supapa anti-reflux previne refluxul continutului vezicii urinare + Volumul de umplere a balonului poate fi reglat cu usurinta
pentru o potrivire personalizata « Interblocarea permite atasarea sigura si securizata a setului de drenaj « Balonul cu forma
unica de ,,rr;ér", conceput pentru a reduce scurgerile si a reduce riscul de retrageri accidentale din locatia stomei + Suport
extern moale
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CONTINUTUL TRUSEI

(1) Buton MiniSPC™ (Fig. 1) Accesorii optionale pentru plasarea dispozitivului (nu sunt
(2) Tifon 4 x 4 inch incluse): Dilatatoare, dispozitiv de masurare a stomei, Ac de

(1) introducere / fixare introducere, Scalpel, Firul de ghidaj

(1) Lubrifiant solubil in apa ) . )

(1) Seringa cu duza de alunecare Luer Componente suplimentare pentru utilizare (nu sunt incluse):

(1) Set de drenaj in unghi drept de 12" sau 24" (Fig. 2) Seturi de drenaj de inlocuire, sac de drenaj

TIP DE UTILIZARE - PLASARE INITIALA VS INLOCUIRE

Butonul MiniSPC™ poate fi plasat fie printr-o procedura initiala de plasare, fie ca dispozitiv inlocuitor.

EFECTUAREA UNEI PLASARI INITIALE

Daca pacientul nu are in prezent un tract al stomei pentru plasarea butonului MiniSPC™, va fi necesara crearea unui nou tract
al stomei. Acest proces poate fi realizat doar de un profesionist in domeniul medical, conform procedurilor chirurgicale corecte
pentru cistostomie/vezicostomie. Urmati instructiunile de mai jos, incepand cu sectiunea PROCEDURI DE PLASARE
INITIALA RECOMANDATE.

INLOCUIREA UNUI DISPOZITIV INTR-O LOCATIE BINE DEFINITA A STOMEI

Daca s-a stabilit ca un dispozitiv plasat intr-o stoma existenta are nevoie de inlocuire (din cauza functionarii neoptime sau ca
nlocuire proactiva), dispozitivul curent poate fi indepartat din stoma, iar noul dispozitiv poate fi inserat in acelasi loc. Daca
efectuati o inlocuire a dispozitivului, treceti direct la PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI, pentru metoda
adecvata de plasare a noului dispozitiv.

NOTA: Inlocuirea dispozitivului poate fi efectuata de catre un profesionist, sau acasa, de catre pacient/ingrijitor. Nu incercati
sa nlocuiti dispozitivul inainte de a discuta procedura cu profesionistul.

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.

Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate determina necroza, sindromul de inclavare a opritorului intern intre
straturile peretelui gastric (,,buried bumper”) si/sau hlpergranularea tesutului. Daca dlmensmnealgreutatea
pacientului s-a modificat de la plasarea dlspozmvulw daca este prea strans sau prea slab prins, sau daci au

trecut mai mult de sase luni de la ultima masurare a stomiei, se recomanda masurarea stomiei pentru a verifica

daci este necesara schimbarea marimii dispozitivului.

PROCEDURI DE PLASARE INITIALA RECOMANDATE

AVERTISMENT: BUTONUL MINISPC™ TREBUIE PLASAT INITIAL DOAR DE CATRE SAU SUB SUPRAVEGHEREA
PERSONALULUI INSTRUIT iIN PROCEDURILE CHIRURGICALE ADECVATE DE CISTOSTOMIE/VEZICOSTOMIE. O
INTELEGERE TEMEINICA A PRINCIPIILOR TEHNICE, APLICATIILOR CLINICE SI RISCURILOR ASOCIATE CU
MONTAREA TUBULUI SUNT RECOMANDATE INAINTE DE UTILIZAREA DISPOZITIVULUI.

Plasarea initiala a butonului MiniSPC™ poate fi realizata printr-o abordare deschisa sau percutanata. Studiile sugereaza ca

tehnica de plasare endoscopica a condus la rezultate mai bune in ceea ce priveste continenta.

Optiunea A: Abordare deschisa

. Daca vezica nu este deja plina, umpleti-o cu solutie salina sterila.

. Identificati locul de plasare.

. Efectuati vezicostomia conform procedurii standard a spitalului.

. Masurati lungimea stomei urmand instructiunile din sectiunea MASURAREA LUNGIMII STOMEI.

. Selectati dimensiunea corecta a butonului MiniSPC™ si plasati dispozitivul urmand PROCEDURA DE PLASARE A

DISPOZITIVULUL.

Optiunea B: Abordare percutanata

1. Daca vezica nu este deja plina, umpleti-o cu solutie salina sterila.

2. Identificati locul punctiei.

3. Anesteziati locul punctiei prin injectarea locala a unei solutii de lidocaina de 1%.

4. Inserati un ac introducator compatibil de 0,038" la locul punctiei. Avansati acul introducator in vezica

AVERTISMENT: ATENTIE, NU AVANSATI ACUL INTRODUCATOR PREA ADANC, PENTRU A EVITA PERFORAREA

PERETELUI POSTERIOR AL VEZICII URINARE.

5. Ar trebui sa aiba loc returul spontan al urinei. Daca presiunea vezicii urinare este scazuta si urina nu curge spontan prin
acul introducator, aspirati pentru a verifica daca acul introducator se afla in vezica. Plasarea in vezica se confirma dupa
observarea prezentei urinei.

NOTA: Nu incercati introducerea daca vezica urinard nu poate fi localizata.

6. Dupa ce plasarea acului introducator in vezica este confirmata, avansati un fir de ghidare prin acul introducétor in vezica

7. Odata ce firul ghid este pozitionat, scoateti acul introducator.

AR WN =
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PROCEDURA DE APLICARE INITIALA SUGERATA

8. Folosind o lama nr. 11, efectuati o punctie cutanata la linia mediana a iesirii firului de ghidare.

9. Avansati un dilatator prin firul de ghidare si dilatati tractul stomei pana la dimensiunea dorita

10.Scoateti dilatatorul prin firul de ghidare, lasand firul de ghidare la loc.

ATENTIE: Evitati dilatarea excesiva a canalului stomei, fiindca poate creste posibilitatea ca balonul sa treaca prin stoma.

11.Masurati lungimea stomei urmand instructiunile din sectiunea MASURAREA LUNGIMII STOMEI.

12.Selectati dimensiunea corecta a butonului MiniSPC™ si plasati dispozitivul urmand PROCEDURA DE PLASARE A
DISPOZITIVULUI.

MASURAREA LUNGIMII STOMEI

ATENTIE: Selectarea dimensiunii corecte a dispozitivului este esentiala pentru siguranta si confortul pacientului.
Masurati lungimea stomei pacientului cu ajutorul dispozitivului prevazut in acest sens. Lungimea manerului
dispozi(ivului selectat trebuie sa fie aceeasi cu lungimea stomei. Un dispozitiv cu dimensiuni incorecte poate
determina necroza, sindromul de inclavare a opritorului intern intre straturile peretelui gastric (,,buried bumper”) si/
sau hipergranularea tesutului.
1. Varugam sa consultati instructiunile de utilizare ale producétorului privind dispozitivul de masurare a stomei utilizat
2. Asigurati-va ca selectati dimensiunea adecvata a butonului MiniSPC ™ pentru grosimea peretelui abdominal masurata.
Daca masura pare sa se incadreze intre doua dimensiuni, selectati intotdeauna dimensiunea mai mare pentru butonul
MiniSPC™. Odata plasata, flansa exterioara ar trebui sa se roteascd usor. R
AVERTISMENT: SUB-DIMENSIONAREA DISPOZITIVULUI POATE CAUZA INCORPORAREA EROZIUNII IN PERETELE
VESZI%II URINARE, NECROZA TESUTURILOR, INFECTIE, SEPTICEMIE, SECHELE ASOCIATE $I/SAU DISFUNCTIA
DISPOZITIVULUL

PROCEDURA DE PLASARE A DISPOZITIVULUI

ATENTIE: Inainte de plasare, va rugdm sa verificati toate componentele trusei. Daci ambalajul este deteriorat sau
bariera sterila a fost strapunsa, nu folositi produsul.

ATENTIE: Nu incercati inlocuirea dispozitivului sau verificarea plasarii inainte sa discutati
procedura cu personalul medical corespunzator.

1. Selectati dimensiunea corecta a butonului MiniSPC™ pentru plasare.

NOTA: Cénd inlocuiti un dispozitiv, lungimea stomei trebuie masurata periodic, pentru asigurarea
folosirii dimensiunii corecte a butonului MiniSPC ™. Daca dimensiunea/greutatea pacientului s-a .
modificat de la plasarea dispozitivului, daca este prea strans sau prea slab prins, sau daca au trecut mai
mult de sase luni de la ultima masurare a stomiei, se recomanda masurarea stomiei pentru a verifica
daca este necesara schimbarea marimii dispozitivului.

2. inainte de a plasa butonul MiniSPC™, umflati balonul prin portul de umflare
(consultati Fig. 3), folosind o seringa cu duza de alunecare Luer plina cu apa @ @ /
V&4
g

distilata sau sterila, pentru umplerea cu volumul recomandat. Volumul de
umplere recomandat poate fi gasit in Tabelul 1 sau tiparit deasupra portului de

-~
umilare al balonului al dispozitivului. Scoateti seringa si verificati integritatea g o

balonului, strangand usor balonul pentru a verifica daca prezinta scurgeri.
Inspectati vizual balonul pentru a verifica simetria. Verificati ca informatiile
privind dimensiunile sunt adecvate pentru lungimea masurata.

Reintroduceti seringa si dezumflati, scotand toata apa din balon, Tabelul 1: Volume de umflare balon
dupa inspectie. :

3. Lubrifiati varful tubului cu lubrifiant solubil in apa. Nu folositi Dimensiune | Yolum Volum Volum
produse pe baza de ulei mineral sau petrol. Inserati dispozitivul Fr umplere umplere umplere
optional de introducere in portul de drenaj, daca se doreste o minim recomandat maxim
rigiditate sporita in timpul plasarii. 12F 2ml 25ml 3ml

4. Ghidati usor tubul prin stoma si in vezica urinara, pana cand flansa
exterioara este lipita de piele. 14F 3ml 4 ml 5ml

5. Scoateti dispozitivul de introducere (dacé se foloseste in etapa 3). 16F 4ml 6 ml 8ml

6. Umflati balonul cu apa sterila, conform volumului de umplere din
diagrama Tabelului 1. 18F 6ml gml 10ml

7. Ridicati cu atentie clapetele si verificati daca exista semne de 20F 7ml 10 ml 15 ml
scurgert. 24F 7ml 10 ml 15 ml

NOTA: Daci se constata scurgeri, cresteti volumul balonului cu
incremente de 0,5-1 ml. Nu depasiti volumul de umplere maxim.
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VERIFICAREA PLASARII

1. Daca intampinati probleme cu plasarea, sau dureri, sdngerari ori traume locale in timpul scoaterii sai plasarii dispozitivulu,
consultati un medic inainte de a utiliza dispozitivul pentru a confirma plasarea corecta a dispozitivului.

2. Asigurati-va ca este inchisa clema setului de drenaj si atasati setul de drenaj la butonul MiniSPC ™, prin alinierea liniei
intunecate de pe conectorul setului de drenaj cu linia intunecata a elementului de blocare de pe butonul MiniSPC™.
Apasati complet conectorul setului de drenaj in butonul MiniSPC™. Intoarceti cu 3/4 spre dreapta (in sens orar), pentru a
fixa setul de drenaj in pozitie.

3. Atasati o seringa pentru cateter cu diametru mare la setul de drenaj. Deschideti clema setului de drenaj. Ar trebui sa aiba
loc returul spontan al urinei.

4. Plasarea se confirma dupa observarea prezentei urinei.

AVERTISMENT: NU INJECTATI NICIODATA AER iN BUTONUL MINISPC™.

AVERTISMENT: NU CONECTATI NICIODATA SETUL DE DRENAJ LA PORTUL DE UMFLARE AL BALONULUL.

5. Dupa confirmarea pozitionarii, se poate incepe drenajul complet

N|0Ti\: in cazul unei plasari initiale, discutati cu medicul dvs. cu privire la procedurile corecte de clatire si drenaj imediat dupa

plasare.

INSTRUCTIUNI PENTRU INGRIJIREA PLASARII

1. Pentru o performanta optima, butonul MiniSPC™ trebuie inlocuit periodic. Blocarea si/sau fluxul redus sunt indicatorii unei
performante scézute. Consultati sectiunea DEPANARE pentru semne suplimentare a performantel reduse sau a functionarii
gresite.

. Asigurati-va ca balonul se afla in vezica urinara si ca butonul MiniSPC™ se roteste liber, nainte de inceperea drenajului.

. Zona stomei trebuie curatata zilnic, cu sapun cu actlune blanda si apa. Locul stomei trebuie pastrat curat si uscat mereu
Butonul MiniSPC™ trebuie rotit 2|In|c in vederea pastrarii igienei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE DRENAJ

AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ARE POTENTIALUL DE A INTERFERA CU CONECTORI MICI Al ALTOR APLICATII

3EWSAB;'IIJBHITEMEDICALA FOLOSITI ACEST DISPOZITIV DOAR PENTRU CONECTAREA LA DISPOZITIVE DE DRENAJ

AVERTISMENT: ADAPTORUL IN FORMA DE PALNIE AL SETULUI DE DRENAJ PREZINTA RISCUL DE A SE CONECTA

DEFICIENT LA SISTEMUL DE RESPIRATIE, LA MANSETA $I LA CONECTORII NEURAXIALI.

1. Inainte de plasare, va rugam sa verificati toate componentele trusei. Daca ambalajul este deteriorat sau bariera sterila a
fost strapunsa, nu folositi produsul. Procurati un alt pachet.

2. Setul de drenaj poate fi utilizat pentru drenajul gravitational al vezicii urinare.

3. Asigurati-va ca este inchisa clema si atasati setul de drenaj la butonul MiniSPC™, prin alinierea liniei intunecate de pe
conectorul setului de drenaj cu linia intunecata a elementului de blocare de pe butonul MiniSPC™. Apéasati complet
conectorul setului de drenaj pentru a-l introduce in butonul MiniSPC™. Intoarceti cu 3/4 spre dreapta (in sens orar), pentru
a fixa setul de drenaj in pozitie.

4. Atasati capatul in forma de pélnie al setului de drenaj la conectorul dispozitivului de colectare a urinei utilizat. Introduceti
ferm conectorul dispozitivului de colectare a urinei in adaptorul in forma de palnie, rotind usor pentru & fixa in pozitie.
Dupa conectare, deschideti clapeta pentru a permite debitul.

NOTA: Pentru a permite evacuarea urinei din corp, pozitionati adaptorul de drenaj si sacul de colectare intotdeauna sub

nivelul vezicii urinare. Ridicarea incorecta poate duce la refluxul neintentionat al urinei.

AVERTISMENT: STRANGETI DOAR CU MANA. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA SAU O UNEALTA PENTRU A STRANGE

CONECTORUL. UTILIZAREA INADECVATA POATE DETERMINA CRAPAREA, SCURGERILE SAU ALTE DEFECTIUNI.

QE_IFTTISMENT ASIGURATI-VA CA DISPOZITIVUL ESTE CONECTAT DOAR LA UN PORT DE DRENAJ $I NU LAUN

AVERTISMENT: DACA SETUL DE DRENAJ NU ESTE CORECT PLASAT S| BLOCAT, POT APAREA SCURGERI. CAND

RASUCITI CONECTORUL SETULUI DE DRENAJ, TINETI BUTONUL MINISPC™ FIX PENTRU A EVITA ROTATIA

ACESTUIA IN TIMPUL MONTARII SETULUI DE DRENAJ. NU INTRODUCETI NICIODATA UN SET DE DRENAJ IN

PORTUL DE UMFLARE A BALONULUI (FIG. 3). ACEST LUCRU POATE PROVOCA DEZUMFLAREA BALONULUI SAU

DEFECTAREA ACESTUIA, iIN CAZUL IN CARE iN BALON SE INSEREAZA CONTINUT NECORESPUNZATOR.

5. Cand drenajul este finalizat, scoateti setul de drenaj. Inchideti clapeta pentru a evita scurgerile cand indepartati setul de
drenaj. Indepartati setul de drenaj tlnand butonul MiniSPC™ fix, apucati conectorul de drenaj, rasuciti- 3/4 tura spre stanga
(contrar acelor de ceasornic) pentru a-l debloca, apoi |ndepartat| cu grija setul de drenaj de pe butonul MiniSPC ™

6. Clatiti dispozitivul in conformitate cu frecventa si protocolul stabilite de medicul dvs. O seringa cu duza de alunecare Luer
poate fi introdusa direct in portul de drenaj al butonului MiniSPC™ pentru clatire. Dupa finalizarea clatirii, fixati dopul
butonului MiniSPC™ pentru a mentine lumenul curat.

7. Depozitati setul de drenaj intr-un loc uscat si curat. Un set de drenaj folosit anterior poate fi reutilizat doar pentru drenaj. Nu
trebuie folosit pentru clatire.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SETUL DE DRENAJ

AVERTISMENT: IN CAZ DE FEBRA, DISTENSIE ABDOMINALA, INFECTIE, BLOCAJ, NECROZA TISULARA, INROSIRE
SAU SECRETII PURULENTE LA LOCUL DE INSERTIE, PACIENTUL TREBUIE SA CONSULTE IMEDIAT MEDICUL.
AVERTISMENT: NU PLASATI OBIECTE STRAINE IN PORTUL DE DRENAJ.

AVERTISMENT: NU UTILIZATI PENTRU CLATIRE UN SET DE DRENAJ FOLOSIT ANTERIOR.

Seturile de drenaj trebuie inlocuite periodic pentru performante optime si curatenie. AMT recomanda ca setul de drenaj sa fie
inlocuit la cel putin saptdmanal, sau cat de frecvent este indicat de catre medicul dvs. Performanta si functionalitatea se pot
degrada in timp, n functie de utilizare si conditiile de mediu. Factorii care pot conduce la reducerea duratei de viata a
dispozitivului includ: frecventa utilizarii, avarierea dispozitivului si ingrijirea generala a setului de drenaj. Dispozitivul trebuie
inlocuit daca se observa scurgeri, crapaturi, rupturi, reziduuri excesive, mucegai, ciuperca, sau alte semne de deteriorare.
Unele tipuri de utilizare pot deteriora componentele dispozitivului mai repede decét altele. Daca intubarea devine dificild, se
recomanda inlocuirea pentru evitarea incetarii functionarii.

INDRUMAR PENTRU CLATIREA CORECTA

Tehnicile corecte de clatire si frecventa acesteia pot preveni blocarea si functionarea gresita ale tuburilor. Clatiti dispozitivul in
conformitate cu frecventa si protocolul stabilite de medicul dvs. O seringa cu duza de alunecare Luer poate fi introdusa direct
in portul de drenaj al butonului MiniSPC™ pentru clatire.

DEBLOCAREA DISPOZITIVULUI: Mai intai, verificati daca tubul nu este indoit sau prins. Daca exista un blocaj vizibil in tub,
incercati sa masati dispozitivul, pentru a-1 debloca. Introduceti o seringa umpluta cu solutie sterila direct in portul de drenaj al
cateterului si miscati usor pistonul seringii inainte si inapoi pentru a elibera obstructia. Ar putea dura cateva serii de impingere /
tragere a plonjonului, pentru deblocare. Daca deblocarea nu reuseste, contactati medicul, fiindca tubul ar putea necesita inlocuirea.
ATENTIE: Nu folositi forta excesiva sau presiunea pentru a incerca deblocarea. Aceasta ar putea cauza ruperea tubului.

ELIMINAREA BUTONULUI MINISPC™

1. Dezumflati balonul prin atasarea seringii cu varf cu duzé de alunecare Luer in portul de umflare al balonului, pentru a
retrage apa sterila.

2. Scoateti cu grijé dispozitivul din locul stomei.

3. Inlocuiti dupa necesitati, urmand instructiunile de utilizare pentru butonul MiniSPC™.

NOTA: inchiderea spontana a stomei poate avea loc in interval de o ord dupa indepartare. Introduceti un dispozitiv nou daca

drenajul prin aceasta cale este in continuare necesar.

NOTA: Pentru a preveni vizitele inutile la spital, se recomanda a avea la indemana mereu un dispozitiv in plus, pentru

fnlocuirea in caz de defectarea celui initial, inainte de inlocuirea programata.

AVERTISMENT: NU TAIATI SUPORTUL INTERN SAU TUBUL.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitétii sau ca deseu conventional.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI

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

o intr-un camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla
A o intr-un camp magnetic cu nclinatie spatialda maxima de 1.000 gauss/cm (10-T/m)

o Intr-un sistem RM maxim raportat, la rata de absorbtie specificd medie pentru intregul corp (SAR) de 2-W/kg
: pentru 15 minute de scanare (de ex. per secventa de puls) in modul normal de operare
In conditiile de scanare definite, Butonul MiniSPC™ are o crestere estimatd maxima a temperaturii de 1,6 °C dupa 15 minute
de scanare continua (de ex. secventd de puls).
In cadrul testarilor clinice, artifactul de imagine cauzat de Butonul MiniSPC™ se extinde cu aproximativ 20 mm de la dispozitiv,
cand imagistica se dobandeste folosind o secventa de puls cu ecou inclinatie si un sistem RM de 3 Tesla.

DEPANARE
Ne asteptdm sa puteti folosi butonul MiniSPC™ fara nicio problema, insa pot interveni probleme neasteptate ale dispozitivului.

Urmatoarea sectiune acopera un numar de elemente legate de performanta sau functionalitate si felul in care puteti preveni
acest tip de ocurente.

Daca s-a format o ruptura: Rupturile se pot produce din cauza contactului cu un obiect ascutit sau abraziv, a fortei excesive
sau a presiunii excesive. Ca urmare a materialului de natura moale si comfortabila din care este facut dispozitivul, rupturile mici
pot duce repede la formarea de rupturi mari sau la defectarea dispozitivului. Daca remarcati o ruptura in dispozitiv, luati in
considerare inlocuirea acestuia si verificati orice surse de tensiune, fortd sau ascutime care pot duce la producerea de rupturi.
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DEPANARE

Scurgeri din supapa de umflare a balonului: Scurgerile din aceasta supapa au loc, de obicei, din cauza reziduurilor din
supapa de umplere. Folositi intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul si umpleti doar cu apa prin supapa. Scurgerile
pot aparea si ca urmare a blocarii supapei, daca seringa este introdusa prea puternic in aceasta. Daca au loc scurgeri,
introduceti seringa in portul de umflare al balonului, pentru a incerca resetarea supapei. Este posibil sa existe mai multe
incercari, inainte de a reseta supapa.

Scurgerea volumului din balon: Dacé balonul se dezumfla, dezumflati complet balonul si scoateti-l din stoma. Odata scos,
umflati-l cu volumul de umplere recomandat. Verificati daca prezm\e scurgerl masand usortubunle si balonul. Daca nu se
remarca scurgeri, dezumflati balonul, reintroduceti-| i in stoma si reumflati balonul la volumul de umplere dorit. Nu depasiti
volumul de umplere maxim. Accesatl portul de umflare al balonului numal n vederea umflarii si dezumflarii. Alte utilizari pot
avea ca urmari scurgeri din balon sau defectarea dispozitivului. NOTA: Balonul este confectlonat din material semi-permeabil si
poate pierde o cantitate redusa de volum de umplere in timp, in functie de mediu si de condllule de utilizare.

Scurgerea sau blocarea supapei anti-reflux: Scurgerile/blocajele valvei anti-reflux apar de obicei din cauza reziduurilor care
se blocheaza in zona valvei, impiedicand inchiderea completa a acesteia. Clatiti dispozitivul in conformitate cu frecventa si
protocolul stabilite de medicul dvs. Supapa se poate inversa, in situatii mai rare. Introduceti setul de drenaj in port, pentru’a
reseta supapa, daca se intampla acest lucru.

Tuburile au un debit redus sau s-au infundat: Tubulatura se poate bloca din cauza nerespectarii protocolului de clatire
stabilit de medicul dvs., utilizarii generale a dispozitivului si/sau din cauza dezvoltarii fungilor. Daca tuburile sunt infundate,
consultati sectiunea DEBLOCAREA DISPOZITIVULUI, pentru instructiuni despre desfundarea dispozitivului. Dacé blocaJuI nu
poate fi indepartat, dispozitivul poate avea nevoie de nlocuire.

Dispozitivul este prea strans sau prea relaxat: Stransoarea balonului poate fi ajustaté schimband volumul de umflare al
balonului din domeniul de umflare din Tabelul 1. Daca balonul este prins prea relaxat, cresteti volumul de umplere peste
valoarea recomandata, insa nu peste cea maxima. Daca balonul este prins prea strans, reduceti volumul de umplere sub
valoarea recomandata, insa nu sub cea minima. Daca dispozitivul nu se potriveste in domeniul volumului de umplere, va fi
necesara o noud lungime a dispozitivului.

|Balonul este deformat: Asigurati-va ca umflati si inspectati balonul inainte de a-| plasa, pentru verificarea simetriei. Baloanele
se deformeaza, de obicei, din cauza fortei sau tensiunii excesive aplicate pe dispozitiv (tragerea acestuia afara din stoma, in
timp ce balonul este umflat) Baloanele pot fi masate cu blandete cu degetele pentru a-si recépéta simetria, daca nu sunt
deformate excesiv. Dispozitivul trebuie inlocuit daca deformarea este excesiva.

Dispozitivul s-a decolorat: Dispozitivul se poate decolora dupa cateva zile de utilizare. Acest lucru este normal in timpul
utilizarii uzuale a dispozitivului.

[Balonul nu se umfla sau nu se dezumfla: Problemele de umflare si dezumflare apar, de obicei, in urma faptului ca reziduurile
blocheaza lumenul de umplere. Folositi intotdeauna o seringa curata cand umflati balonul. Tn unele cazuri rare, in interiorul
tubului pot creste ciuperci, care blocheaza lumenul de umplere. Cresterea fungica poate aparea in functie de mediul pacientului.
Daca balonul nu se dezumfla, contactati medicul pentru indepartare. Daca problema este un rezultat al cre§teru ciupercilor, e
posibil s4 fie necesara eliminarea sursei cresterii fungice sau medicatie anti-fungica.

|Blocare nereusita sau crapata: Blocarea a fost conceputa pentru a rezista la forte extreme, faré a se detasa sau a crapa.
Totusi, rezistenta imbindrii si a materialului poate scadea in urma utilizarii prelungite, Tn functle de solutiile/lichidele de drenaj
folosite prin dispozitiv. Acest dispozitiv trebuie inlocuit daca blocarea este crépata, prezinta scurgeri sau se separa de dispozitiv.

Miros neplacut din dispozitiv: Mirosuri neplacute pot aparea din cauza necuratarii corespunzatoare a dispozitivului prin
clatirea cu apa sterila dupa fiecare utilizare, infectie sau dezvoltarea altor microorganisme in interiorul dispozitivului. Daca
remarcati mirosuri neplacute din dispozitiv, acesta trebuie clatit, iar locul stomei, curatat cu atentie, cu sapun si apa calda. Daca
mirosul neplacut nu dispare, se recomanda contactarea medicului.

Defectarea balonului: Defectarea timpurie a balonului se poate produce ca urmare a unui numar de factori legati de pacient
sau mediu, inclusi\{, dar féréAa se limita Iq: volumul incorept de umplere a bglonului,. p!asarea dispozitivului, traulmatislme, .
contactul cu materiale ascutite sau abrazive, mdsurarea incorecta a lungimii stomei si intretinerea generala a dispozitivului.

Dopul nu raméane inchis: Asigurati-va ca dopul este apasat complet si ferm in conectorul cu blocare. Dacé dopul nu sta inchis,
verificati zona dopului si a portului de drenaj pentru orice acumulare excesiva de reziduuri. Curatati acumularile excesive de
reziduuri cu o laveta si apa calda.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugdm sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va
ajutam.
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SLOVENSKY Tlac¢idlo MiniSPC™ é
Nizkoprofilovy suprapubicky katéter

NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.
Poznamka: Odlepte nalepku s ID zo zasobnika a odloZte si ju na pouZitie v budicnosti do karty pacienta alebo na iné vhodné
miesto. Pomdcka sa dodava STERILNA a je uréena na jednorazové pouzitie. Skontrolujte vSetok obsah stpravy, ¢i nie je
poskodeny. Ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte ho.

ZAMYSLCANE POUZITIE

Tlagidla MiniSPC™ a drenaznej sady poskytuje kanal, cez ktory je mozné odvadzat obsah mo¢ového mechdra priamo z
mocového mechura cez zabezpecenu (poCiatocné umiestnenie) alebo vytvorent (nahradna) stémiu. Zariadenie je uréené na
pouzivanie lekarmi a vySkolenymi pacientmi/opatrovatelmi.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pre pacientov vo veku 7 rokov a starSich s dysfunkciami dolnych moc¢ovych ciest, ako je neurogénna dysfunkcia mo¢ového
mechura, vrodena malformacia alebo obstrukcia mocovej rary, alebo pre pacientov s tazkym zdravotnym postihnutim alebo
vyzadujucich neustalu starostlivost. Tlacidla MiniSPC™ a drenaznej sady je indikovana na do¢asné suprapubické odvadzanie
mocu a drendz po dobu krat$iu alebo rovnajicu sa Styrom tyzdriom. Tlacidlo MiniSPC™ je uréené na priame zavedenie do
mocového mechura cez zabezpecenu (pociatocné umiestnenie) alebo vytvorend (ndhradna) stomiu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre pouZzitie tlacidla MiniSPC™ zahffiaju okrem iného: Karciném mocového mechura ¢ Pretrvavajica infekcia
mocovych ciest, okrem pripadov, ked podla Usudku lekara prinosy suprapubickej drenaze prevazuji nad rizikami * Pritomnost
subkutanneho cievneho Stepu v suprapubickej oblasti

POZNAMKA:

« Obratte sa na profesionalneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo lekara apoziadajte ho o vysvetlenie vystrah,
starostlivosti a pouZivania pomocky.

« Tato pomdcka bola navrhnuta tak, aby poskytovala drendzny pristup k mo€ovému mechuru Iné aplikacie sa neodportcaju.
KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie pri pouzivani tlacidla MiniSPC™ patria okrem iného: Nespravne umiestnenie pri zavedeni, ¢o ma za
nasledok traumu okolitého tkaniva « Mierne palenie v mieste zavedenia * Krv v moéi « Cystitida, urosepsa « Upchaty katéter «
Rozvoj mogovych kameriov « Infekcia v mieste zavedenia « Peristomalna bolest « Absces, infekcia rany a rozpad pokozky «
Nekréza tlaku « Hypergranulaéné tkaniva « Intraperitoneaine presakovanie « Syndrém nahromadeného naraznika ¢
Peristomélny unik « Zlyhanie alebo dislokéacia balénika

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRAVOTNICKY PRISTROJ
NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE. AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI
BIOKOMPATIBILITY VYKONNOST ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU COKOLVEK Z PREDTYM
UVEDENEHO MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.
POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytla vaZzna nehoda, obratte sa na spolodnost AMT, nasho eurdpskeho
splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medgzi klinické vyhody, ktoré mozno o¢akavat pri pouzivani tlacidla MiniSPC ™, patria okrem iného: Poskytuje priamy pristup k
mocovému mechuru pre odvadzanie a drendz mocu * Zariadenie mozno umiestnit bud’ poc¢as Gvodného postupu umiestnenia,
alebo ako nahradné zariadenie « Dizajn balénov umoZzriuje jednoducht vymenu doma, ked je to potrebné « Makka, pruzna
podlozka sa lahko &isti a je menej pravdepodobné, Ze spdsobi poranenie miesta stémie « Konstrukcia balénika vedie k
vacésiemu povrchu utesnenia, €o méze pomdct znizit Unik a granulacné tkanivo < Vyrobené z lekarskeho silikénu na znizenie
podrazdenia a zvySenie pohodlia pacienta

Medzi vykonnostné charakteristiky tlacidla MiniSPC™ patria okrem iného: Nizkoprofilovy dizajn prilieha k pokozke «
Protitnikovy ventil zabrariuje spatnému toku obsahu mocového mechura « Objem baldnika sa da lahko upravit na
prispdsobenie « Zamok umozriuje bezpecné a spolahlivé upevnenie drenaznej sady « Jedine¢ny balénik v tvare jablka
navrhnuty na zniZenie Uniku a zniZenie rizika nahodného vytiahnutia z miesta stémie « Makka vonkajsia podlozka
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OBSAH SUPRAVY

(1) Tlacidlo MiniSPC™ (obr. 1) Volitelné prislusenstvo pre umiestnenie zariadenia (nie je

(2) Gaza s rozmermi 10 x 10 cm sucastou): I_Dilatétgry, meracie zariadenie Stoma, |hla zavadzaca,
(1) Volitelny zavadzag/vystuz Skalpel, Vodiaci drot

(1) Lubrikant rieditelny vo vode . - . 3 i
(1) Sriekatka Luer-Slip DalSie komponenty na pouzitie (Nie je su¢ast'ou): Nahradné

(1) 12" alebo 24" pravouhla drenazna sada (obr. 2) drenézne sady, drenazne vrecko

TYP POUZIVANIA - POCIATOCNE ZAVEDENIE OPROTI VYMENE

Tlacidlo MiniSPC™ moéze byt umiestneny bud pocas pociatoéného postupu zavedenia, alebo ako nahradné zariadenie.
POSTUP PRI UVODNOM ZAVEDENI

Ak pacient momentalne nema stémiu na umiestnenie tlacidla MiniSPC™, bude potrebné vytvorit novu stémiu. Tento proces
moze vykonat iba zdravotnicky pracovnik podla spravnych chirurs glckych postupov cystostomie/vezikostémie. Postupuijte
podla pokynov nizsie, zatnite od NAVRHOVANE POSTUPY POCIATOCNEHO UMIESTNENIA sekcia.

VYMENA ZARIADENIA NA PODPORU STOMIE

Ak sa zisti, Ze je zariadenie umiestnené v existujucej stome, potrebujete ho nahradit (z dévodu neoptimalnej funkcie alebo pri
proaktivnej vymene), méze byt sti¢asné zariadenie odstranené zo stémie a nové zariadenie méze byt vlozené do rovnakej
stomie. Ak vykonavate vymenu zariadenia, prejdite rovno k ¢asti POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA a pozrite si spravny
spbsob zavedenia nového zariadenia.

POZNAMKA: Vymenu zariadenia moze vykonat zdravotnicky pracovnik alebo doma pacient/o$etrujici. Nepokusajte sa
zariadenie vymenit, kym si najprv neprejdete postup so svojim zdravotnickym pracovnikom.

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia spravnych rozmerov je rozhodujuci pre bezpeénost’ a pohodlie pacienta.
Zariadenie nespravnej velkosti méze sposobit’ nekrézu, syndrom pohrebného naraznika a/alebo hypergranulaciu.
Ak sa od umiestnenia zariadenia zmenila velkost/hmotnost’ pacienta, ak je zariadenie prili$ tesné alebo prili$
volné, alebo ak od posledného merania stomie uplynulo viac ako Sest’ mesiacov, odporica sa zmerat' stomiu, aby
sa zabezpedilo, Ze velkost’ zariadenia nebude potrebné menit'.

NAVRHOVANE POSTUPY POCIATOCNEHO UMIESTNENIA

VYSTRAHA: TLACIDLO MINISPC™ BY MALO BYT SPOCIATKU UMIESTNENE IBA PERSONALOM VYSKOLENYM V

SPRAVNYCH CHIRURGICKYCH POSTUPOCH PRI CYSTOSTOMII/'VEZIKOSTOMII ALEBO POD JEHO DOHL’ADOM.

PRED PQUZITIM TOHTQ ZARIADENIA SA ODPORUCA DOKLADNE POCHOPENIE TECHNICKYCH PRINCIPOV,

KLINICKYCH APLIKACIi A RIZIK SPOJENYCH S UMIESTNENIM TRUBICE.

Pogiato&né umiestnenie tiagidia MiniSPC™ sa mdze vykonat otvorenym alebo perkutannym pristupom. Studie naznaduiju, ze

lepsie vysledky v oblasti kontinencie sa dosiahli pomocou endoskopickej techniky umiestnenia.

Moznost' A: Otvoreny pristup

. Ak moc¢ovy mechur este nie je nafuknuty, naplrite ho sterilnym fyziologickym roztokom.

. Identifikujte miesto umiestnenia.

. Vezikostomiu vykonajte podla Standardného nemocni¢ného postupu.

. Zmerajte dizku stémie podla pokynov ZMERAJTE DLZKU STOMY sekcia.

Vyberte spravnu velkost tlacidla MiniSPC™ a umiestnite zariadenie podla pokynov POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA.

Moznost‘ B: Perkutanny pristup

1. Ak mocovy mechur este nie je nafiknuty, napliite ho sterilnym fyziologickym roztokom.

2. Identifikujte miesto vpichu.

3. Miesto vpichu znecitlite lokalnou injekciou 1% lidokainu.

4. Do T]iesta vpichu vloZte zavadzaciu ihlu kompatibilnt s priemerom 0,038". Zavedte zavadzaciu ihlu do mo¢ového
mechura

VYSTRAHA: DAVAJTE POZOR, ABY STE ZAVADZACIU IHLU NEZAVIEDLI PRILIS HLBOKO, ABY STE PREDISLI

PREPICHNUTIU ZADNEJ STENY MOGOVEHO MECHURA

5. Malo by dojst k spontannemu navratu mocu. Ak je tlak v mo€ovom mechure nizky a mo¢ spontanne neprudi cez
zavadzaciu ihlu, odsajte, aby ste sa uistili, ¢i je zavadzacia ihla v mo¢ovom mechure. Umiestnenie do mo¢ového mechdra
sa potvrdi po pozorovani mocu.

POZNAMKA: Nepokusajte sa o zavedenie, ak sa mogovy mechdr neda lokalizovat.

6. Ked je potvrdené umiestnenie zavadzacej ihly v mo¢ovom mechure, zavedte vodiaci drét cez zavadzaciu ihlu do
mocoveho mechura.

7. Ked je vodiaci drot na mieste, odstrarite zavadzaciu ihlu.

arwWN =
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ODPORUCANE POSTUPY PRI UVODNOM ZAVEDEN]

8. Pomocou ¢epele €. 11 urobte prepichnutie koZe v strede vystupu vodiaceho drétu

9. Predizte dilatatora nad vodiacim drétom a roztiahnite stémovy trakt na pozadovanu velkost.

10.Odstrarite dilatator na vodiacom dréte a ponechajte vodiaci drét na mieste.

UPOZORNENIE: Stomicky trakt nedilatujte prili$, pretoze to moze zvysit moznost pretiahnutia balénika cez stomiu.
11.Zmerajte dizku stémie podra éasti ZMERANIE DLZKY STOMY.

12.Vyberte spravnu velkost tlacidla MiniSPC™ a umiestnite zariadenie podla pokynov POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA.

ZMERANIE DIL.ZKY STOMY

UPOZORNENIE: Vyber zariadenia spravnych rozmerov je rozhodujuci pre bezpe¢nost' a pohodlie pacienta. Metédou

merania stomie pacientovi zmerajte dizku stomie. Dlzka drieku zvoleného zariadenia ma byt rovnaka ako dizka stomie.

Zariadenie nespravnej velkosti moéze sposobit’ nekrézu, syndrom pohrebného naraznika a/alebo hypergranulaciu.

1. Precitajte si navod na pouzitie vyrobcu pre pouzivané zariadenie na meranie stomie.

2. Uistite sa, ze ste vybrali spravnu velkost tlacidla MiniSPC™ pre meranu hrubku brusnej steny. Ak sa zda, ze meranie je
priruba otacat volne.

VYSTRAHA: PODDIMENZOVANIE ZARIADENIA MOZE SPOSOBIT JEHO ZAHRYZNUTIE S EROZIOU DO STENY

MOCOVEHO MECHURA, NEKROZU TKANIVA, INFEKCIU, NASLEDKY SPOJENE SO SEPSOU A/ALEBO ZLYHANIE

ZARIADENIA.

POSTUP ZAVEDENIA ZARIADENIA

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

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa zariadenie premiestnit’ alebo skontrolovat’ overenie umiestnenia, kym najprv
neukoncite proceduru s odbornym zdravotnickym pracovnikom.
1. Vyberte spravnu velkost tlagidia MiniSPC™ pre umiestnenie. @
POZNAMKA: Pri vymene zariadenia by sa mala pravidelne merat dizka stémie, aby sa zabezpegilo
pouzitie spravnej velkosti tlacidla MiniSPC ™. Ak sa od umiestnenia zariadenia zmenila velkost/
hmotnost pacienta, ak je zariadenie prili§ tesné alebo prili§ volné, alebo ak od posledného merania
stomie uplynulo viac ako $est mesiacov, odporica sa zmerat stémiu, aby sa zabezpecdilo, Ze velkost
zariadenia nebude potrebné menit’.

2. Pred umiestnenim tlacidla MiniSPC™ naftknite bal6nik cez otvor na nafukovanie balénika (pozri

obr. 3) pomocou striekacky s Luerovym konektorom sterilnou vodou na
odporucany objem. Odporucany objem plnenia je uvedeny v Tabulka 1 alebo @ @
o
2‘. .

je vytlaceny nad portom na napliianie balénika zariadenia. Odstrarite
injekénu striekacku a overte integritu balénika tak, Ze jemne stlacite bal6nik a —
skontrolujete jeho netesnosti. Vizualne overte symetriu balénika. e LN
Skontrolujte, &i informacie o velkosti zodpovedaji nameranej dizke. Po ot
kontrole znova vlozZte striekacku a vypustite vSetku vodu z balénika.
3. Namazte hrot hadi¢ky lurikantom rozpustnym vo vode.

Nepouzivajte mineraine oleje ani produkty na baze ropy. Ak je Tabulka 1: Objemy naplnenia balénika
pocas zavadzania pozadovand zvy$ena tuhost, vlozte do Vefkost | Minimalny | Odporaéany | Maximalny
drenazneho portu volitelny zavadzac. francuzskej | objem objem objem
4. Jemne zavedte hadi¢ku cez stomiu do mocového mechura, stupnice | naplnenia naplnenia naplnenia
kym vonkajsia priruba nebude v jednej rovine s pokozkou.
5. Vyberte zavadza¢ (ak bol pouzity v 3. kroku). 12F 2ml 25ml 3ml
6. Nafuknite balonik sterilnou vodou podfa objemu uvedeného v 14F 3ml 4 ml 5ml
tabulke 1.
16F 4 ml 6 ml 8ml
7. Opatrne zdvihnite jazy¢ky a skontrolujte, &i nevykazuja znamky m m m
uniku. 18F 6 ml 8ml 10 ml
POZNAhMgISR: A1k s;I>O§orujeLe uniky, zvacste ?bjembbalénika po 20F 7ml 10 ml 15 ml
stuprioch 0,5 — 1 ml. Neprekracujte maximalny objem
naplnenia. 24F 7 ml 10 ml 15 ml
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OVERENIE ZAVEDENIA

1. Ak sa vyskytnu nejaké problémy so zavedenim / umiestnenim, alebo sa vyskytnu akékolvek bolesti, krvacavé alebo
traumatické stavy pri odstrariovani alebo zavadzani zariadenia, pred pouzitim zariadenia jeho spravne zavedenie /
umiestnenie konzultujte so svojim lekarom.

2. Uistite sa, ze svorka drenaznej sady je zatvorena a pripojte drenaznu sadu k tlacidlu MiniSPC™ tak, Ze zarovnate tmavu
¢iaru na konektore drenaznej sady s tmavou ciarou zamku na tlacidle MiniSPC™. Uplne zatlacte konektor drendznej sady
do tlacidla MiniSPC™. Otocte o 3/4 doprava (v smere hodinovych ruiciek), aby ste zaistili drenaznu sadu na mieste.

3. Pripojte katétrovu striekacku s velkym priemerom k drenaznej sade. Otvorte svorku drenaznej sady. Malo by déjst k
spontannemu navratu mocu.

4. Umiestnenie sa potvrdi po pozorovani mocu.

VYSTRAHA: NIKDY NEVSTREKUJTE VZDUCH DO TLACIDLA MINISPC™, .

VYSTRAHA: NIKDY NEPRIPAJAJTE DRENAZNU SADU K PORTU NA NAFUKOVANIE BALONIKA.

5. Po potvrdeni umiestnenia sa mdze zacat' s Uplnou drenazou.

POZNAMKA: V pripade prvého zavedenia sa poradte so svojim lekarom o spravnych postupoch preplachovania a drenaze

ihned po zavedeni.

POKYNY NA STAROSTLIVOST O UMIESTNENIE

1. Tladidlo MiniSPC™ by sa malo pravidelne vymienat pre optimalny vykon. Zanesenie a/alebo znizeny prietok su indikatory
znizenia vykonu. DalSie znamky znizenej vykonnosti alebo zlyhania zariadenia si pozrite v ¢astiRIESENIE PROBLEMOV.

. Pred zacatim drenaze sa uistite, Ze balonik je vo vaku a Ze tlacidlo MiniSPC™ sa volne otaca.

. Oblast stomie je potrebné Cistit kazdy deri slabym mydlom a vodou. Miesto stomie musi byt stale Cisté a suché Tlacidlo
MiniSPC™ by sa malo denne otacat z hygienickych dévodov na pracovisku.

NAVOD NA POUZITIE DRENAZNEJ SADY

VYSTRAHA: TOTO ZARIADENIE MOZE BYT NESPRAVNE PRIPOJENE V PRIPADE KONEKTOROV S MALYM
OTVOROV INYCH ZDRAVOTNICKYCH APLIKACII. TOTO ZARIADENIE POUZIVAJTE IBA NA PRIPOJENIE KU
KOMPATIBILNYM DRENAZNYM ZARIADENIAM.

VYSTRAHA: LIEVIKOVY ADAPTER DRENAZNEJ SADY SA MOZE NESPRAVNE PRIPOJIT K DYCHACIEMU SYSTEMU,

MANZETE KONCATINY A NEURAXIALNYM KONEKTOROM.

1. Pred umiestnenim skontrolujte vSetok obsah stpravy, ¢i nie je poSkodeny. Ak je balenie poskodené alebo je poruSena
sterilna bariéra, vyrobok nepouzivaijte. Ziskajte iné balenie.

2. Drenaznu sadu mozno pouzit na gravitacnu drenaz moc¢ového mechura.

3. Uistite sa, Ze svorka je zatvorena a pripojte drenaznu sadu k tlacidlu MiniSPC™ tak, Ze zarovnate tmavu Ciaru na
konektore drenaznej sady s tmavou €iarou zamku na tlacidle MiniSPC™. Uplne zatla¢te konektor drenaznej sady a viozte
ho do tlagidla MiniSPC™. Otocte o 3/4 doprava (v smere hodinovych ruciciek), aby ste zaistili drendznu sadu na mieste.

4. Pripojte lievikovy koniec drenaznej sady ku konektoru pouzivaného zariadenia na zber mocu. Pevne zasurite konektor
zariadenia na zber moc¢u do adaptéra lievika a miernym ota¢anim ho zaistite na mieste. Po pripojeni otvorte svorku, aby
ste umoznili prudenie.

POZNAMKA: Aby mo¢ odtekal z tela, umiestnite drenazny adaptér a zberné vrecko tak, aby boli vzdy nizsie ako mocovy

mechur. Nespravne nastavenie vy$ky moze viest k nechcenému spatnému toku mocu.

VYSTRAHA: UTIAHNITE IBA RUCNE. NA UTIAHNUTIE KONEKTORA NIKDY NEPOUZiVAJTE NADMERNU SILU ANI

NASTROJ. NESPRAVNE POUZIVANIE MOZE VIEST K PRASKANIU, UNIKU ALEBO INEMU ZLYHANIU. .

\SIX?’ERAHA UISTITE SA, ZE ZARIADENIE JE PRIPOJENE IBA K DRENAZNEMU PORTU A NIE K INTRAVENOZNEJ

VYSTRAHA: AK NIE JE DRENAZNA SADA SPRAVNE UMJESTNENA A ZAISTENA, MOZE DOJST K UNIKU. PRI

OTACANi KONEKTORA DRENAZNEJ SADY DRZTE TLACIDLO MINISPC™ NA MIESTE ABY STE PREDISLI

OTACANIU PRI UMIESTNOVANI DRENAZNEJ SADY.NIKDY NEVKLADAJTE KONEKTOR DRENAZNEJ SADY DO

PORTU NA NAFUKOVANIE BALONIKA (OBR. 3). MOHLO BY TO SPOSOBIT VYPUSTENIE VNUTORNEHO BALONA

ALEBO K ZLYHANIU BALONA, AK SA DON DOSTANE NESPRAVNY OBSAH.

5. Po dokonéeni odvodnenia odstrarite drendznu sadu. Pri odstrariovani drenéznej sady zatvorte svorku, aby ste predisli
uniku. Odstrarite drenaznu sadu tak, ze podrzite tlacidlo MiniSPC™ na mieste, uchopite drenazny konektor, otocite ho o
3/4 ostét“é(y dolava (proti smeru hodinovych rugi¢iek), aby sa odomkol, a opatrne odstranite drenaznu sadu z tlacidla
MiniSPC™

6. Zariadenie preplachujte v sulade s frekvenciou a postupom stanovenym lekdarom. Do drenazneho otvoru tlacidla
MiniSPC™ je mozné priamo vloZit striekacku s konektorom Luer Slip na preplachnutie. Po dokoncéeni preplachovania
zacvaknite zatku MiniSPC™ Button, aby ste udrzali lmen &isty.

7. Drenaznu sadu skladujte na ¢istom a suchom mieste. Predtym pouzitd drenazna sada sa moéze opatovne pouzit iba na
drendaz. Nesmie sa pouzivat na splachovanie.

wnN
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NAVOD NA POUZITIE DRENAZNEJ SADY

VYSTRAHA: V PRIPADE HORUCKY, NADUVANIA BRUCHA, INFEKCIE, UPCHATIA, NEKROZY TKANIVA,
ZACERVENANIA MIESTA ALEBO HNISANIA BY PACIENTI MALI OKAMZITE NAVSTIVIT SVOJHO LEKARA.
VYSTRAHA: DO ODTOKOVEHO OTVORU NEVKLADAJTE ZIADNE CUDZIE PREDMETY.

VYSTRAHA: NA PREPLACHOVANIE NEPOUZIVAJTE PREDTYM POUZITU DRENAZNU SADU.

Odtokové sady je potrebné pravidelne vymienat, aby sa zabezpedil optimalny vykon a Cistota. Spolo¢nost AMT odporuca
menit drenaznu sadu aspon raz tyzdenne alebo tak ¢asto, ako vam odporuéi vas zdravotnicky pracovnik. Vykonnost

a funkénost zariadenia sa méze po ¢ase znizit v zavislosti od pouzivania a podmienok prostredia. Medzi faktory, ktoré mézu
viest k skrateniu Zivotnosti, patria: frekvencia pouzivania, po$kodenie zariadenia a celkova starostlivost o drenaznu sadu.
Zariadenie by sa malo vymenit, ak sa zistia Uniky, trhliny, malé netesnosti, nadmerné usadzovanie zvyskov, plesne, huby
alebo iné priznaky poruchy. Niektoré typy pouzitia mézu opotrebovat komponenty zariadenia rychlejSie ako ostatné. Ak sa
hadicka stvrdne, odporuca sa jej vymena, aby sa predislo poruche.

SPRAVNE PREPLACHNUTIE ZARIADENIA

Spravne techniky oplachovania a frekvencia mézu pomdct zabranit upchatiu hadiiek, vzniku prekazok a zlyhaniu hadiciek.
Zariadenie preplachujte v stlade s frekvenciou a postupom stanovenym lekarom. Do drenazneho otvoru tlacidla MiniSPC™ je
mozné priamo vlozit striekacku s konektorom Luer Slip na preplachnutie.

ODOPCHATIE ZARIADENIA: Najprv skontrolujte, Ze hadicka nie je zalomena alebo upchata. Ak je v G hadicke viditelné
upchatie, skuste ju postlacat, aby ste narusili upchatie. Viozte injekénu striekacku naplnenu sterilnym roztokom priamo do
drenazneho otvoru na katétri a jemne zatlacte a potiahnite piest injekénej striekacky, aby ste uvolnili upchatie. Vykonajte
niekolko cyklov stlacenia a potiahnutia piestu, aby sa uvolnilo upchatie. Ak sa upchatie neda odstranit,, obratte sa na
prislusného zdravotnickeho pracovnika, pretoze moze byt potrebné hadi¢ku vymenit.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte nadmernu silu ani tlak na vycistenie upchatia. To méze sposobit’ pretrhnutie hadicky.

ODSTRANENIE TLACIDLA MINISPC™

1. Vyfuknite balénik pripojenim striekacky s Luerovym konektorom k portu na nafukovanie balénika, aby ste natiahli sterilnd vodu
2. Jemne odstrarite zariadenie z miesta stomie.

3. V pripade potreby vymerite podla navodu na pouzitie tiacidla MiniSPC™.

POZNAMKA: K spontannemu uzavretiu stomie moze déjst do jednej hodiny po jej odstraneni. Ak je odvodnenie touto cestou
stéle planované, vlozZte nové zariadenie.

POZNAMKA: S cielom pombct zabranit nepotrebnym navstevam kliniky sa odporuca, aby bolo vzdy k dispozicii nahradné
zariadenie na vymenu v pripade zlyhania zariadenia pred jeho naplanovanou vymenou.

VYSTRAHA: NEODREZUJTE VNUTORNU VYSTUHU ANI TRUBICU.

POZNAMKA: Pomdcku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidacii, protokolu pomécky alebo prostrednictvom
bezného odpadu.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI

Neklinické sku$anie preukazalo, Ze Tlacidlo MiniSPC™ je podmienecne pouzitelny v prostredi MRI. Pacienta s touto
pomodckou mozno bezpeéne skenovat v systéme MRI za nasledujucich podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou vyluéne 1,5 Ta 3 T,
« Maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom 1 000 gauss/cm (10 T/m).
A * Maximalna priemerna Specificka rychlost absorpcie (SAR) celého tela hlasena pre systém MR 2 W/kg pocas
15 minGt snimania (t. j. podla sekvencie impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.
Pri vy$Sie definovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, ze Tlacidlo MiniSPC™ spdsobi maximalny vzostup teploty (v
najhorSom pripade) 1,6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (na sekvenciu pulzov).

V predklinickych testoch sa obrazovy artefakt spésobeny Tlacidlo MiniSPC™ rozSiruje priblizne o 22 mm radialne od tejto
pomdcky, ked je zobrazeny s gradientnou echovou impulzovou sekvenciou a systémom MR 3 Tesla.

RIESENIE PROBLEMOV

Aj ked sa o¢akava, ze budete tlacidlo MiniSPC™ pouzivat bez akychkolvek problémov, niekedy sa mézu vyskytnat
neoc¢akavané problémy so zariadenim. Nasledujuca ¢ast obsahuje mnoZstvo poloZiek suvisiacich s vykonom alebo
funkénostou a ako pomdct zabranit tymto typom problémov.

Vzniknuta trhlina: Z dévodu kontaktu s ostrym alebo abrazivnym predmetom, nadmernej sily alebo nadmerného tlaku méze
vzniknut' mierna trhlina. Vzhfadom na mékku a pohodint povahu materiélu, z ktorého je zariadenie vyrobené, malé roztrhnutie
moze rychlo viest k velkému roztrhnutiu alebo poruche zariadenia. Ak sa na zariadeni objavi trhlina, zvaZte vymenu zariadenia
a skontrolujte, ¢i nedo$lo k Ziadnym zdrojom napétia, sily alebo ostrosti, ktoré by mohli viest k trhaniu.
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RIESENIE PROBLEMOV

Unikanie tekutiny cez ventil na napihanie balénika: Unik z tohto ventilu sa zvy&ajne vyskytuje v désledku zvySkov plniacich sa
vo ventile. VZdy pouzivajte Cisti injekénu striekacku, ked napliate balénik alebo ho iba napliate vodu cez ventil. MoZe dojst aj k
uniku kvoli zablokovaniu ventilu, ak je striekacka vlozena prili§ silno do ventilu. VloZte injekénu striekacku do inflaéného portu s
balénikom, ak déjde k uniku kvoli pokusu o vynulovanie ventilu. Niekolko pokusov méze byt potrebnych pred resetovanim ventilu.

Unik objemu balonika: Ak balonik sfukuje, balénik Upline vypustite a odstrarte ho zo stémie. Po odstraneni naftknite balonik s
odporuc¢anym objemom naplnenia. Skontrolujte, ¢i balénik nema netesnost' a jemne masiruje hadicky a balénik. Ak nie je
zaznamenany Zziadny unik, odstrarite balénik, znovu vlozte baldnik spat do stomie a znovu nafuiknite balénik na pozadovany
objem. Neprekracujte maximalny objem naplnenia. Pristup k inflaénému portu s balénikom je iba na inflaciu a deflaciu balénov.
Iné spdsoby pouzitia mézu spdsobit’ tinik balénov alebo zlyhanie zariadenia. POZNAMKA: Balonik je vyrobeny z
polopriepustného materialu a méze v priebehu ¢asu stracat' malé mnozstvo plniaceho objemu v zavislosti od prostredia a
podmienok pouZivania.

Unik alebo zablokovanie ventilu proti refluxu: K uniku/zablokovaniu protitinikového ventilu zvy¢ajne dochadza v dosledku
usadenin necistét v oblasti ventilu, ¢o brani jeho Uplnému zatvoreniu. Zariadenie preplachuijte v stlade s frekvenciou a
postupom stanovenym lekarom. Ventil sa v zriedkavych pripadoch méze obratit. V takom pripade vloZte do otvoru drenaznu
sadu, aby ste resetovali ventil.

Hadicka ma znizeny prietok alebo sa upchala: Hadicka sa moze upchat v désledku nedodrzania preplachovacieho protokolu
stanoveného lekarom, vSeobecného pouzivania zariadenia a/alebo rastu plesni. Ak st upchaté, pozrite si pokyny na odblokovanie
zariadenia v castit ODOPCHATIE ZARIADENIA. Ak sa upchatie neda odstranit, zariadenie moze byt potrebne vymenit.

Zariadenie je prilis tesné alebo prili$ volné: Nastavenie bal6nika je mozné nastavit zmenou objemu naplnenia balénika v
rozsahu naplne balénika v Tabulka 1. Ak je baldnik prili§ volny, zvyste objem naplne balénika nad odporticanym, ale nie nad
maximalny objem naplne. Ak je balonik prili$ tesny, zniZte objem plniaceho objemu pod odport¢ant hodnotu, ale nie pod
minimalny objem naplne. Ak zariadenie nie je v sulade s rozsahom objemu naplne, bude potrebna nova dizka zariadenia.

|Balénik je chybny: Pred umiestnenim ho nezabudnite nahustit a skontrolovat balénik, aby ste skontrolovali balénovt symetriu.
V dosledku nadmerne;j sily alebo napétia sa v zariadeni stavaju baloniky opotrebovanymi (jedna sa o vytiahnutie zariadenie zo
stémie, zatial ¢o je balénik nafuknuty). Ak st balény prili§ deformované, mozno ich jemne masirovat prstami spat do symetrie.
Ak sa balonik nachadza na nespravnom mieste, zariadenie by sa malo vymenit..

Zariadenie zmenilo farbu: Zariadenie méze pocas niekolkych dni pouzivania zmenit farbu. Toto je normalne pri beznom
pouzivani zariadenia.

|Balén sa nebude nafuknut’ ani vyfuknut’: Problémy s inflaciou a deflaciou sa zvy€ajne vyskytuju v désledku blokovania
zvySkov, ktoré blokuju plniaci limen. Pri naplneni balonika vzdy pouzivaijte Cistu striekacku. Pri niektorych vzacnych vyskytoch
mozu huby rast vnutri rdrky a blokovat limen plniaceho otvoru. Rast plesni méze nastat v zavislosti od prostredia pacienta. Ak
sa baldnik neodstrani, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika na odstranenie. Ak je problém deflacie vysledkom rastu
hub, méZe sa vyzadovat odstranenie zdroja rastu plesni alebo pouzitie liekov proti hubam.

Zlyhanie alebo zlomenie zamku: Zamok bol navrhnuty tak, aby odolal extrémnym silam bez odtrhnutia alebo praskania.
Pevnost spoja a materialu sa v§ak moéze pri dlhodobom pouzivani zniZzit v zavislosti od roztokov/drenaze pouzitych v zariadeni.
Zariadenie sa ma vymenit, ak sa zisti, Ze zamok je prasknuty, unika z neho tekutina alebo sa oddelil od zariadenia.

Neprijemny zapach vychadzajuci zo zariadenia: Neprijemny zapach sa moze vyskytnut v désledku nespravneho
preplachnutia zariadenia sterilnou vodou po kazdom pouziti, infekcie alebo iného rastu tvoriaceho sa vo vnutri zariadenia. Ak z
pristroja unika nezvycajny zapach, zariadenie by sa malo preplachnut a miesto stomie by sa malo jemne ogistit mydlom a
teplou vodou. Ak zapach nezmizne, odporuca sa, aby ste sa obratili na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Zlyhanie balonika: K predéasnému zlyhaniu balénika méze dojst v dosledku viacerych faktorov tykajucich sa pacienta alebo
prostredia, vratane, ale nie vyluéne: nespravneho objemu baldnika, umiestnenia zariadenia, traumy, kontaktu s ostrym alebo
abrazivnym materidlom, nespravneho merania dizky stémie a celkovej starostlivosti o zariadenie.

Uzaver nezostane zatvoreny: Presvedcte sa, €i je uzaver pevne a Uplne zatlateny do zamku. Ak zatka nezostava zatvorena,
skontrolujte zatku a oblast vypustacieho otvoru, ¢i sa v nej nenahromadili nadmerné zvysky. Nahromadené zvysky tkaniva
vycistite teplou vodou.

DAKUJEME!
Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlce sa pouZitia nasho zariadenia,

obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych udajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si
vypoc€ujeme vase nazory a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.
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SLOVENSCINA Pripomocek MiniSPC™ Gumb é

Nizkoprofilni suprapubiéni kateter
NAVODILA ZA UPORABO

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem narocilu. Opomba: S
pladnja odlepite ID nalepko in jo shranite za prihodnjo uporabo v bolnikov temperaturni list ali na drugo primerno mesto.
Pripomocek je dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je vsebina

poskodovana, je ne uporabljajte.

PREDVIDENA UPORABA

Komplet gumbov in drenaze MiniSPC™ zagotavlja kanal, skozi katerega se lahko vsebina seénega mehurja preusmeri
neposredno iz njega skozi pritrjeno (zaGetna namestitev) ali oblikovano (nadomestna) stomo. Pripomocek je namenjen uporabi
s strani kliniénih zdravnikov in usposobljenih negovalcev/uporabnikov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Za bolnike, stare 7 let in ve¢, z disfunkcijami spodnijih secil, kot so nevrogena disfunkcija mehurja, prirojene malformacije ali
obstrukcija sec¢nice, ali za bolnike, ki so hudo invalidi ali potrebujejo stalno oskrbo. Komplet gumbov in drenaze MiniSPC™ je
indiciran za zac¢asno suprapubi¢no preusmeritev urina in drenazo, ki traja najvec stiri tedne. Pripomoc¢ek Gumb MiniSPC™ je
namenjen je namenjen neposredni vstavitvi v mehur skozi zavarovano stomo (prva namestitev) ali zrelo stomo (menjava).

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za vstavitev pripomo¢ka Gumb MiniSPC™ vklju€ujejo, vendar niso omejene na: Karcinom mehurja « Vztrajna
okuzba sedil, razen kadar po mnenju zdravnika koristi suprapubi¢ne drenaze odtehtajo tveganja « Prisotnost podkoznega
Zilnega presadka v suprapubi¢nem predelu

OPOMBA:

* Zainformacije o opozorilih, negi in uporabi pripomocka se obrnite na strokovnega zdravstvenega delavca ali zdravnika

« Ta pripomocek je bila zasnovan za zagotavljanje dostopa do mehurja za drenazo. Drugaéna uporaba se odsvetuje.

ZAPLETI

Mogo¢i zapleti pri uporabi pripomoc¢ka Gumb MiniSPC™ vklju€ujejo, vendar niso omejeni na: Nepravilna lokacija ob vstavitvi,
ki povzro¢i poskodbo okoliskega tkiva  Blago peko¢ obcutek na mestu vstavitve « Kri v urinu ¢ Cistitis, urosepsa « Zamasen
kateter « Razvoj kamnov v mehurju « Okuzba mesta vstavitve « Peristomalna bolecina « Absces, okuzba rane in okvara koze
Nekroza zaradi pritiska » Razrast granulacijskega tkiva « Intraperitonealno iztekanje « Sindrom vras¢ene sonde « Peristomalno
iztekanje *+ Okvara ali premaknitev balon¢ka

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE PONOVNO, NE
PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI
LASTNOSTI BIOKOMPATIBILNOSTI, DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA
LAHKO POVZROCI MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega pooblas¢enega predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad
drzave €lanice, v katere mu gotavlja$, ¢e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTI, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi pripomo¢ka Gumb MiniSPC™ se med drugim pric¢akujejo naslednje klini¢ne koristi: Omogoca neposreden dostop
do mehurja za preusmeritev in drenazo urina * Pripomocek se lahko namesti med postopkom zacetnega vstavljanja ali kot
nadomestni pripomocek « Zasnova v obliki balonéka omogo¢a, da je pripomocek enostavno zamenjati doma, ko je to
potrebno « Mehko in prilagodljivo oporo je enostavno d&istiti, obstaja pa tudi manj verjetnosti, da bo zaradi nje prislo do bolecin
na mestu stome « Zasnova v obliki balon¢ka poskrbi za vecjo povrsino tesnila, zaradi ¢esar se lahko zmanj$a uhajanje in
granulacijsko tkivo  Izdelan je iz silikona medicinske kakovosti, kar zmanj$a drazenje in poskrbi za ve¢ udobja bolnika

Znacilnosti izvedbe pripomocka Gumb MiniSPC™ med drugim vkljuCujejo: Nizka izvedba, ki se namesti tesno ob kozo « Ventil
proti uhajanju preprecuje povratni tok vsebine mehurja « Prostornina polnjenja balon¢ka se lahko enostavno prilagodi po meri «
Zaklepni mehanizem poskrbi za varno in zavarovano pritrditev na komplet za drenazo < Edinstveni balonéek v obliki »jabolka«
poskrbi za ¢im manj uhajanja, zmanj$a pa se tudi tveganje, da bi se balon¢ek po nesreci potegnilo iz obmocja stome « Mehka

zunanja opora
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VSEBINA KOMPLETA

(1) Pripomoc&ek MiniSPC™ Gumb (slika 1) Dodatki za vstavitev pripomocka (niso vkljuceni):

(2) Gaza velikosti 10 cm x 10 cm Dilatatorji, pripomocek za meritev stome, Uvajalna igla, Skalpel,
(1) Opcijsko uvajalo/ojacevalo Vodeca zica

(1) Vodotopno mazivo

(1) Brizgalka z zdrsnim luerjevim nastavkom Dodatni sestavni deli za uporabo (niso vklju¢eni): Nadomestni

(1) Komplet za pravokotno drenazo 12” ali 24” (slika2)  Seti za drenaZo, vrecka za drenazo

VRSTA UPORABE — ZACETNA VSTAVITEV ALI ZAMENJAVA

Pripomocek MiniSPC™ Gumb se lahko vstavi pri postopku zac¢etnega vstavljanja ali kot nadomestni pripomocek.
1ZVEDBA ZACETNEGA VSTAVLJANJA

Ce bolnik $e nima stomalnega kanala za vstavitev pripomogka Gumb MiniSPC™, bo treba ustvariti novi stomalni kanal. Ta
postopek lahko opravi le zdravstveni delavec, in sicer z ustrezno kirursko cekostomijo/apendikostomijo. Sledite spodnjim
navodilom, zac¢ensi z razdelkom PREDLAGANI POSTOPKI ZACETNE NAMESTITVE.

ZAMENJAVA PRIPOMOCKA NA OBSTOJECEM MESTU STOME

Ce se ugotovi, da je treba zamenjati pripomocek v Ze obstojeéi stomi (zaradi ngoptimalne funkcionalnosti ali proaktivno), se
lahko trenutni pripomocek odstrani in novi pripomoéek vstavi na istem mestu. Ce opravljate zamenjavo pripomocka, pojdite na
razdelek POSTOPEK VSTAVITVE PRIPOMOCKA, kjer je opisano, kako pravilno uvesti novi pripomocek.

OPOMBA: Pripomocek lahko zamenja zdravstveni delavec, doma pa bolnik ali domaci negovalec. Pripomoc¢ka ne poskusSajte
zamenijati, dokler se o postopku ne pogovorite z zdravstvenim delavcem.

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomocka ustrezne velikosti. Pripomocek neustrezne
velikosti lahko povzroéi nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast granulacijskega tkiva. Ce se je velikost/
teza bolnika spremenila od namestitve pripomocka, je pripomocek pretesen ali preohlapen ali je minilo ve¢ kot
Sest mesecev od zadnjega merjenja stome, priporo¢amo, da se stoma ponovno izmeri, da se preveri, ali je treba
spremeniti velikost pripomocka.

PREDLAGANI POSTOPKI ZACETNE NAMESTITVE

OPOZQRILO: PRIPOMOCEK GUMB MINISPC™ NAJ NAJPREJ NAMESTI LE OSEBJE, USPOSOBLJENO ZA PRAVILNE
KIRURSKE POSTOPKE CISTOSTOMIJE/VEZIKOSTOMIJE, ALI PA SE NAMEST| POD NJEGOVIM NADZOROM. PRED
UPORABO TEGA PRIPOMOCKA S PRIPOROCA DOBRO POZNAVANJE TEHNICNIH NACEL, KLINICNE UPORABE IN
TVEGANJ, KI SO POVEZANA S POLOZAJEM CEVKE.

Zadetna namestitev pripomo¢ka Gumb MiniSPC™ se lahko izvede z odprtim ali perkutanim pristopom. Studije so pokazale, da
so bili bolj$i rezultati kontinence dosezZeni z endoskopsko tehniko namestitve.

Moznost A: Odprti pristop

. Ce mehur $e ni napihnjen, ga napolnite s sterilno fiziolodko raztopino.

. Dolocite mesto namestitve.

. Vezikostomijo izvedite v skladu s standardnim bolni$ni¢nim postopkom.

. Izmerite dolZino stome, tako kot je opisano v razdelku IZMERITE DOLZINO STOME.

. Izberite prayilno velikost pripomocka Gumb MiniSPC™ in pripomocek namestite tako, da sledi POSTOPEK VSTAVITVE
PRIPOMOCKA.

Moznost B: Perkutani pristop

1. Ce mehur $e ni napihnjen, ga napolnite s sterilno fiziolo$ko raztopino.

2. Dologite mesto vboda.

3. Punkcijsko mesto anestezirajte z lokalno injekcijo 1-odstotnega lidokaina.

4. Na mesto vboda vstavite uvodno iglo, zdruZljivo s premerom 0,038". Vstavite uvodno iglo v mehur.

OPOZORILO: PAZITE, DA IGLE NE POTISNETE PREGLOBOKO, DA SE IZOGNETE PREBODU ZADAJSNJE
ZELODCNE STENE.

5. Spontano se zaéne vraéati urin. Ce je tlak v mehurju nizek in urin ne te¢e spontano skozi uvodno iglo, aspirirajte, da
preverite, ali je uvodna igla v mehurju. Namestitev v mehur se potrdi po opazovanju urina.

OPOMBA: Ne poskusajte vstaviti, ¢e mehurja ni mogoce naiti.
6. Ko je namestitev uvajalne igle v mehur potrijena, skozi uvajalno iglo vstavite vodilno Zico v mehur.
7. Ko je vodilna Zica name$c¢ena, odstranite uvajalno iglo.
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PREDLAGANI POSTOPKI ZA ZACETNO VSTAVITEV

8. Zrezilom §t. 11 naredite prebod koze na srednji ¢rti izhoda vodilne Zice.

9. Prek vodilne Zice napeljite dilatator in dilatirajte stomalni kanal na Zeleno velikost

10.Odstranite dilatator nad vodilom in pustite vodilo na mestu.

PREVIDNO: Izogibajte se ¢ezmerni dilataciji stomalnega kanala, saj se pri tem lahko poveca verjetnost potega kupole
skozi stomo.

11.1zmerite dolZino stome, tako kot je opisano v razdelku IZMERITE DOLZINO STOME.

12.1zberite pr%/llno velikost pripomocka Gumb MiniSPC™ in pripomo&ek namestite tako, da sledi POSTOPEK VSTAVITVE
PRIPOMO

IZMERITE DOLZINO STOME

PREVIDNO: Za varnost in udobje bolnika je bistvena izbira pripomocka ustrezne velikosti. Dolzino bolnikove stome

izmerite s pripomockom za merjenje stom. Dolzina cevke izbranega pripomocka mora biti enaka dolzini stome.

Pripomocek neustrezne velikosti lahko povzroci nekrozo, sindrom vraséene sonde in/ali razrast granulacijskega tkiva.

1. Za uporabo pripomocka za merjenje stom glejte navodila proizvajalca. B

2. Poskrbite, da boste izbrali pripomogek Gumb MiniSPC™ ustrezne velikosti za izmerjeno debelino trebusne stene. Ce se
zdi, da je meritev med dvema velikostma, vedno izberite vecjo velikost pripomocka Gumb MiniSPC™. Po vstavitvi se mora
zunanja prirobnica zlahka sukati.

OPOZORILO: OB IZBIRI PREMAJHNEGA PRIPOMOCKA SE LAHKO PRIPOMOCEK VRASTE IN POVZROCI EROZIJO

ZELODCNE STENE, NEKROZO TKIVA, OKUZBO, SEPSO, S TEM POVEZANE POSLEDICE IN/ALI OKVARO PRIPOMOCKA.

POSTOPEK VSTAVITVE PRIPOMOCKA

PREVIDNO: Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe. Ce je embalaza poskodovana ali je sterilna

pregrada okvarjena, izdelka ne uporabljajte.

PREVIDNO: Pripomoc¢ka ne poskusajte zamenjati, dokler se o postopku ne pogovorite z zdravstvenim delavcem.

1. Za vstavitev izberite pripomoéek Gumb MiniSPC™ ustrezne velikosti.

OPOMBA: Pri zamenjavi pripomocka je treba obdobno meriti dolZino pripomocka, da se zagotovi

uporaba pripomocka Gumb MiniSPC™ ustrezne velikosti. Ce se je velikost/teZa bolnika spremenila od

namestitve pripomocka, je pripomocek pretesen ali preohlapen ali je minilo ve¢ kot Sest mesecev od
zadnjega merjenja stome, priporo¢amo, da se stoma ponovno izmeri, da se preveri, ali je treba
spremeniti velikost pripomocka.

2. Pred vstavitvijo pripomo¢ka Gumb MiniSPC™ skozi vhod za polnjenje baloncka (glej sliko 3)
napolnite baloncek z uporabo brizgalke z zdrsnim luerjevim nastavkom z destilirano ali sterilno vodo
do priporo€ene prostornine polnjenja. Priporoena polnitvena prostornina je
navedena v Preglednica 1 ali natisnjena nad portom pripomocka za
polnjenje baloncka. Odstranite brizgalko in preverite celovitost baloncka,
tako da ga nezno stisnete, da ugotovite, ali kje mogoce pusca. Vizualno
preverite simetri¢nost balonc¢ka. Preverite, ali so podatki o velikosti primerni
za merjeno dolZino. Ponovno vstavite brizgalko in iz balon¢ka po pregledu
izsrkajte vso vodo.

3. Konico cevke namazite z vodotopnim mazivom. Ne
uporabljajte mineralnega olja ali vazelina. Ce Zelite pri
vstavitvi povecati togost cevke, skozi vhod za drenazo

Preglednica 1: Prostornina napolnjenja baloncka

vstavite izbirno uvajalo. Najmanj$a | Priporocena Najvecja
4. Cevko nezno napeljite skozi stomo in v mehur, dokler se Velikost FR | polnitvena | polnitvena polnitvena

zunanja prirobnica ne dotakne koZe. prostornina | prostornina | prostornina
5. Odstranite uvajalo (¢e ste ga uporabili v 3. koraku). 12F 2ml 25ml 3ml
6. Baloncek napolnite s sterilno vodo, skladno s polnitveno

prostornino v preglednici 1 14F 3ml 4 ml S ml
7. Nezno dvignite usesca in preverite znake iztekanja. 16F 4 ml 6ml 8ml
OPOMBA: Ce opazite iztekanje, povecajte prostornino baloncka 18F 6ml 8ml 10 ml
;ri(t;)sr?gll‘?\i?!cé?,&‘] ml. Ne presezite najvecje polnitvene 20F 7 om B

24F 7ml 10 ml 15 ml
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PREVERJANJE VSTAVITVE

1. Ce pri odstranitvi ali namestitvi pripomocka pride do kakrénih koli tezav z namestitvijo ali kakrsne koli bolecine, krvavitve ali
poskodbe, se pred uporabo pripomocka posvetujte z zdravnikom, da potrdite ustrezno namestitev.

2. Poskrbite, da bo objemka na kompletu za izpiranje zaprta, in komplet za drenazo prikljucite na pripomocek Gumb
MiniSPC™, tako da temno ¢rto na priklju¢ku kompleta za drenaZo poravnate s temno Crto zaklepa na pripomo¢ku Gumb
MiniSPC™. Prikljucek kompleta za drenazo v celoti potisnite v pripomoc¢ek Gumb MiniSPC ™. Nato ga obrnite za 3/4 v
desno (v smeri urnega kazalca), da se komplet za drenazo zaskod¢i na svojem mestu.

3. Na drenazni komplet pritrdite katetersko brizgo velikega premera. Odprite objemko kompleta za drenaZo. Spontano se
zacne vracati urin.

4. Namestitev se potrdi po opazovanju urina.

OPOZORILO: V PRIPOMOCEK GUMB MINISPC™ NIKOLI NE INJICIRAJTE ZRAKA. .

OPOZORILO: KOMPLETA ZA DRENAZO NIKOLI NE PRIKLJUCITE V VRATA ZA POLNJENJE BALONCKA.

5. Ko je namestitev potrjena, se lahko za¢ne polna drenaza.

OPOMBA: Pri zacetni namestitvi se o ustreznem postopku prebrizganja in drenaze takoj po namestitvi posvetujte z zdravnikom.

NAVODILA ZA NEGO PRIPOMOCKA

1. Pripomoc¢ek Gumb MiniSPC™ je treba za optimalno delovanje ob&asno zamenjati. Zamasitev in/ali zmanj$an pretok sta
znaka zmanj$ane ucinkovitosti. Za dodatne znake zmanj$ane ucinkovitosti ali okvare glejte razdelek ODPRAVLJANJE

. Pred zacetkom izpiranja se prepriCajte se, da je balonéek v mehurju in da se pripomoc¢ek Gumb MiniSPC™ prosto vrti.
. Obmocje stome morate vsakodnevno Eistiti z blagim milom in vodo. Mesto stome mora biti ves ¢as &isto in suha Za
vzdrzevanje higiene mesta je treba pripomo¢ek Gumb MiniSPC™ vsak dan zasukati.

NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA DRENAZO

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA MAJHNE PRIKLJUCKE DRUGIH MEDICINSKIH

PRIPOMOCKOV. PRIPOMOCEK UPORABLJAJTE LE ZA PRIKLJUCITEV NA ZDRUZLJIVE PRIPOMOCKE ZA DRENAZO.

OPOZORILO: LIJASTI ADAPTER DRENAZNEGA KOMPLETA SE LAHKO NAPACNO PRIKLJUCI NA DIHALNI SISTEM,

MANSETO OKONCINE IN NEVRAKSIALNE PRIKLJUCKE. B

1. Pred vstavitvijo preglejte vso vsebino kompleta za poSkodbe. Ce je embalaza poSkodovana ali je sterilna pregrada
okvarjena, izdelka ne uporabljajte. Pridobite drugo pakiranje.

2. Drenazni komplet se lahko uporablja za gravitacijsko drenazo mehurja.

3. Poskrbite, da bo objemka na kompletu za drenazo zaprta, in pripomoéek Gumb MiniSPC™ prikljucite tako, da temno ¢rto
na prikljucku kompleta za izpiranje poravnate s temno ¢&rto zaklepa na pripomocku Gumb MiniSPC™. Pritisnite na
priklju¢ek kompleta za drenaZo, da ga vstavite v pripomo¢ek Gumb MiniSPC™. Nato ga obrnite za 3/4 v desno (v smeri
urnega kazalca), da se komplet za drenazo zaskoci na svojem mestu.

4. Pritrdite lijak drenaznega kompleta na priklju¢ek pripomocka za zbiranje urina, ki ga uporabljate. Prikljuéek naprave za
zbiranje urina trdno vstavite v adapter lijaka in ga rahlo zavrtite, da se zaskoci. Ko je stoma priklju¢ena, odprite objemko,da
omogocite pretok.

OPOMBA: Da bi urin odtekal stran od telesa, namestite drenazni adapter in zbiralno vre¢ko tako, da bosta vedno niZje od

mehurja. Nepravilen dvig lahko povzroci nenameren povratni tok urina. .

OPOZORILO: VRTLJIVI PRIKLJUCEK ZATEGNITE SAMO Z ROKO. ZA ZATEGOVANJE PRIKLJUCKA NIKOLI NE

UPORABLJAJTE CEZMERNE SILE ALI ORODJA. NEPRAVILNA UPORABA LAHKO POVZROCI RAZPOKE, IZTEKANJE

ALIDRUGO TEZAVO. o . .

OPOZORILO: PREPRICAJTE SE, DA JE PRIPOMOCEK POVEZAN SAMO Z VHODOM ZA DRENAZO IN NE Z

IV. KOMPLETOM.

OPOZORILO: CE KOMPLET ZA DRENAZO NI USTREZNO NAMESCEN IN ZAKLENJEN, SE LAHKO POJAVI

IZTEKANJE. PRI SUKANJU PRIKLJUCKA KOMPLETA ZA DRENAZO DRZITE PRIPOMOCEK GUMB MINISPC™ NA

MESTU, DA MED NAMESTITVIJO KOMPLETA ZA DRENAZO PREPRECITE VRTENJE. PRIKLJUCKA KOMPLETA ZA

DRENAZO NE VSTAVLJAJTE V VRATA ZA NAPIHOVANJE BALONA (SL. 3). TO LAHKO POVZROCI, DA SE NOTRANJI

BALONCEK IZPRAZNI ALI PRIVEDE DO OKVARE BALONCKA, CE V BALONCEK VSTAVITE NEPRIMERNO VSEBINO.

5. Ko je drenaza koncana, odstranite drenazni komplet. Zaprite objemko, da preprecite iztekanje ob odstranjevanju kompleta
za drenazo. Odstranite komplet za drenaZo tako, da drzite pripomo¢ek Gumb MiniSPC™ na mestu, primite priklju¢ek za
drenazo, ga za 3/4 obrata zasukajte v levo (v nasprotni smeri urnega kazalca), da ga odklenete, in komplet za drenazo
nezno odstranite s pripomo¢ka Gumb MiniSPC™.

6. Napravo izpirajte v skladu s pogostostjo in protokolom, ki ga je dolocil vas zdravnik. Za izpiranje lahko v drenazno odprtino
pripomoc¢ka Gumb MiniSPC™ vstavite neposredno brizgo z nastavkom Luer. Ko je drenaza kon¢ana, pritrdite vti¢
pripomoc¢ka Gumb MiniSPC™, da lumen ostane Cist.

7. Komplet za drenaZo hranite na hladnem in suhem mestu. Predhodno uporabljen drenazni komplet se lahko ponovno
uporabi samo za drenazo. Ne sme se uporabljati za izpiranje.

wnN
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NAVODILA ZA UPORABO KOMPLETA ZA DRENAZO

OPOZORILO: V PRIMERU POVISANE TELESNE TEMPERATURE, NAPETOSTI V TREBUHU, OKUZBE, ZAPORE,
NEKROZE TKIVA, RDECICE NA MESTU VSTAVITVE ALI GNOJENJA MORAJO BOLNIKI NEMUDOMA OBISKATI
SVOJEGA ZDRAVNIKA. .

OPOZORILO: V VHOD ZA DRENAZO NE POSTAVLJAJTE NOBENEGA DRUGEGA PREDMETA.

OPOZORILO: ZA IZPIRANJE NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENEGA DRENAZNEGA KOMPLETA.

Da bi zagotovili optimalno delovanje in istoCo, je treba komplete za drenazo ob¢asno zamenjati. Druzba AMT priporo¢a, da
komplet za drenazo zamenjate vsaj enkrat na teden ali pogosteje, po navodilu zdravstvenega delavca. U€inkovitost in
funkcionalnost pripomocka se lahko s€asoma zmanjSata, kar je odvisno od uporabe in pogojev okolice. Nekateri dejavniki, ki
lahko privedejo do skrajSane Zivljenjske dobe, vkljuCujejo: pogostost uporabe, poSkodbe pripomocka in splosno skrb za
komplet za drenazo. Ce opazite iztekanje, razpoke, natrganost, cezmerno kopicenje ostankov, plesni, glivice ali druge znake
okvar, morate pripomocek zamenjati. Pri nekaterih nacinih uporabe se lahko sestavni deli pripomocka obrabijo hitreje kot pri
drugih. Ce cevi otrdijo, priporo€amo zamenjavo, da se izognete okvari.

SMERNICE ZA PRAVILNO IZPIRANJE

Z ustreznim in pogostim izpiranjem lahko preprecite zaporo, zamasitev in okvaro cevke. Napravo izpirajte v skladu s
pogostostjo in protokolom, ki ga je dolocil vas zdravnik. Za izpiranje lahko v drenazno odprtino pripomocka Gumb MiniSPC ™
vstavite neposredno brizgo z nastavkom Luer.

ODMASITEV PRIPOMOCKA: Naijprej se prepri¢ajte, da cevka ni prepognjena ali pretisnjena. Ce je v cevki viden zamasek, ga
poskusajte odpraviti z gnetenjem pripomocka. Vstavite brizgo, napolnjeno s sterilno raztopino, neposredno v vhod za drenazo na
katetru in nezno potisnite in potegnite bat brizge, da odstranite zamasitev. Da odpravite zamasek, bo mogoce treba postopek
nekajkrat ponoviti. Ce zamaska ne morete odstraniti, se obrnite na zdravstvenega delavca, saj bo mogoce treba sondo zamenjati.
PREVIDNO: Pri odstranjevanju zamaska ne uporabljajte ¢ezmerne sile ali pritiska. S tem bi lahko povzrocili raztrganje
cevke.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA GUMB MINISPC™

1. Za praznjenje balonc¢ka v vrata za polnjenje balon¢ka vstavite brizgalko z zdrsnim luerjevim nastavkom in iz€rpajte voda
2. Pripomocek nezno odstranite z mesta stome.

3. Pripomocek Gumb MiniSPC™ po potrebi po navodilih za uporabo zamenjajte.

OPOMBA: Stoma se lahko spontano zapre Ze v 1 uri po odstranitvi. Ce $e vedno nameravate izvajati drenazo po tej poti,
vstavite nov pripomocek.

OPOMBA: Da bi preprecili nepotrebne obiske bolnisnice, se priporo¢a, da je ves ¢as na voljo rezerven pripomocéek za
zamenjavo, Ce bi se uporabljani pripomocek okvaril pred nacrtovano zamenjavo.

OPOZORILO: NE ODREZITE NOTRANJEGA OPORO ALI CEVI.

OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za odstranjevanje odpadkov ali
pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

INFORMACIJE O MR VARNOSTI

Nekliniéno preskusanje je pokazalo, da je MiniSPC™ Button pogojno zdruzljiv z MR slikanjem. Bolnika s tem pripomockom se
lahko varno slika samo pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje najvecje gostote 1,5 tesla in 3 tesla

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

o Pri poro¢anju o najve¢jem MR sistemu povprecna specifiéna stopnja absorpcije (SAR) 2 W/kg za celotno telo

za 15 minut skeniranja (. na impulzno zaporedje) v obi¢ajnem nacinu delovanja.

Pod dolo¢enimi pogoji skeniranja naj bi MiniSPC ™ Button povzro€il dvig temperature za najve¢ 1,6 °C po 15 minutah
neprekinjenega skeniranja (tj. na pulzno zaporedje).
Pri neklinicnem preizkuSanju sega slikovni artefakt, ki ga povzro¢a MiniSPC™ Button, priblizno 20 mm iz naprave pri slikanju z
uporabo pulznega zaporedja gradientnega odmeva in 3-Tesla sistem.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Ceprav se pri¢akuje, da boste pripomogek Gumb MiniSPC™ uporabljali brez kakrsnih koli teZav, se lahko v&asih pojavijo
nepri¢akovane tezave. Naslednji razdelek obravnava Stevilne tezave, povezane z ucinkovitostjo ali funkcionalnostjo, in kako jih
prepreciti.

Nastala je solza: Solze se lahko pojavijo zaradi stika z ostrim ali grobim predmetom, cezmerne sile ali cezmernega pritiska.
Pripomocek je narejen iz mehkega, udobnega materiala, zato se lahko hitro pojavijo majhne raztrganine, ki zrastejo ali
povzrogijo okvaro pripomocka. Ce na pripomocku opazite raztrganino, razmislite o zamenjavi pripomocka in preverite, ali je
pripomocek izpostavljen kakr$ni koli napetosti, sili ali ostremu predmetu, ki bi lahko povzrocal njegovo natrganje.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

[Pus&anje ventila za polnjenje balonéka: Puscanje iz ventila za polnjenje baloncka obiajno nastane zaradi ostankov v
polnilnem ventilu. Za polnjenje balon¢ka vedno uporabite Eisto brizgalko in balonéek napolnite skozi ventil samo z vodo.
Puscanje se lahko pojavi tudi, ¢e se ventil zatakne zaradi vstavitve brizgalke s preveliko silo. Ce ventil puséa, ga poskusite
ponastaviti z vstavitvijo brizgalke v port za polnjenje balon¢ka. Za ponastavitev balon¢ka bo mogoce potrebnih ve¢ poskusov.

Uhajanje prostornine balonéka: Ce se balonéek kréi, ga popolnoma izpraznite in odstranite iz stome. Ko ste balonéek
odstranili, ga napolnite s priporo¢eno polnitveno prostornino. Preglejte balonéek, ali kje pus¢a, tako da nezno pregnetete cevko
in balonéek. Ce ni nobenega uhajanja, baloncek izpraznite, znova vstavite v stomo in ga znova napolnite na Zeleno polnitveno
prostornino. Ne presezite najvecje polnitvene prostornine. Balonéek polnite in praznite samo skozi port za polnjenje balon¢ka.
Drugacna uporaba lahko povzroci pus¢anje baloncka ali okvaro pripomocka. OPOMBA: Baloncek je narejen iz polprepustnega
materiala in lahko s€¢asoma izgubi majhno koli¢ino polnitvene prostornine, odvisno od pogojev okolice in uporabe.

[Pus&anje ali zapora protirefluksnega ventila: Pus&anje/zapora protirefluksnega ventila se obicajno pojavi zaradi ostankov, ki
se zataknejo v obmocju ventila in preprecujejo, da bi se ventil popolnoma zaprl. Napravo izpirajte v skladu s pogostostjo in
protokolom, ki ga je dolocil va$ zdravnik. V redkih primerih se lahko obrne smer delovanja ventila. Ce se zgodi to, v vrata
kompleta za drenazo vstavite podaljSek za ponastavitev ventila.

ZmanjSan pretok skozi cevko ali zamasena cevka: Cevke se lahko zamasijo zaradi neupostevanja protokola izpiranja, ki ga
je dolocil zdravnik, sploSne uporabe naprave in/ali rasti gliv. Ce je cevka zamaSena, glejte navodila za odmasitev cevke v
razdelku ODMASITEV PRIPOMOCKA. Ce zamaska ne boste mogli odstraniti, boste pripomoéek mogoée morali zamenjati.

IT’ripomm‘:ek se premocno ali premalo prilega: Prileganje baloncka lahko prilagodite s spreminjanjem polnitvene prostornine
v obmogju polnjenja balonéka v Preglednica 1. Ce je balonéek preveé ohlapen, povedaite polnitveno prostornino balonéka nad
priporo¢eno, vendar ne nad maksimalno. Ce se balonéek pretesno prilega, zmanjSaijte polnitveno prostornino pod priporo¢eno,
vendar ne pod minimalno. Ce se pripomodek ne prilega v navedenem obmogju polnitvenih prostornin, ga je treba zamenjati z
novim pripomockom druge dolZine.

|Balonéek je deformiran: Pred vstavitvijo pripomocka napolnite baloncek in ga preglejte, ali je simetricen. Balon&ek se obicajno
deformirajo zaradi ¢ezmerne sile ali napetosti pripomocka (pri vieku pripomocka iz stome, ko je balonéek napolnjen). Balonéku
lahko simetri¢nost povrnete z neznim gnetenjem, ¢e ni preve¢ deformiran. Ce je baloncek preve¢ deformiran, morate
pripomocek zamenijati.

Pripomocek je spremenil barvo: Pripomocek lahko spremeni barvo po nekaj dneh uporabe. To je normalno med splo$no
uporabo naprave.

Baloncek se ne napolni ali ne izprazni: Tezave s polnjenjem ali praznjenjem obi¢ajno nastanejo zaradi ostankov, ki ovirajo
polnitveno svetlino. Baloncek vedno polnite s Cisto brizgalko. Redko se lahko v balon¢ku razrastejo glivice in balonéek zamasijo.
Rast gliv se lahko pojavi glede na bolnikovo okolje. Ce se balonéek ne prazni, se za odstranitev obrnite na zdravstvenega
delavca. Ce se baloncek ne prazni zaradi razrasta glivic, odstranite vir razrasta ali uporabite protiglivicna zdravila.

Okvarjen ali poc¢en zaklep: Zaklep je zasnovan tako, da prenese skrajne sile, ne da bi se odtrgal ali pocil. Vendar se lahko
trdnost veziva in materiala z daljSo uporabo zmanjSa, odvisno od raztopin/drenaze, ki se uporabljajo skozi pripomocek. Ce
ugotovite, da zaklep poci, pusca ali da se je odtrgal od pripomocka, morate pripomocek zamenjati.

Neprijeten vonj iz pripomocka: Neprijeten vonj iz pripomocka se lahko pojavi zaradi neustreznega spiranja pripomocka s
sterilno vodo po vsaki uporabi, okuzbe ali drugega razrasta v pripomocku. Ce opazite, da iz pripomocka prihaja neprijeten vonj,
morate pripomocek izprati in mesto za stomo nezno o¢istiti z milom in vodo. Ce vonj ne izgine, priporoéamo, da se obrnete na
zdravstvenega delavca.

Okvara balonéka: Do hitre okvare balon¢ka lahko pride zaradi Stevilnih dejavnikov bolnika ali okolja, vkljuéno z, vendar ne
omejeno na: neprimerno prostornino baloncka, neustrezno namestitvijo, travmo, stikom z ostrim ali grobim materialom,
neustrezno meritvijo dolZine stome ali sploSne skrbi za pripomocek.

Cep ne ostane zaprt: Prepri¢ajte se, da je ¢ep trdno in do konca vstavljen v priklju¢ek zaklepa. Ce ¢ep ne ostane zaprt,
preglejte &ep in obmodje vrat za drenazo, ali se je kje nakopicilo preve¢ ostankov. Cezmeren preostanek oéistite s tkanino in
toplo vodo.

HVALA!
Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka se obrnite na druzbo AMT. Podatki

za stik so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar sliS§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na
vase pomisleke ali vprasanja.
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TURKGE MiniSPC™ Buton A

Dustik Profilli Suprapubik Kateter
KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi (izerine satilabilir. Bilgi:
Tepsiden kimlik etiketini soyup ¢ikarin ve ileride kullanmak lizere hasta dosyasinda veya baska uygun bir yerde saklayin.
Cihaz STERIL ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Hasar olup olmadigini gormek igin lutfen setin tim igerigini kontrol edin.
Hasar varsa kullanmayin.

KULLANIM AMACI

MiniSPC™ Buton ve Drenaj Seti, mesane iceridinin sabitlenmis (ilk yerlestirme) veya olusturulmus (ikame) stoma yoluyla
dogrudan mesaneden yonlendirilebilecegi bir kanal saglar. Cihaz, klinik uzmanlar ve egitimli hastalar/bakicilar tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Norojenik mesane disfonksiyonu, konjenital malformasyon veya Uretra tikanikhdi gibi alt idrar yolu disfonksiyonlari olan veya
ciddi derecede engelli olan ya da siirekli bakima ihtiyag duyan 7 yas ve lzeri hastalar igin. MiniSPC ™ Buton ve Drenaj Seti,
dort hafta veya daha kisa sureli gegici suprapubik idrar yonlendirme ve drenaji icin kullanilmak tizere endikedir. MiniSPC ™
Butor|1, sabitlenmis (ilk yerlestirme) veya olusturulmus (ikame) stoma yoluyla dogrudan mesaneye yerlestirilecek sekilde
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

MiniSPC™ Buton kullanimina iliskin kontraendikasyonlar, asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir: Mesane karsinomu
Hekimin, suprapubik drenajin faydalarinin risklerinden daha agir bastigina karar verdigi durumlar haricinde, devam eden idrar
yolu enfeksiyonu « Suprapubik bélgede deri alti vaskiiler greft varligi

BILGI:

e Uyarilar ve cihazin bakim ve kullaniminin agiklanmasi igin liitfen bir saglik uzmanina veya doktora danisin

* Bu cihaz, mesaneye drenaj erisimi saglamak (izere tasarlanmistir. Diger uygulamalar tavsiye edilmez.

KOMPLIKASYONLAR

MiniSPC™ Buton kullanimina iliskin komplikasyonlar, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir: Cevre dokuda travmaya
yol agan yanlis konuma yerlestirme « Yerlestirme bolgesinde hafif yanma « Idrarda kan « Sistit, (irosepsis * Kateter tikanikligi «
Mesane tasi gelisimi « Yerlestirme bolgesinde enfeksiyon « Peristomal agri « Abse, yara enfeksiyonu ve cilt butlinliginin
bozulmasi « Basing nekrozu « Hipergranilasyon dokusu « Intraperitoneal sizinti « Gomiilli tampon sendromu « Peristomal
sizinti » Balonun bozulmasi veya yerinden ¢ikmasi

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN, TEKRAR iSLEMDEN
GEGIRMEYIN VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKS| TAKDIRDE BIYOUYUMLULUK OZELLIKLERI, CIHAZ
PERFORMANSI VE/VEYA MALZEME BUTUNLUGU TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA,
HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE SEBEP OLABILIR.

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

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

MiniSPC™ Butonu kullanirken beklenebilecek klinik faydalar, asadidakilerle sinirli olmamak lizere sunlardir: Idrar
yonlendirmesi ve drenaiji igin mesaneye dogrudan erisim saglar « Cihaz, ilk yerlestirme prosediri sirasinda veya yedek cihaz
olarak yerlestirilebilir « Balon tasarimi, gerektiginde evde kolayca degistirilebilmesini saglar « Yumusak, esnek tespit aparatinin
temizlenmesi kolaydir ve stoma sahasinda travma olusturma ihtimali dlsuktir « Balonsu tasarim daha genis bir sizdirmazlik
ylizeyi saglar, bu da sizintinin ve doku graniilasyonunun azaltiimasina yardimci olabilir « Tahrisi azaltmak ve hasta konforunu
artirmak Uzere tibbi sinif silikondan Gretilmistir

MiniSPC™ Butonun Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir: Disik profilli tasarim deriye tam
yaslanir « Sizinti 6nleyici valf, mesane igeriginin geriye akmasini engeller » Balon dolum hacmi istege bagli sekilde kolayca
ayarlanabilir « I¢ ice gegmeli kilit, drenaj setinin emniyetli ve sabit sekilde takilmasini saglar « Sizintiy1 ve stoma sahasindan
kazara disari gekme riskini azaltacak sekilde tasarlanmis 6zgiin “elma” sekilli balon « Yumusak dis tespit aparati
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SET ICERIGI

(1) MiniSPC™ Buton (Sekil 1) Cihazin Takilmasi igin istege Bagh Aksesuarlar (Dahil Degil):
(2) 4 x 4 ing sargi bezi Dilatérler, Stoma Olglim Cihazi, introdiiser igne, Bistiiri, Kilavuz
(1) Istege Bagh Introdiiser / Sertlestirici Tel.

(1) Suda Coziinen Kayganlastirici .

(1) Luer Slip Siringa Kullamim Igin Ek Bilegenler (Dahil Degil): Yedek Drenaj Setleri,
(1) 12’ veya 24" Dik Agi Drenaj Seti (Sekil 2) Irrigasyon Torbasi

KULLANMA TURU — iLK YERLESTIRME VE DEGISTIRME

MiniSPC™ Buton ilk yerlestirme isleminde veya cihaz degisimi sirasinda yerlestirilebilir.

iLK YERLESTIRME

Hastada MiniSPC™ Buton cihazinin yerlestirilecegi bir stoma yolu yoksa yeni bir stoma yolunun olusturulmasi gerekir. Bu
islem, bir sadlik uzmani tarafindan yalnjzca uygun sistostomi/vezikostomi cerrahi prosediirlerine uygun bigimde yerine
getirilebilir. Asagidaki talimatlari, ONERILEN iLK YERLESTIRME PROSEDURLERI béliimiiyle bagiayarak takip edin.
VAR OLAN STOMA ALANINDA CiHAZIN DEGISTIRILMESI

Var olan bir stomaya yerlestiriimis bir cihazin degistiriimesi gerekiyorsa (optimum olmayan islev veya proaktif degisim
sebebiyle) mevcut cihaz stomadan gikarilarak ayni stoma alanina yeni bir cihaz yerlestirilebilir. Cihaz degisimi yapiyorsaniz
yeni cihazin uygun sekilde yerlestiriimesine iligkin talimatlar igin CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI béliimiine gegin.

NOT: Cihaz yerlesimi saglik uzmani tarafindan veya evde hasta/bakim veren tarafindan uygulanabilir. islemi saglik
uzmaninizla gérismeden cihazi degistirmeye calismayin.

DIKKAT: Dogru cihaz boyutunun segilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan gcok 6nemlidir. Boyutu yanhs
segilen cihazi nekroz, gémiilii tampon sendromu ve/veya hiper-graniilasyon dokusuna sebep olabilir. Hastanin
bedeni/agirhg cihaz yerlestirildikten sonra degistiyse, cihaz ¢ok siki veya gevsekse ya da stomanin son
olglimiinuin Uzerinden alti aydan fazla zaman ge¢misse cihaz boyutunun degistiriimesine gerek olmadigini
dogrulamak icin stomanin olgiilmesi tavsiye edilir.

ONERILEN ILK YERLESTIRME PROSEDURLERI

UYARI: MINISPC™ BUTONU YALNIZCA UYGUN SISTOSTOMI/VEZIKOSTOMI CERRAHI PROSEDURLERI
KONUSUNDA EGITIMLI PERSONEL TARAFINDAN VEYA BU PERSONELIN GOZETIMI ALTINDA ILK KEZ o
YERLESTIRILMELIDIR, BU CIHAZ KULLANILMADAN ONCE TUP YERLESIMI ILE ILGILI TEKNIK PRENSIPLER, KLINIK
UYGULAMALAR VE RISKLERIN [YICE ANLASILMASI TAVSIYE EDILIR.

MiniSPC™ Butonunun ilk yerlestirme islemi agik veya perkutan yaklasim kullanilarak gerceklestirilebilir. Yapilan ¢alismalarda
endoskopik yerlestirme teknigi ile daha iyi idrar tutma sonuglari elde edildigi gdsterilmistir.

A Secgenegi: Agik Yaklagim

1. Eger mesane henlz genislememisse mesaneyi steril tuzlu su ¢dzeltisiyle doldurun

2. Yerlestirme bolgesini belirleyin.

3. Vezikostomiyi standart hastane prosediiriine gére gergeklestirin.

4. STOMA UZUNLUGUNUN OLGULMESI bslimiinii takip ederek stoma uzunlugunu dlgiin.

5. Dogru MiniSPC™ Buton boyutunu segin ve CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI takip ederek cihazi yerlestirin.

B Secenegi: Perkiitan Yaklagim

1. Eger mesane henliz genislememisse mesaneyi steril tuzlu su ¢ozeltisiyle doldurun.

2. Ponksiyon bélgesini belirleyin.

3. Ponksiyon bélgesini %1 lidokainli lokal enjeksiyon ile uyusturun.

4. Ponksiyon bélgesine .038 ing uyumlu bir introdiiser igne yerlestirin. introdiiser igneyi mesaneye dogru ilerletin
UYARI: POSTERIOR MESANE DUVARININ PONKSIYONUNU ONLEMEK iGIN PONKSIYON iGNESINi GOK DERINE
ILERLETMEKTEN KAGCININ.

5. Kendiliginden idrar dénuist olmalidir. Mesane basinci diisiikse ve idrar, introduser ignesinden kendiliginden akmiyorsa
introduser ignenin mesane iginde olup olmadigini belirlemek icin aspirasyon yapin. Idrar gézlemlendikten sonra mesaneye
yerlestirildigi dogrulanir.

NOT: Mesane bulunamiyorsa yerlestirmeye galismayin.

6. Introdlser ignenin mesaneye yerlestirildigi dogrulandiktan sonra, introdlser igne araciliyiyla mesane icine bir kilavuz tel
ilerletin.

7. Kilavuz tel yerlestirildikten sonra introdiser igneyi gikarin.
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ONERILEN ILK YERLESTIRME ISLEMLERT

8. 11 numarali bigadi kullanarak kilavuz tel ¢ikiginin orta hattinda bir cilt deligi agin.

9. Kilavuz tel tizerinden bir dilatér ilerleterek stoma yolunu istenen boyuta dilate edin.

10.Kilavuz teli yerinde birakarak dilatorii kilavuz tel (izerinden gikarin.

DIKKAT: Balonun stomadan gegerek gikma olasiligini artiracag igin stoma yolunun asir dilatasyonundan kaginin.
11.STOMA UZUNLUGUNUN OLGULMESI bélimiinii takip ederek stoma uzunlugunu 8lgiin.

12.Dogru MiniSPC™ Buton boyutunu segin ve CIHAZ YERLESTIRME iSLEMI takip ederek cihazi yerlestirin.

STOMA UZUNLUGUNUN OLCULMESI

DIKKAT: Dogru cihaz boyutunun secilmesi hastanin giivenligi ve konforu agisindan ¢ok énemlidir. Hastanin stomasinin
uzunlugunu stoma 6lgiim cihazi ile ol¢iin. Segilen cihazin gévde uzunlugu, stoma uzunlugu ile ayni olmahdir. Boyutu
yanlig segilen cihazi nekroz, gémiilii tampon sendromu ve/veya hiper-graniilasyon dokusuna sebep olabilir.

1. Litfen kullanilan Stoma Olgiim Cihazinin Kullanma Talimatlarina bakin.

2. Olgillen abdominal duvar kalinligina uygun MiniSPC™ Buton boyutunu segtiginizden emin olun. Olgiim iki boyut arasinda
bir noktadaysa daima biyiik MiniSPC™ Buton boyutunu segin. Yerlestirildikten sonra dis kanat kolayca donmelidir.

UYARI: KUGUK BOYUTLU CiHAZ KULLANIMI CIHAZIN GOMULEREK MESANE DUVARINDA EROZYONA YOL

ACMASINA, DOKU NEKROZUNA, ENFEKSIYONA, SEPSIS KAYNAKLI SEKELLERE VE/VEYA CIHAZ BOZULMASINA

SEBEP OLABILIR.

CIHAZ YERLESTIRME ISLEMI

DIKKAT: Yerlestirmeden énce, hasarli olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj

hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa uriinii kullanmayin.

DIKKAT: islemi saglik uzmaninizla gériigmeden cihazi degistirmeye veya cihazin yerini dogrulamaya galigmayin.

1. Yerlestirilecek dogru MiniSPC™ Buton boyutunu segin.

NOT: Dogru MiniSPC™ Buton boyutunun kullanildigindan emin olmak igin cihazi degistirirken stoma

uzunlugu diizenli olarak dlgilmelidir. Hastanin bedeni/agirigi cihaz yerlestirildikten sonra degistiyse,

cihaz ¢ok siki veya gevsekse ya da stomanin son 6lgliminiin tizerinden alti aydan fazla zaman
gecmisse cihaz boyutunun degistiriimesine gerek olmadigini dogrulamak igin stomanin élgtilmesi
tavsiye edilir.

2. MiniSPC™ Butonu yerlestirmeden énce, damitik veya steril su dolu bir Luer slip siringa kullanarak
balon sisirme girisinden (bkz. Sekil 3) balonu énerilen dolum hacmine kadar
sisirin. Onerilen dolum hacmini Tablo 1’de veya cihazin balon sisirme @
girisinde basili olan yazida bulabilirsiniz. Siringayi cikarin ve balonu hafifce
sikip sizinti olup olmadigina bakarak balon bitiinliigini dogrulayin. Simetriyi
dogrulamak igin balonu gozle inceleyin. Boyut bilgilerinin élgulen uzunluga ~Z A
uygun oldugunu dogrulayin. Siringay! tekrar takin ve inceledikten sonra P
balondaki suyun tamamini alin.

3. Tipiin ucuna su bazli bir kayganlastirici uygulayin. Mineral yadi veya vazelin
kullanmayin. Yerlestirme sirasinda daha fazla sertlik

isteniyorsa drenaj girisine istege baglh introduser takin. Tablo 1: Balon Sisirme Hacimleri
4. Dis kanat cille ayni seviyeye gelene kadar tiipu stoma iginden Fr Minimum | Tavsiye Edilen | Maksimum

nazikge mesaneye yonlendirin. Boyutu | Dolum Hacmi| Dolum Hacmi | Dolum Hacmi
5. Introduseri gikarin (3. adimda kullanildiysa). 12F >l 25m 3ml
6. Tablo 1’de gosterilen dolum hacmine gére balonu steril su ile -

sisirin. 14F 3ml 4 ml 5ml
7. Tirnaklar nazikge kaldirin ve sizinti belirtisi olup olmadigini 16F 4 ml 6 ml 8ml
Noi;orgrol etdm': leml iz, 0,5-1 ml'lik artiglarla balon hacmini 187 6 ml 8 ml 10m

: Sizinti gézlemlerseniz, 0,5-1 ml'lik artislarla balon hacmini
artirin. Maksimum dolum hacmini agmayin. 20F 7ml 10 ml 15ml
24F 7 ml 10 ml 15 ml
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YERLESIMIN DOGRULANMASI

1. Yerlestirme ile ilgili herhangi bir sorun olmasi ya da cihazin ¢ikariimasi veya yerlestiriimesi sirasinda herhangi bir agri,
kanama veya alan travmasi meydana gelmesi durumunda, cihazin uygun bigimde yerlestirildigini dogrulamak igin cihazi
kullanmadan énce bir doktora danigin.

2. Drenaj seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve drenaj seti baglanti pargasindaki siyah gizgiyi MiniSPC™ Buton
tizerindeki i¢ ice gecmeli kilidin siyah gizgisi ile hizalayarak drenaj setini butona takin. Drenaj seti baglanti pargasini
bastirarak MiniSPC™ Butona oturtun. Drenaj setini yerine sabitiemek icin saga (saat yonlinde) 3/4 tur dondurdn.

3. Drenaj setine blylk gaph bir kateter siringasi takin. Drenaj seti klempini agin. Kendiliginden idrar doniisti olmalidir

4. Idrar gézlemlendikten sonra yerlesim dogrulanir.

UYARI: MINiISPC™ BUTONA KESINLIKLE HAVA ENJEKTE EDILMEMELIDIR.

UYARI: DRENAJ SETi BALON SiSIRME GIRISINE KESINLIKLE BAGLANMAMALIDIR.

5. Yerlesim dogrulandiginda tam drenaj islemine baslanabilir.

NOT: Cihaz ilk kez yerlestirilecekse yerlestirmenin hemen ardindan uygun yikama ve drenaj islemleri ile ilgili doktorunuza

danisin.

YERLESTIRME BAKIM TALIMATLARI

1. Optimum performans igin MiniSPC™ Buton, diizenli araliklarla degistiriimelidir. Tikanma ve/veya akisin yavaslamasi,
performans dusuklugiiniin gostergesidir. Dusilik performans veya bozulmaya iligkin ek belirtiler icin SORUN GIDERME
bolimiine bakin.

2. Drenaja baslamadan énce balonun mesane iginde oldugundan ve MiniSPC™ Butonun serbestge dondiigiinden emin olun.

3. Stoma alan hafif bir sabun ve su ile her giin temizlenmelidir. Stoma alani daima kuru ve temiz tutulmalidir. Alan hijyeninin
korunmasi igin MiniSPC™ Buton her giin dondriimelidir.

DRENAJ SETI KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU CiHAZ, DIGER SAGLIK UYGULAMALARINDAKi KUGUK DELIKLi BAGLANTI PARGALARINA DOGRU

SEKILDE BAGLANAMAYABILIR. BU CIHAZ, SADECE UYUMLU DRENAJ CIHAZLARINA BAGLANMALIDIR.

UYARI: DRENAJ SETININ HUNI BIiGIMLI ADAPTORUNUN YANLISLIKLA SOLUNUM SISTEMIi, UZUV MANSETI VE

NOROAKSIYEL BAGLANTI PARCALARINA BAGLANMA POTANSIYELI VARDIR.

1. Yerlestirmeden 6nce, hasarli olup olmadigini gérmek icin litfen setin tiim igerigini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa veya
steril bariyer bozulmusgsa Grtint kullanmayin. Baska bir ambalaj alin.

2. Drenaj seti mesanenin yer gekimi ile drenaji igin kullanilabilir.

3. Drenaj seti klempinin kapali oldugundan emin olun ve drenaj seti badlanti pargasindaki siyah gizgiyi MiniSPC™ Buton
Gzerindeki i¢ ice gecmeli kilidin siyah gizgisi ile hizalayarak drenaj setini MiniSPC™ Butona takin. Drenaj seti baglant
pargasini MiniSPC™ Butona bastirarak takin. Drenaj setini yerine sabitlemek icin saga (saat yéniinde) 3/4 tur donduriin.

4. Drenaj setinin huni sekilli ucunu kullanilan idrar toplami cihazinin baglanti parcasina takin. Idrar toplama cihazinin baglarti
parcasini huni sekilli adaptor igine sikica yerlestirin ve hafifge gevirerek sabitleyin. Takildiktan sonra akisa izin vermekigin
klempi agin.

NOT: idrarin viicuttan akabilmesi igin drenaj adaptériinii ve toplama torbasini her zaman mesaneden daha asagida olacak

sekilde yerlestirin. Uygunsuz ylikseltme, istenmeyen idrar geri akisina neden olabilir.

UYARI: SADECE ELLE SIKIN. BAGLANTI PARCASINI SIKMAK ICIN ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN VEYA ALET

KULLANMAYIN. YANLIS KULLANIM GATLAMA, SIZINTI VEYA BASKA SEKILDE BOZULMAYA SEBEP OLABILIR.

UYARI: CIHAZIN IV SETINE DEGIL, SADECE BIR DRENAJ GIRISINE BAGLANDIGINDAN EMIN OLUN.

UYARI: DRENAJ SETi DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILMEZ VE SABITLENMEZSE SIZINTI OLUSABILIR. DRENAJ SETI

BAGLANTI PARGCASINI DONDURURKEN DRENAJ SETININ YERLESTIRILMESI SIRASINDA DONMESINI ONLEMEK

ICIN MINISPC™ BUTONU SABIT TUTUN. DRENAJ SETI BAGLANTI PARCASINI ASLA BALON $I?IRME GIRISINE

TAKMAYIN (SEKIL 3). BU IC BALONUN SONMESINE VEYA BALON IGERISINE UYGUNSUZ iCERIK SOKULDUGUNDA

BALON ARIZASINA NEDEN OLABILIR.

5. Drenaj islemi tamamlandiginda drenaj setini ¢ikarin. Drenaj setini gikarirken sizintiyr 6nlemek igin klempi kapatin. Drenaj
seti, MiniSPC™ sabit tutularak c¢ikariimalidir; drenaj baglanti pargasini kavrayip 3/4 tur sola (saat yoniniin tersine)
doéndirerek agin ve drenaj setini MiniSPC™ Butondan nazikge ¢ikarin.

6. Cihazi doktorunuzun belirledigi siklik ve protokole uygun sekilde yikayin. MiniSPC™ Butonun drenaj girisine dogrudan bir
Luer slip siringasi yerlestirilerek yikama islemi yapilabilir. Yikama islemi tamamlandiginda, liimeni temiz tutmak igin
MiniSPC™ Buton tamponunu kapatin.

7. Drenaj setini temiz ve kuru bir yerde saklayin. Daha dnce kullaniimis bir drenaj seti sadece drenaj amaciyla tekrar
kullanilabilir. Yikama igin kullanilmamalidir.
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DRENAJ SETi KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: YUKSEK ATES, ABDOMINAL DiISTANSIYON, ENFEKSIYON, TIKANIKLIK, DOKU NEKROZU, BOLGEDE
KIZARIKLIK VEYA PORULANS MEYDANA GELIRSE HASTA DERHAL DOKTORUNA GORUNMELIDIR.

UYARI: DRENAJ GIRISINE YABANCI CiSIMLER SOKULMAMALIDIR.

UYARI: DAHA ONCE KULLANILMIS DRENAJ SETINi YIKAMADA KULLANMAYINIZ.

Drenaj setlerinin optimum performans ve temizlik igin diizenli araliklarla degistiriimesi gerekir. AMT, drenaj setlerinin en az
haftada bir veya saglik uzmaninizin 6nerdigi siklikta degistirimesini tavsiye eder. Cihaz performansi ve islevi, kullanim ve
gevre kosullarina gore zamanla disebilir. Kullanim émriniin kisalmasina sebep olabilecek faktorler arasinda kullanim siklhigi,
cihazin maruz kaldigi travma ve genel drenaj seti bakimi sayilabilir. Sizinti, gatlak, yirtik, asiri kalinti birikimi, yosun, kif veya
diger bozulma belirtileri fark edilirse cihaz degistiriimelidir. Bazi kullanim tirleri, diger turlere kiyasla cihaz bilesenlerinin daha
hizli yipranmasina yol agabilir. Tlp sertlesirse bozulmasini énlemek igin degistirilmesi énerilir.

DOGRU YIKAMA KILAVUZU

Uygun yikama teknikleri ve sik uygulama tlp tikanikliklarini ve bozulmasini énleyebilir. Cihazi doktorunuzun belirledigi siklik
ve protokole uygun sekilde yikayin. MiniSPC™ Butonun drenaj girisine dogrudan bir Luer slip siringasi yerlestirilerek yikama
islemi yapilabilir. .

CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN ACILMASI: Oncelikle tiipiin bukilmediginden veya klempin herhangi bir noktada
kapanmadigindan emin olun. Tupte belirgin bir tikaniklik varsa tikanikligi agmak icin cihaza masaj yapin. Dogrudan kateter
Ustiindeki drenaj girisi igine steril soliisyon ile dolu bir siringa yerlestirin ve siringa plancerini nazikge itip gekerek tikanmayi
giderin. Tikanikhigin agilmasi igin pistonun birkag defa itilip gekilmesi gerekebilir. Tikaniklik giderilemiyorsa saglik uzmaninizi
arayin; tliplin degdistiriimesi gerekebilir.

DIKKAT: Tikanikhgi agmak igin asin kuvvet veya basing uygulamayin. Aksi halde tiip delinebilir.

MINISPC™ BUTONUN CIKARILMASI

1. Balon sisirme girisine Luer slip uglu siringayi takip steril suyu gekerek balonu indirin.

2. Cihazi stoma alanindan nazikge ¢ikarin.

3. MiniSPC™ Buton Kullanma Talimatlarina uygun olarak gereken siklikta degistirin.

N_ET: t('.:ikhaz cikarildiktan sonra bir saat iginde stoma kendiliginden kapanabilir. Bu yoldan drenaja devam edilecekse yeni bir
cihaz takin.

NOT: Gereksiz hastane ziyaretlerini 6nlemek igin planli dedisimden 6nce cihazin bozulmasi halinde kullanilmak tzere daima
yedek bir cihaz bulundurulmalidir.

UYARI: DAHILI DESTEK VEYA BORUYU KESMEYIN.

NOT: Cihaz, yerel imha yénergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik yoluyla imha edilebilir.

MRG GUVENLIK BiLGIiSi

Klinik olmayan testler MiniSPC™ Buton MR Kosullu oldugunu kanitiamistir. Bu cihazin takili oldugu hasta asagidaki kosullarda
MR sisteminde glivenle taranabilir:

* Sadece 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan

ﬁ * 1000 gauss/cm (10-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alani
* Maksimum MR sistemi ile Normal Calisma Modunda 15 dakikalik taramada (her puls sekansinda) 2 W/kg tim
viicut ortalama spesifik absorbsiyon hizi (SAR) bildirilmistir.

Belirtilen tarama kosullarinda MiniSPC™ Buton 15 dakikalik stirekli tarama (her puls sekansi) sonrasinda maksimum 1,6°C
sicaklik artigina sebep olmasi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintiilendiginde MiniSPC™ Buton
sebep oldugu goriintl artefaktinin cihazi yaklasik 20 mm gegtigi gorilmustir.

SORUN GIDERME

MiniSPC™ Butonu sorunsuz sekilde kullanmaniz beklense de, zaman zaman beklenmeyen cihaz sorunlari olusabilir. Bundan
sonraki bolimde performans ve islevle ilgili bazi sorunlar ve bu tlr durumlardan kaginmak icin alinabilecek 6nlemler ele
alinacaktir.

Yirtik olustu: Yirtiklar keskin veya asindirici nesnelerle temas, asiri kuvvet veya asiri basing sebebiyle olusabilir. Cihaz
malzemesinin yumusak, konforlu 6zelligi sebebiyle kiiglk yirtiklar hizla biytyebilir veya cihazin bozulmasina sebep olabilir.
Cihazda yirtik gorilirse cihaz degistirmeyi degerlendirin ve yirtik olusumuna sebep olabilecek gerilim, kuvvet veya keskin
ylizey kaynaklarini kontrol edin.
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SORUN GIDERME

[Balon sisirme kapag sizintisi: Bu kapaktan sizinti genellikle dolum hacmindeki kalinti sebebiyle olusur. Balonu sisirirken
daima temiz siringa kullanin ve kapaktan yalnizca su vererek sisirin. Siringa kapaga fazla kuvvet uygulanarak takildiysa
kapagin sikismasi sebebiyle de sizinti olusabilir. Sizinti varsa kapag sifilamak igin siringay balon sisirme girisine takin. Kapak
sifiranana kadar birkag kez denenmesi gerekebilir.

|Balon hacminde diistis: Balon iniyorsa balonu tamamen sonduriip stomadan cikarin. Cikarildiktan sonra balonu 6nerilen
dolum hacmi ile sisirin. Tlipe ve balona nazikge masaj yaparak balonda sizinti olup olmadigini kontrol edin. Sizinti yoksa balonu
sonduriin stomaya tekrar yerlestirin ve istenen dolum hacmine yeniden sisirin. Maksimum dolum hacmini asmayin. Sadece
balon sisirme ve indirme igin balon sisirme girisine erisin. Diger kullanimlar balon sizintisina ve cihazin bozulmasina sebep
olabilir. NOT: Balon, yari gegirgen malzemeden yapilmistir ve gevre ve kullanim kosullarina bagh olarak zamanla dolum
hacminde az miktarda kayip olabilir.

Anti reflii kapag sizintisi veya tikanikligi: Sizinti 6nleyici valfin sizintisi/tikanmasi, tipik olarak kalintilarin valf alaninda
sikisarak valfin tam olarak kapanmasini 6nlemesiyle olusur. Cihazi doktorunuzun belirledigi siklik ve protokole uygun sekilde
yikayin. Kapak nadiren ters donebilir. Bu durumda valfi sifiramak igin girise drenaj setini takin.

Tiip akis1 yavasladi veya tikandi: Doktorunuzun belirledigi yikama protokoliiniin dogru sekilde uygulanmamasi, cihazin genel
kullanimi ve/veya mantar, olusumu nedeniyle tlp tikanabilir. Tikandiysa cihazin nasil agilacagina iliskin talimatlar igin
CIHAZDAKI TIKANIKLIGIN ACILMASI bdliimiine bakin. Tikaniklik agilamiyorsa cihazin degistirilmesi gerekebilir.

Cihaz ¢ok siki veya ¢ok gevsek oturmus: Balonun sisirme hacmi Tablo 1’deki balon sisirme araliginda degistirilerek balon
daha siki veya daha gevsek hale getirilebilir. Balon gok gevsekse balon dolum hacmini 6nerilen hacmi gegecek ancak
maksimum dolum hacmini asmayacak sekilde artirin. Balon ¢ok sikiysa balon dolum hacmini 6nerilen hacimden duisiik olacak
ancak minimum dolum hacminin altina diismeyecek sekilde artirin. Cihaz dolum hacim araliginda diizglin oturmuyorsa farkli
uzunlukta bir cihazla degistiriimesi gerekir.

|Balonun sekli bozuk: Yerlestirmeden dnce mutlaka balonu sisirerek balon simetrisini kontrol edin. Balonun seklinin bozuk
olmasi genellikle cihaza asiri kuvvet veya gerilim uygulanmasi sebebiyle olusur (balon sisikken cihazin stomadan gekilmesi).
Sekil bozuklugu asiri degilse nazikge masaj yapilarak balonlar simetrik hale getirilebilir. Balonda asiri sekil bozuklugu varsa
cihaz degistiriimelidir.

Cihazda renk bozuklugu var: Cihazda ginler iginde renk degisiklidi meydana gelebilir. Bu durum cihazin genel kullanimi
sirasinda normaldir.

|Balon sismiyor veya inmiyor: Sisme ve inme sorunlar tipik olarak kalintinin dolum liimenini tikamasi sebebiyle olusur. Balonu
sisirirken daima temiz siringa kullanin. Bazi nadir durumlarda tiiptn iginde kif olusarak dolum limenini tikayabilir. Hastanin
bulundugu ortama bagli olarak mantar olusumu gériilebilir. Balon inmezse gikarmak igin sadlik uzmaniniza danisin. Sénme sorunu
kif olusumundan kaynaklaniyorsa kiif olusumunun kaynaginin bertaraf edilmesi veya antifungal ilag kullanimi gerekebilir.
Givenlik kilidi calismiyor veya catlamis: Givenlik kilidi, ayrilmadan veya ¢atlamadan asiri kuvvete dayanacak sekilde
tasarlanmistir. Ancak cihazdan uygulanan soliisyonlara/drenaja bagli olarak uzun streli kullanimda baglantinin ve malzemenin
dayanimi zamanla diisebilir. Glivenlik kilidinin gatladidi, sizdirdigi veya cihazdan ayrildigini fark etmeniz halinde cihaz
degistiriimelidir.

Cihazdan kotii koku geliyor: Kotii koku cihazin her kullanimdan sonra steril su ile diizgiin yilkanmamasi, enfeksiyon veya
cihazin icinde bagka bir olusum sebebiyle meydana gelebilir. Cihazdan kétii koku geldigini fark ederseniz cihazin yikanmasi ve
stoma alaninin sabun ve Ilik suyla nazikge temizlenmesi gerekir. Kotii koku gitmezse saglik uzmaniniza danigmaniz dnerilir.
|Balonun bozulmasi: Hastaya veya cevreye bagli gesitli faktorler sebebiyle balon erken bozulabilir; bu faktérler arasinda,
bunlarla sinirli olmamak kaydiyla asagidakiler vardir: uygun olmayan balon dolum hacmi, cihaz yerlesimi, travma, kesici veya
asindirici materyal temasi, yanls stoma uzunlugu 6lgimu ve cihazin genel bakimi.

Tampon kapanmiyor: Tamponun givenlik kilidi baglanti parcasina tam olarak oturdugundan emin olun. Tampon agiliyorsa
tamponda ve drenaj giris alaninda asiri kalinti birikimi olup olmadigini kontrol edin. Asiri kalinti birikimini bezle ve ilik suyla
temizleyin.

TESEKKUR EDERIZ!
AMT'yi sectiginiz igin tesekkiir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma

talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten ¢cekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve
kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.
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temvec si preberite navodila

Ni narejeno iz
naravnega kavcéuka

@

MR pogojno

P>

Ni narejeno iz DEHP
(di(2-etilheksil)ftalata)

XL

DEHP

Medicinski
pripomocek
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"I [STERILE [ EO|

Etilen Oksit ile Sterilize
Edilmistir

Rx On]y Regete ile Satilir

Q@

Yeniden Sterilize
Etmeyin

Tek
Kullanimhktir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

®
S

Dogal kauguk lateks
icermez

@

MR Kosullu

@ DEHP (Di(2-etilhekzil)
Ftalat) icermez

DEHP

Tiobi Cihaz
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