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BioLAap

INSUMOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: APPLIED Importador: Bio Lap S.A. California Nro.

MEDICAL 1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098,
TECHNOLOGY, INC. Herrera Nro. 855, Iriarte Gral. Nro. 2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina
8006 Katherine Blvd 204 A, piso 2°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Brecksville, OH estados
Unidos 44141.

Boton gastrico, Marca: AMT, Modelo: Segun corresponda
Cantidad: 1

Estéril por oxido de etileno
REF LOT

Axxxx XXXX ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
No utilizar si el envase esta dafiado
Fecha de fabricacion: Fecha de vencimiento:
Condlcwnes de almacenamiento:
Temperatura 2°Ca25°C
" Humedad relativa del aire: 10 a 80 %, sin condensacion

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-109
Uso Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Rétulo provisto por el fabricante

il STERILE | EO Ets"t:rr‘i(ljizado con oxido de Rx O llly

Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
@ No resterilizar Egéa uny solo dafiado y consulte las instruc- RM condicional
ciones de uso

Fabricado sin latex Dispositivo @ . ’ N ——
@ oty M D s Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
ENFit® es una marca registrada de Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
Global_ Enteral Device Supplier MIC-KEY® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE® es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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INSTRUCCIONES DE USO
Rétulo

Boton gastrico, Marca: AMT, Modelo: Seguin corresponda
Cantidad: 1
Estéril por 6xido de etileno

Rer )t XXX LOT: XXXX ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

A Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el envase esta dafado.
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 2 °Ca 25 °C
Humedad relativa del aire: 10 a 80 %, sin condensacion Uso

Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

=5 1[STERILE [ EQ] Eieriizado con Gxido de Rx Only  Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
& No resterilizar E’gga usolo dafiado y consulte las instruc- RM condicional
ciones de uso

T —
Fabricado sin latex Dispositivo @ ' ) . I
@ Foradty M D oD Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
ENFit® es una marca registrada de Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
Global Enteral Device Supplier MIC-KEY® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE” es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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USO PREVISTO

El Botén con globo MiniONE® proporciona nutricion, medicacion y acceso de descompresion al
estdbmago a través de un estoma asegurado (colocacion inicial) o formado (reemplazo). El Botdn con
globo MiniONE® esta disefiado para ser utilizado por médicos y pacientes/cuidadores capacitados.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacion con globo de bajo perfil esta indicado para su uso en pacientes que
requieran alimentacion de largo plazo, que no puedan tolerar alimentacion original, que tengan bajo
riesgo de aspiracién, que requieren descompresion gastrica y/o la administracion de medicacion
directamente al estémago usando un estoma fijado (colocacion inicial) o formado (reemplazo). El
dispositivo de alimentacién con globo de bajo perfil esta disefiado para todos los grupos etarios

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones de la colocacion del Boton con globo MiniONE® se incluyen pero no se
limitan a:

Colocacion Inicial: Interposicion coldnica * Ascitis * Hipertension portal « Peritonitis + Coagulopatia no
corregida ¢ Infeccion alrededor del sitio del estoma « Incertidumbre sobre la direccion y longitud del tracto
de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal)

Reemplazo: Falta de adherencia del estbmago a la pared abdominal * Ausencia de una zona de
gastrostomia bien establecida « Evidencia de infeccidn « Incertidumbre sobre la direccion y longitud del
tracto de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal)s Presencia de multiples tractos fistulosos en el
estoma

Atencioén:

+ 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 se ha disefiado para acceder al estdbmago y poder suministrar alimentos y medicacion
o aplicar descompresion gastrica. No se aconseja su uso para otras aplicaciones.

COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Boton con globo MiniONE® se incluyen pero no se
limitan a:

Nauseas, vomitos, distension abdominal o diarrea * Aspiracion * Dolor periestomal « Abscesos, infeccion
de la herida y lesiones cutaneas ¢ Necrosis por presion ¢ Tejido de hipergranulacién ¢ Fuga intraperitoneal
» Migracién recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried bumper) « Fuga periestomal * Fallo
o desplazamiento del globo+ Obstruccién de la sonda « Hemorragia gastro- intestinal y/o ulceraciones « ileo
0 gastroparesia * Vélvulo intestinal y gastrico

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

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

BENEFICIOS CLINICOS CLiNICOS, CARACTERISTICAS DE R ENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar el Boton con Globo MiniONE® incluyen, entre otros:

. Proporciona acceso directo al estbmago para alimentacion, descompresion y canalizacion de
medicamentos
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» El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de
reemplazo

« El disefio del globo ayuda a reemplazarlo facilmente en casa cuando sea necesario

» Elrefuerzo suave y flexible es facil de limpiar y es menos probable que cree un trauma en el sitio del
estoma

» El diseio del globo da como resultado una superficie de sellado gastrico mas grande que puede
ayudar a reducir las fugas y el tejido de granulacion

* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacion y mejorar la comodidad del paciente

Las caracteristicas de rendimiento del Botén con Globo MiniONE® incluyen, entre otras, las siguientes:
» El disefio de bajo perfil se asienta al ras de la piel

» Lavalvula antifugas evita el reflujo del contenido del estémago

» El volumen de llenado del globose puede ajustar facilmente para un ajuste personalizado

» El enclavamiento permite una conexién segura y segura del equipo de extension

* Globo unico en forma de "manzana" disefiado para reducir las fugas y reducir el riesgo de que se
salga accidentalmente del sitio del estoma

» El puerto de alimentacién verde brillante brinda una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar las
alimentaciones nocturnas

MATERIALES DEL DISPOSITIVO
Los materiales del Boton con Globo MiniONE® incluyen:

Silicona de grado medico (81%) * Termoplastico de grado medico (16%) * Resorte de acero inoxidable
(2%) » Tinta de tampografia de silicona de grado medico (1%)

CONTENIDO DEL KIT
Cant. Componente Detalles de uso del componente
- P ® (i Proporciona acceso al estomago para alimentacion, medicacion y
1 Botdn con balon MiniONE™ (Fig. 1) (descompresion
2 |Gasas 4x4 pulgadas Para limpiar y secar la zona del estoma durante o tras la colocacion
Lubricante hidrosoluble Utilicelo en la zona del bal6n o del estoma para una insercion mas facil
j [ENenflealimeniacion porholo dei2puig: con Para canalizar alimentacién/medicacion al boton o descompresion

|adaptador recto*
4 [EQuipo de alimentacion con puerto en 'Y de 12 pulg.
con adaptador en angulo recto*

Para canalizar alimentacion/medicacion al botdn o descompresion

Para canalizar alimentacion/medicacion/descompresion con set de
alimentacion

1 Peringa Luer-Slip (5/6mi 12-14F), (10/12ml 16-24F) Para inflar balones o canalizar alimentos/medicamentos
1 [Canula infroductora/lengiieta opcional (solo 12-18 F)  [Para mantener firme el dispositivo durante su colocacion

1 Meringa grande (punta de catéter o ENFit®)*

*Los equipo de alimentacion y jeringa grande no se incluyen con las configuraciones del kit SM1-5 del dispositivo de Boton con
Balon MiniONE™.

TIPO DE USO — COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO
El Botdn con globo MiniONE® se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como
dispositivo de reemplazo.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION INICIAL

Si el paciente no tiene actualmente un tracto de estoma para la colocacién del dispositivo de Boton con
globo MiniONE®, debera crearse un nuevo tracto de estoma. Este proceso puede ser completado
Unicamente por un profesional de atencién de salud. Siga las instrucciones antes de empezar con los
Siga las instrucciones a continuacion.

|
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PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS con el fin de localizar una ubicacién
apropiada para el estoma, asegurar el estbmago a la pared abdominal, crear un tracto de estoma, dilatar
y medir el estoma, y colocar el dispositivo.

SUSTITUCION DE UNA SONDA EN UNA ZONA ESTOMAL ESTABLECIDA

Si se decide que debe sustituirse el dispositivo colocado en un estoma existente (debido a una
funcionalidad no 6ptima o como sustitucién 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
colocacién del nuevo dispositivo.

NOTA: La sustitucién 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 seleccién del tamafio correcto del dispositivo es esencial para la seguridad y
comodidad del paciente. La longitud del eje del dispositivo seleccionado debe ser igual a la del estoma.
Un dispositivo de tamano incorrecto puede producir necrosis, sindrome de buried bumper vy tejido de
hiper-granulacién. Si desde que se coloco el dispositivo el paciente ha aumentado de peso, el dispositivo
le queda demasiado ajustado o suelto o0 han pasado mas de seis meses desde que se midi6 el dispositivo
por ultima vez, le recomendamos hablar con su profesional sanitario para poder decidir si debe sustituirlo
por uno de otra longitud.

PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS

ADVERTENCIA:

EL BOTON CON GLOBO MINIONE® UNICAMENTE DEBE SER USADO POR O BAJO LA
SUPERVISION DE PERSONAL ENTRENADO EN COLOCACION DE SONDAS DE GASTROSTOMIA
PERCUTANEA. ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO SE RECOMIENDA UN ENTENDIMIENTO
COMPLETO DE LOS PRINCIPIOS TECNICOS, APLICACIONES CLINICAS Y RIESGOS ASOCIADOS
CON LA COLOCACION DE SONDA DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA.

La colocacion inicial del Botén con globo MiniONE ® se puede realizar de forma percutanea bajo guia
laparoscopica, fluoroscopica o endoscépica. Siga las instrucciones a continuacion para el método de
colocacion preferido del operador.

NOTA:
El sitio de insercion para infantes y nifios debe estar alto en la curvatura mayor para evitar la oclusion
del piloro cuando el globo es inflado.

OPCION A: COLOCACION RADIOLOGICA

1.Coloque al paciente en posicidn supina.

2.Prepare y sede al paciente de acuerdo con el protocolo clinico.

3.Asegurese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentra sobre el fundus o el cuerpo
del estémago.

4.|dentifique el borde medial del higado mediante tomografia computarizada o ultrasonido.

5.Puede administrarse glucagébn de 0,5 a 1,0 mg por via intravenosa para reducir el
peristaltismo gastrico.
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PRECAUCION:

Consulte las instrucciones de uso del glucagon para determinar la frecuencia de las inyecciones
intravenosas y las recomendaciones en relacion con los pacientes dependientes de la insulina

6. Insufle aire en el estbmago con la ayuda de un catéter nasogastrico, generalmente entre 500 y 1.000
ml o hasta alcanzar la distension adecuada. Con frecuencia, resulta necesario continuar con la
insuflacion de aire durante el procedimiento, especialmente en el momento de la puncién con la aguja y
la dilatacion del tracto, para mantener el estémago distendido a fin de colocar la pared gastrica contra la
pared abdominal anterior.

7. Seleccione el lugar de insercion del catéter en la region subcostal izquierda, preferiblemente sobre
el perfil o el lateral del musculo recto del abdomen (la arteria epigastrica superior discurre a lo largo de
la cara medial del recto) y directamente sobre el cuerpo del estomago hacia la curvatura mayor. Mediante
fluoroscopia, determine la ubicacidon que permita realizar la mejor puncion vertical directa posible. Si
sospecha que puede existir una interposicidn anterior del colén o del intestino delgado con el estémago,
obtenga una vista lateral pura (crosstable) antes de colocar la sonda de gastrostomia.

NOTA:

Es posible administrar el contraste por via oral o nasogastrica la noche anterior, o utilizar un enema antes
de la colocacién para calmar el colon transverso

8. Prepare y cubra al paciente de acuerdo con el protocolo del centro

9. Siga las instrucciones en la seccién LUGAR DE LA GASTROPEXIA

OPCION B: COLOCACION ENDOSCOPICA

1.Realice la esofagogastroduodenoscopia (EGD) habitual. Una vez completado el procedimiento sin
detectar ninguna anomalia que pudiera suponer una contraindicacién para el uso de la sonda, coloque
al paciente en posicién supina e insufle aire en el estbmago.

2. Transilumine la pared abdominal anterior para seleccionar el lugar de la gastrostomia, libre de vasos
principales, visceras y tejidos cicatriciales. Suele encontrarse a un tercio de distancia del ombligo hacia
el margen costal izquierdo, en la linea clavicular media.

3.Presione el lugar de insercién con un dedo. El endoscopista debe ver con claridad la depresién
resultante en la superficie anterior de la pared gastrica.

4.Prepare y cubra la piel en el lugar de insercién seleccionado.

5.Siga las instrucciones en la seccién

LUGAR DE LA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: LA COLOCACION INICIAL DEL BOTON CON GLOBO MINIONE® REQUIERE QUE
SE EJECUTE UNA GASTROPEXIA PARA FIJAR LA PARED ESTOMACAL A LA PARED
ABDOMINALANTERIOR.

NO UTILICE EL GLOBO DE RETENCION DEL DISPOSITIVO COMO DISPOSITIVO DE
GASTROPEXIA.

UN FALLO TEMPRANO DEL GLOBO PUEDE EVITAR QUE EL ESTOMAGO SE FIJE A LA PARED
ABDOMINAL ANTERIOR.

PRECAUCION: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos con disposicién triangular
para garantizar la correcta fijacion de la pared gastrica a la pared abdominal anterior.

1. Marque en la piel el lugar de insercion de la sonda. Defina el patrén de la gastropexia y forme un
triangulo con tres marcas equidistantes respecto del punto de insercién de la sonda.
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ADVERTENCIA: DEJE UNA DISTANCIA ADECUADA ENTRE EL LUGAR DE INSERCION Y EL
PUNTO DE GASTROPEXIA PARA EVITAR LA INTERFERENCIA DEL SUJETADOR EN T Y DEL
GLOBOINFLADO.

2. Aplique lidocaina al 1 % en los lugares de puncién y administre anestesia local en la piel y el peritoneo.
3. Coloque el primer sujetador en T y confirme la posicion intragastrica. Repita el procedimiento hasta
que se hayan insertado los tres sujetadores en T en los vértices del triangulo.

4. Fije el estdmago a la pared abdominal anterior y complete el procedimiento.

5. Siga las instrucciones en la seccién

CREAR EL TRACTO DE ESTOMA.

PRECAUCION: Después de colocar el Botén con globo MiniONE®, no retire las suturas de
gastropexia hasta que el sitio del estoma sane por completo y el estémago esté totalmente fijado
a la pared abdominal anterior.

1. Cree el tracto del estoma con el estdmago todavia insuflado y contra la pared abdominal. Identifique
el lugar de puncién en el centro del patron de la gastropexia. Confirme, mediante fluoroscopia, que el
lugar de puncion se encuentra encima del cuerpo distal del estdmago, debajo del margen costal y sobre
el colon transverso.

PRECAUCION: Evite la arteria epigastrica que discurre sobre la unién de los dos tercios mediales
y el tercio lateral del musculo recto.

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO INTRODUCIR LA AGUJA DE PUNCION EN
PROFUNDIDAD PARA EVITAR POSIBLES PUNCIONES EN LA PARED GASTRICA POSTERIOR,EL
PANCREAS,EL RINON IZQUIERDO, LA ARTERIA AORTA O EL BAZO.

2. Anestesie el lugar de puncién con una inyeccion local con lidocaina al 1 % en la superficie peritoneal.
3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038" en el centro del patron de la gastropexia hasta
el lumen gastrico en direccion al piloro.

NOTA: El mejor angulo de insercion es de 45 grados con respecto a la superficie de la piel.

OPCION A. UNICAMENTE COLOCACION RADIOLOGICA (4Ay 5A):

4A. Confirme la correcta colocacion de la aguja mediante fluoroscopia. Ademas, para facilitar la
comprobacion, puede acoplarse

una jeringa llena de agua al cuerpo de la aguja y aspirar el aire del lumen gastrico.

NOTA: El contraste puede inyectarse al devolver el aire para visualizar los pliegues gastricos y confirmar
su posicion.5A. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja y enrosquela en el fundus
del estomago. Confirme su posicion.

OPCION B. UNICAMENTE COLOCACION ENDOSCOPICA (4B y 5B):

4B. Confirme la correcta colocacion de la aguja mediante endoscopia.

5B. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja hasta el estbmago. Mediante endoscopia,
sujete la guia con unos férceps atraumaticos.

6. Una vez colocada la guia, extraiga la aguja introductora y deséchela de acuerdo con el

protocolo del centro.

7. Siga las instrucciones en la seccién DILATACION.

DILATACION

1. Utilice una hoja de bisturi del n.°11 para realizar una pequefia incision en la piel a lo largo de la guia,
hacia abajo a través del tejido subcutaneo y la fascia de la musculatura abdominal. Una vez realizada la
incision, deseche los productos de acuerdo con el protocolo del centro.

|
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2. Haga avanzar el dilatador sobre la guia y dilate el tracto del estoma hasta alcanzar el tamario deseado.
3. Extraiga el dilatador instalado sobre la guia y deje la guia en su lugar.

4. Mida la Longitud del Estoma con el Dispositivo de Medicion de Estoma AMT siguiendo la seccion
MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA.

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

MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccion del tamafio correcto del dispositivo de alimentacion es esencial para la
seguridad y comodidad del paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con el dispositivo de
medicion de estomas con globo AMT (fig. 2). La longitud del eje del dispositivo de alimentacion
seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de alimentacién de tamafo incorrecto
puede producir necrosis, migracion recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried
bumper) y tejido de hipergranulacion.

1. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del dispositivo de medicion de estomas que
vaya a utilizar. Se recomienda utilizar el Dispositivo de medicién de estomas con globo de AMT para
medir el estoma.

2. Asegurese de seleccionar el Boton con globo MiniONE® del tamario adecuado para el grosor de la
pared abdominal medida. Si la medida esta entre dos tamafios, seleccione siempre el Boton con globo
MiniONE® de mayor tamafio. Una vez colocado, el reborde externo debe girar con facilidad.
ADVERTENCIA: UN DISPOSITIVO DE MENOR TAMANO QUE EL ADECUADO PUEDE PRODUCIR
INCRUSTACION CON EROSION DE LA PARED GASTRICA, NECROSIS DEL TEJIDO,
INFECCIONES, SEPSIS, SECUELAS ASOCIADAS Y/O FALLOS 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 dafiado o la

barrera estéril se ha roto, no utilice el producto.

1. Seleccione el Botdn con baldén MinlONE® del tamafio adecuado.

NOTA: Cuando reemplace un dispositivo, deEE medir la longitud del estoma periddicamente para verificar

gue va a utilizar el Boton con baldn MiniONE™ del tamano adecuado. Si desde que se coloco el dispositi-

vo el paciente ha aumentado de peso, el dispositivo le queda demasiado ajustado o suelto o han pasado

mas de seis meses desde que se midid el dispositivo por Gltima vez, le recomendamos hablar con su

profesional sanitario para poder decidir si debe sustituirlo por uno de oftra longitud.

2. Antes de colocar el Botén con balén MiniONEZ, infle el baldn a través del puerta de inflada (ver Fig. 4)
mediante una jeringa Luer Slip con agua destilada o estéril 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 baldn del dispositivo. Retire |a jeringa v compruebe |a integridad del baldn apretando suavemente
€l balon para ver si hay fugas. Examine el balon visualmente para verificar su simetria. Verifique que la
informacion del tamafio es la adecuada para la longitud medida. Después

de examinarlo, vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua del balén. 0='
3. Lubrique la punta de la sonda con un lubricante hidrosoluble. Mo use aceite 3
.
2

mineral ni vaselina. Inserte la canula introductora opcional en el puerto de
alimentacion si desea obtener mas firmeza durante la colocacion.

4. Con suavidad, guie la sonda a través del estoma y al interior del estomago )
hasta que el reborde externo esté al nivel de la piel. =3
5. Retire la canula introductora (sl la ha utilizado en el paso 3).
6. Infle el baldn con el volumen agua destilada o estéril indicado en la Tabla 1.
7. Levante suavemente las anillas y compruebe si hay sefiales de fugas
gastricas.
NOTA: Si observa alguna fuga, aumente el volumen del balon en incrementos de 0,5-1 ml. No exceda el volumen maximo de
llenado.
Tabla 1: Volimenes de inflado del balon
Tamaiio Volumen minimo Volumen de llenado Volumen maximo
de llenado recomendado de llenado
12F 2mi 25ml Imil
14 F 3mi 4 mi 5mi
16 F 4 mi 6 mi & mi
18 F & mi &mi 10 mi
20F 7 mi 10 mi 15 mi
24F 7 ml 10 mi 15 mil

| quinos
_Fognaut
Fam S 44T
Mlaeé\ﬂ' TeC“A
oecOlp 6.~

IF-2026-60232293-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 8|14

Pagina 8 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

Verificacion de la colocacion

1. Compruebe que la pinza del equipo de alimentacidn esta cerrada y fije el equipo de alimentacion al
botén alineando la linea oscura del conector del equipo con la linea oscura del botén. Presione el
conector del equipo de alimentacion completamente en el boton. Girelo 3/4 hacia la derecha para
bloquearlo y fijarlo en su lugar.

2. Acople una jeringa con punta de catéter o tornillo de diametro grande con 5 ml de agua al equipo de
alimentacion. Abra la pinza del equipo de alimentacidn. Aspire el contenido. El contenido gastrico deberia
regresar de forma espontanea.

3.Después de ver el aire y/o el contenido gastrico, irrigue el dispositivo con agua.

ADVERTENCIA: NO INYECTE NUNCA AIRE EN EL BOTON CON GLOBOMINIONE ®
ADVERTENCIA: NO CONECTE NUNCA EL EQUIPO DE EXTENSION AL PUERTO DE INFLADO
DEL BALON.

4.Cuando se confirma la colocacion, puede comenzar la descompresion gastrica o la canalizacion de la
alimentacion.

INSTRUCCIONES DEL EQUIPO DE ALIMENTACION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE
OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS
ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERALES.

ADVERTENCIA: S| UTILIZA UN CONJUNTO DE EXTENSION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO SEA
ENFIT), ESTE DISPOSITIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORRECTAMENTE A LOS
SIGUIENTES SISTEMAS: RESPIRACION, CONOS Y ENCHUFES DE EQUIPO RESPIRATORIO Y
ANESTESICO, INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES, CONECTORES
NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES DE SENSORES DE
TEMPERA- TURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS DE HUMIDIFICACION RESPIRATORIA

1. Examine el contenido por si hubiera darios. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro equipo.

2. El equipo de alimentacion puede utilizarse para alimentacidon o descompresién mediante jeringa,
gravedad o bomba.

3. Compruebe que la pinza del equipo de alimentacion esta cerrada y acoplelo al boton
alineando la linea oscura del conector del

equipo de alimentacion con la linea oscura del botén. Presione el conector del equipo de alimentacion
completamente en el botén.

Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo y fijarlo en su lugar.

4. Acople el extremo opuesto del equipo de alimentacion al conector utilizado. Si utiliza un bolo o un
conector Luer, inserte firmemente el conector mientras lo gira ligeramente dentro del equipo de
alimentacion para fijarlo en su lugar. Si utiliza un conector giratorio, gire firmemente el conector a la
derecha dentro del equipo de alimentacion, evitando aplicar una fuerza excesiva, para fijarlo en su lugar.
Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA FUERZA
EXCESIVA NI NINGUNA HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATORIO. PODRIA
PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO
ENTERAL Y NO A UN EQUIPO IV.

|

|
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ADVERTENCIA: CUANDOEL EQUIPO DE ALIMENTACION NO ESTA BIEN COLOCADO Y FIJADO,
PUEDEN PRODUCIRSE FUGAS. CUANDO GIRE EL CONECTOR, SUJETE EL BOTON PARA EVITAR
QUE GIRE CUANDO COLOQUE EL EQUIPO DE ALIMENTACION. NO INSERTE NUNCA EL
CONECTOR DEL EQUIPO DE ALIMENTACION EN EL PUERTO DE INFLADO DEL BALON: PODRIA
DESINFLAR EL GLOBOINTERNO.

5. Una vez terminada la alimentacidn, irrigue la sonda con 5 5-10 ml de agua. Cuando retire el equipo
de alimentacion, cierre la pinza para evitar fugas. Retire el equipo de alimentacion sujetando el botén,
sujete el conector de alimentacion, girelo 3/4 a la izquierda para soltarlo y retire suavemente el equipo
de alimentacion del botén. Cierre la clavija del boton para que la luz gastrica permanezca limpia.

6. Lave el equipo de alimentacion con agua y jabdn y aclarelo completamente. Guardelo en un lugar
limpio y seco. No utilice nunca un detergente lavavajillas para lavarlo.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

1. El Botén con globo MiniONE® debe reemplazarse periddicamente para que su rendimiento sea
6ptimo. Si permanece colocado durante tres meses 0 mas, se recomienda comprobar su rendimiento
con frecuencia. Las obstrucciones y/o la reduccién del flujo indican que el rendimiento se ha reducido.
En la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas indicios del rendimiento reducido o de
fallos.

2. Antes de iniciar la alimentacién, aseglrese de que el globo esta dentro del estémago y de que el
Botdn con globo MiniONE gira con facilidad. Inyecte agua destilada o estéril en el puerto de alimentacion
para determinar si la valvula funciona correctamente.

3. La zona del estoma debe lavarse a diario con agua y jabon suave. La zona del estoma debe estar
siempre limpia y seca. El Boton con globo MiniONE® debe hacerse girar a diario para mantener la higiene
de la zona.

CANALIZACION DE MEDICAMENTOS

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

DESCOMPRESION

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

DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

Una técnica y una frecuencia de irrigacion correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y
fallos de la sonda. Siga estas instrucciones sobre la irrigacion para que las condiciones de flujo del
dispositivo sean optimas:

 Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda. La cantidad de agua dependera de las
necesidades del paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y
50 ml para los adultos y 3y 10 ml para los nifios. El estado de hidratacion también influye en el volumen
utilizado para irrigar la sonda de alimentaciéon. En muchos casos, aumentar el volumen de irrigacion
puede evitar la necesidad de utilizar liquido intravenoso complementario. Sin embargo, los pacientes con
insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacion minimo
necesario para mantener la potencia.
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* Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa
la alimentacién, antes y después de cada alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda
no se va a utilizar.
* Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de canalizar la medicacion y entre medicaciones.
Asi evitara que la medicacioén interactie con la férmula, lo que podria producir una obstruccion de la
sonda.
* No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir lesiones en el
tracto gastrointestinal.
DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:
Primero asegurese de que la sonda no esté retorcida ni pinzada en ningun punto. Si la sonda presenta
una obstruccion visible, intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con punta a un
equipo de extensién y acople este a la conexion.
Llene la jeringa con agua tibia y empuje y tire del émbolo suavemente para deshacer la obstruccion. Es
posible que deba realizar varias veces este proceso con el émbolo para deshacer la obstruccién. Si no
puede eliminarla, pongase 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.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

En las pruebas no clinicas se demostré que el Botén con globo MiniONE® 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 Tesla y 3 Tesla.

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

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

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

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

DURACION DEL DISPOSITIVO

Boton con globo MiniONE® Los dispositivos de alimentacion con de bajo perfil deben reemplazarse
periddicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza éptimos.

La duraciéon exacta del dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden
degradarse con el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso.

La duracién tipica del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de varios factores, con una
duracion tipica de entre 1 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico,
dieta del paciente, medicamentos, volumen de llenado del baldn, golpes en el dispositivo, contacto con
un objeto afilado o abrasivo, medicion incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general de
la sonda.

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Botén con globo MiniONE® al menos cada 3
meses o con tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. La sustitucién preventiva del
dispositivo ayuda a que su funcionalidad sea 6ptima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el
dispositivo falla o su rendimiento se deteriora antes del margen tipico de tiempo de duracion, hable con
su profesional sanitario sobre la eliminacion de los factores comunes que pueden degradar el dispositivo
antes de tiempo. Consulte también la informacion adicional sobre los problemas de rendimiento del
dispositivo en la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS.
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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 sustitucion
programada.
Equipos de alimentacion: Los equipos de alimentacion deben reemplazarse periddicamente para un
rendimiento y limpieza 6ptimos.
AMT recomienda que se Cambie al menos cada 2 semanas o con tanta frecuencia como le indique su
profesional sanitario.
El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las
condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH gastrico,
dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso, golpes
en el dispositivo y mantenimiento general del equipo de alimentacion. Si observa fugas, grietas,
rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios de fallo, reemplace el dispositivo.
Algunas formas de uso pueden gastar los componentes
del dispositivo mas rapido que otras. Si el tubo se ha endurecido, le recomendamos reemplazar el
dispositivo para evitar fallos a corto plazo.

EXTRACCION DEL BOTON CON GLOBOMINIONE®

1. Desinfle el globo acoplando la jeringa de punta Luer Slip al puerto de inflado del globo (Fig. 4) para
retirar el agua.

2. Una vez el globo esté completamente desinflado, retire suavemente el dispositivo de la zona del
estoma.

3. Reemplacelo como sea necesario siguiendo las instrucciones de uso del Botdn con globo MiniONE®

NOTA: A las 24 horas de extraer el botdn, el estoma puede cerrarse espontaneamente. Inserte
un nuevo dispositivo si aun pretende realizar la alimentacién enteral por esta via.

ADVERTENCIA: NO CORTE EL CABEZAL O EL TUBO INTERNO NI PERMITA QUE PASE A
TRAVES DEL TRACTO INTESTINAL.

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

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las
instrucciones y de los diversos factores de uso y ambientales.

Aunque se espera que no tenga ningun problema con el uso de su dispositivo de alimentacién, es posible
que en ocasiones aparezcan inconvenientes inesperados. En la siguiente seccién se tratan varios
asuntos relacionados con el rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar estos tipos de problemas.
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Fuga o bloqueo de Ia valvula antirreflujo: Las fugas y bloqueos de Ia valvula antirreﬂuP suelen ocurir debido a que los residuos
(alimentos, medicamentos, contenido gastrico, etc.) se quedan atascados en la zona de [a valvula, impidiendo que se cierre completa-
mente. Recuerde irrigar el dispositivo después de cada uso. Las fugas también pueden producirse debido a una presion excesiva en
el estomago (ver la seccion DESCOMPRESION). En raras ocasiones, la valvula también puede invertirse. Si eso ocurriera, inserte el
equipo de extension en el puerto para reiniciar la valvula. Evite una presion excesiva durante la canalizacion a través del dispositivo,
ya que esto puede provocar que se produzca un desgarro en la valvula con el tiempo.

Fugas del volumen del balon: Si el balon se desinfia, desinflelo del todo y extraigalo del estoma. Una vez exiraido, infielo con el
volumen de llenado recomendado. Examine el balon en busca de fugas frotando suavemente el tubo y el balon. Si no observa ningu-
na fuga, desinfle el balon, vuelva a insertario en el estoma y vuelva a inflario hasta el volumen deseado. No exceda el volumen maxi-
mo de llenado. Acceda solo al puerto de infiado del balon para inflarlo y desinflarlo. Si lo utiliza de otro modo, puede producir fugas en
el balon o fallos del dispositivo. NOTA: El balon 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.

El baldn se ha rasgado: El balon puede rasgarse debido al contacto con algtin objeto afilado o abrasivo o debido a una fuerza o
presion excesivas. Puesto que el material de Tabricacion 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.

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala imgacion despues de cada
uso, a un uso de medicamentos demasiado gmesos 0 no bien molidos, al uso de alimentacion o formulas espesas, al reflujo gastrico
y/o al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la seccion DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA y siga las
instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo.

El dis?osit_ivo desprende mal olor: El mal olor puede aparecer debido a una mala irrigacion del dispositivo después de cada uso,
una infeccion u otro crecimiento 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, pongase en contacto con su profesional sanitario.

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 balon € 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 Ia jeringa en el puerto de inflado del
balon si observa fugas para intentar reiniciar la valvula. Es posible que deba intentario varias veces antes de que la valvula se reinicie.

El dispositivo se ha descolorido: El dispositivo se puede decolorar fras dias 0 meses de uso. Esto es normal dependiendo del tipo
de alimentacion y medicamentos que se utilicen con el dispositivo.

El balén esta deformado: Antes de colocarlo, asegurese de inflar y examinar el balon para verificar su simetria. Cuando un balon se
deforma suele ser debido a una fuerza o tension excesivas ejercidas sobre el dispositivo (sacar el dispositivo del estoma cuando el
balon esta inflado). Esto también puede suceder si el disposilivo es demasiado corto para la zona del estoma del paciente. Ademas,
un dispositivo colocado demasiado cerca del piloro puede deformar el balon y obstruir el piloro. El balon puede frotarse suavemente
con los dedos Bgra que recupere la simetria, siempre que no esté excesivamente deformado. Si cree que el balon esta demasiado
deformado, debe reemplazar el disposifivo.

El balon no se infla o no se desinfla: Los problemas con el inflado o el desinflado suele suceder debido a que los residuos obstru-
{?n el lumen de llenado. Utilice sieng)re una jeringa limpia para infiar el balon. En raras ocasiones, pueden crecer hongos dentro del
bo y obstruir el lumen de llenado. El crecimiento de hongos puede ocurrir segun el entorno del paciente y los alimentos/
medicamentos que se canalizan a través del dispositivo. Si el baldn no se desinfla, péngase en contacto con su profesional sanitario
para que |o extraiga. Si el problema para desinflario se debe a un crecimiento de hongos, elimine la fuente de los hongos y utilice
medicacion antifungica.

Fallo o grieta del enclavamiento: El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas extremas sin desacoplarse ni agrietarse.
Sin embargo, la fuerza de la union y del material puede reducirse con el uso prolongado dependiendo de la alimentacion y medicacion
administradas a través del dispositivo. Una fuerza excesiva durante un periodo de uso extendido también puede reducir |a fuerza de la
union o el material. Si observa que el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo, debera reemplazar
el dispositivo.

El dispositivo queda demasiado ajustado o demasiado suelto: El balon se puede ajustar cambiando el volumen de inflado dentro
del rango de inflado de la Tabla 1. Si el baldn 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.

Fallo del balon: La falla temprana del balon puede ocurrir debido a una serie de factores ambientales o del paciente, %Je incluyen,
entre otros: pH gastrico, dieta, ciertos medicamentos, volumen de llenado del balén inadecuado, colocacion del dispositivo, canaliza-
cion incorrecta de alimentos/medicamentos en el puerto del balon, trauma, contacto con un material afilado o abrasivo, medicion
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 tapon
no permanece cerrado, reviselo y también la zona del puerto de alimentacion por si se hubieran acumulado residuos. Limpie los
residuos con agua tibia y un pafio.
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Introductor
(Opcional en algunos modelos de Botén con globo MiniONE®)

El introductor AMT es un estilete delgado que se utiliza para rigidizar una sonda de alimentacion de bajo perfil
y facilitar la colocacién del dispositivo.

El introductor es especialmente util en pacientes con estomas largos, estrechos o angulados.
El kit del dispositivo incluye una variante recortable para los botones de balén AMT MiniONE®.
PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO Y MODO DE ACCION

El introductor AMT se inserta a través del sistema de bloqueo de una sonda de alimentacion de bajo perfil
para rigidizar el dispositivo y facilitar su colocacién a través del estoma, y se retira una vez que la sonda de
alimentacion esta en su lugar.

El Introductor esta indicado para facilitar la colocaciéon de los dispositivos de alimentacion AMT,
proporcionando estabilidad temporal a la sonda de alimentacién durante su insercion a través de un estoma
ya establecido en el paciente

Ver las instrucciones de uso del Introductor opcional, en el apartado de “Procedimiento de Colocacion
del Dispositivo”
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: APPLIED Importador: Bio Lap S.A. California Nro.

MEDICAL 1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098,
TECHNOLOGY, INC. Herrera Nro. 855, Iriarte Gral. Nro. 2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina
8006 Katherine Blvd 204 A, piso 2°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Brecksville, OH estados
Unidos 44141.

Boton gastrico, Marca: AMT, Modelo: Segun corresponda
Cantidad: 1

Estéril por oxido de etileno
REF LOT

Axxxx XXXX ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de fabricacion: Fecha de vencimiento:
Condiciones de almacenamiento:

J Temperatura: 2°Ca25°C

" Humedad relativa del aire: 10 a 80 %, sin condensacion

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-109
Uso Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Rétulo provisto por el fabricante

il STERILE | EO Ets"t:rr‘i(ljizado con oxido de Rx O llly

Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
@ No resterilizar Egéa uny solo dafiado y consulte las instruc- RM condicional
ciones de uso

Fabricado sin latex Dispositivo @ . ’ N ——
@ oty M D s Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
ENFit® es una marca registrada de Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
Global_ Enteral Device Supplier MIC-KEY® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE® es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo

Boton gastrico, Marca: AMT, Modelo: Seguin corresponda
Cantidad: 1
Estéril por 6xido de etileno

ReF 1 XXX LOT: XXXX ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

A Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el envase esta dafado.
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 2 °C a 25 °C
Humedad relativa del aire: 10 a 80 %, sin condensacion Uso

Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

= STERILE | EO Sts"tgrr:'cl)izado con:cudode Rx On]y Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
@ No resterilizar Egc’)a un solo dafiado y consulte las instruc- RM condicional
ciones de uso

Fabricado sin latex Dispositivo @ ' : ) I
@ orndiny MDI & Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
ENFit” es una marca registrada de Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
Global Enteral Device Supplier MIC-KEY® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE® es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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USO PREVISTO

El botdn sin globo con capsula MiniONE® proporciona nutricién, medicacion y acceso de descompresion al
estébmago a través de un estoma seguro (colocacion inicial) o maduro (reemplazo). El botén sin globo con capsula
MiniONE® esta disefiado para ser utilizado por médicos y pacientes/cuidadores capacitados para pacientes de
todos los grupos de edad (desde bebés hasta ancianos)

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacion sin globo de bajo perfil esta indicado para su uso en pacientes que requieran
alimentacion de largo plazo, que no puedan tolerar alimentacién original, que tengan bajo riesgo de aspiracion,
que requieren descompresion gastrica y/o la administracién de medicacion directamente al estbmago usando un
estoma fijado (colocacién inicial) o formado (reemplazo).

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones de la colocacion del Boton sin globo con capsula MiniONE® se incluyen pero no se
limitan a: Colocacioén Inicial: Interposiciéon coldnica ¢ Ascitis « Hipertension portal ¢ Peritonitis « Coagulopatia no
corregida ¢ Infeccion alrededor del sitio del estoma ¢ Incertidumbre sobre la direccion y longitud del tracto de la
gastrostomia (grosor de la pared abdominal) Reemplazo: Falta de adherencia del estémago a la pared abdominal
» Ausencia de una zona de gastrostomia bien establecida * Evidencia de infeccion ¢ Incertidumbre sobre la
direccion y longitud del tracto de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal) « Presencia de multiples tractos
fistulosos en el estoma

ADVERTENCIA: ESTE PRODUCTO NUNCA DEBE USARSE EN LA VASCULATURA.

COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Botdn sin globo con capsula MiniONE® se incluyen pero no
se limitan a: Nauseas, vomitos, distension abdominal o diarrea * Aspiracion « Dolor periestomal « Abscesos,
infeccion de la herida y lesiones cutaneas * Necrosis por presion * Tejido de hipergranulacion « Fuga intraperitoneal
» Migracién recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried bumper) « Fuga periestomal « Fallo o
desplazamiento del balén « Obstruccién de la sonda « Hemorragia gastro- intestinal y/o ulceraciones « ileo o
gastroparesia * Volvulo intestinal y gastrico

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

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,
REESTERILICE NI REPROCE- SE 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.

BENEFICIOS CLINICOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE R ENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el Botdn sin globo con capsula MiniONE® incluyen, entre otros, los
siguientes:

» Proporciona acceso directo al estdmago para alimentacién, descompresion y canalizacion de medicamentos
» Eldispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de reemplazo
+ Ideal para pacientes que no toleran los botones con balon debido a la anatomia o las diferencias en el entorno
gastrico

» El refuerzo interno ocupa menos espacio gastrico y es menos probable que bloquee el piloro

» Elrefuerzo interno de retencién de silicona puede durar mas que los dispositivos con balén

+ El dispositivo viene en una variedad de tamafios para las necesidades del paciente
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* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacion y mejorar la comodidad del paciente

* El refuerzo encapsulado reduce el dolor durante la insercion

Las caracteristicas de rendimiento del Botdn sin globo con capsula MiniONE® incluyen, entre otras, las siguientes:
» El disefio de bajo perfil se asienta al ras de la piel

* El refuerzo interno de retencion de silicona mantiene el dispositivo en su lugar y evita que el botén se salga del
estbmago

» Eldomo interno proporciona aberturas mas grandes para una alimentacion y ventilacion mas eficientes

+ La capsula autolubricante se cae, se disuelve rapidamente y pasa después de su colocacién

» El refuerzo externo ayuda a mantener la posicion del tubo

+ La valvula antirreflujo evita el reflujo del contenido del estomago

» El interbloqueo verde brillante brinda una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar las alimentaciones
nocturnas

+ El enclavamiento permite una conexién segura y segura del equipo de alimentacion

* La herramienta de extraccion distiende el refuerzo interno a un perfil mas pequefio para una extraccion mas
facil

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales del Botén sin globo con capsula MiniONE® incluyen: Silicona de grado medico (92%) -
Termoplastico de grado medico (7%) ¢« Tinta de tampografia de silicona de grado medico (1%) ¢ Capsula de
celulosa de grado médico (no presente después de colocar el dispositivo) « Polietileno (no presente después de
colocar el dispositivo)

NOTA: El Botén sin globo con capsula MiniONE® esta fabricado con una capsula de celulosa de grado médico
que se disuelve rapidamente y pasa después de colocar el dispositivo

CONTENIDO DEL KIT

Componente Detalles de uso del componente
1 Botdn sin globo con capsula MiniONE® Proporciona acceso al estdmago para alimentacion, medicacion y descompresion
2 |Gasade 10 x 10 cm Pulg Para limpiar y secar la zona del estoma durante o tras la colocacion
2 |[Equipo de alimentacidan Para canalizar alimentacion/medicacion en botdn o descompresion
1 \eringa grande (punta de catéter o ENFit*) Para canalizar alimentacion/medicacion/descompresion con equipo de alimentacidn
1 \eringa pequefia (Luer-Slip) Fara canalizacion de alimentacion/medicacion
1 Conjunto de Brazo de Presion Se usa para alargar el domo con el Mango en T para extraccion del dispositivo
1 Mango en T con Clip de Soporte Se usa con el Conjunto Snap Arm para retirar el dispositivo

NOTA: Los componentes del kit enumerados arriba pueden variar ligeramente, dependiendo de la configuracion del kit solicitado.
Eauipos. jeringas o adaptadores de transicion adicionales o de diferente alimentacion pueden estar presentes para algunos tipos de kit

TIPO DE USO — COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO

El Botdn sin globo con capsula MiniONE® se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o
como dispositivo de reemplazo.
NOTA: La colocacion y extraccién del dispositivo debe ser realizada por un médico calificado.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION INICIAL

Si el paciente no tiene actualmente un tracto de estoma para la colocacién del dispositivo de Botédn sin globo con
capsula MiniONE®, debera crearse un nuevo tracto de estoma. Este proceso puede ser completado Unicamente
por un profesional de atencién de salud. Siga las instrucciones antes de empezar con los Siga las instrucciones
a continuacién PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS con el fin de localizar una ubicacién
apropiada para el estoma, asegurar el estbmago a la pared abdominal, crear un tracto de estoma, dilatar y medir
el estoma, y colocar el dispositivo.
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SUSTITUCION DE UNA SONDA EN UNA ZONA ESTOMAL ESTABLECIDA

Si se decide que debe sustituirse el dispositivo colocado en un estoma existente (debido a una funcionalidad no
Optima 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
SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO, donde encontrara el método adecuado de colocacién del nuevo dispositivo.
PRECAUCION: La seleccién del tamafio correcto del dispositivo es esencial para la seguridad y comodidad del
paciente. La longitud del eje del dispositivo seleccionado debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de tamafio
incorrecto puede producir necrosis, sindrome de buried bumper y tejido de hipergranulaciéon. Si desde que se
colocé el dispositivo el paciente ha aumentado de peso, el dispositivo le queda demasiado ajustado o suelto o
han pasado mas de seis meses desde que se midio el dispositivo por ultima vez, le recomendamos hablar con su
profesional sanitario para poder decidir si debe sustituirlo por uno de otra longitud.

PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS

La colocacion inicial del Botén sin globo con capsula MiniONE® se puede realizar de forma percutanea bajo
guia laparoscopica, fluoroscépica o endoscopica. Siga las instrucciones a continuacion para el método de
colocacion preferido del operador.

NOTA: El sitio de insercién para infantes y nifios debe estar alto en la curvatura mayor para evitar la oclusion
del piloro.

ADVERTENCIA: MANTENGA EL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA MINIONE LEJOS DE TODA
HUMEDAD HASTA QUE ESTE LISTO PARA SU COLOCACION EN EL PACIENTE. RETIRE SOLAMENTE LA
CUBIERTA EN CUANDO ESTE LISTO PARA USAR.

OPCION A: COLOCACION RADIOLOGICA

1. Coloque al paciente en posicion supina.

2. Prepare y sede al paciente de acuerdo con el protocolo clinico.

3. Asegurese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentra sobre el fundus o el cuerpo del estébmago.
4. ldentifique el borde medial del higado mediante tomografia computarizada o ultrasonido.

5. Puede administrarse glucagon de 0,5 a 1,0 mg por via intravenosa para reducir el peristaltismo gastrico.
PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso del glucagén para determinar la frecuencia de las inyecciones
intravenosas y las recomendaciones en relacion con los pacientes dependientes de la insulina.

6. Insufle aire en el estbmago con la ayuda de un catéter nasogastrico, generalmente entre 500 y 1.000 ml o
hasta alcanzar la distension adecuada. Con frecuencia, resulta necesario continuar con la insuflacién de aire
durante el procedimiento, especial- mente en el momento de la puncion con la aguja y la dilatacion del tracto, para
mantener el estdbmago distendido a fin de colocar la pared gastrica contra la pared abdominal anterior.

7. Seleccione el lugar de insercion del catéter en la regidon subcostal izquierda, preferiblemente sobre el perfil o
el lateral d el musculo recto del abdomen (la arteria epigastrica superior discurre a lo largo de la cara medial del
recto) y directamente sobre el cuerpo del estbmago hacia la curvatura mayor. Mediante fluoroscopia, determine
la ubicacién que permita realizar la mejor puncion vertical directa posible. Si sospecha que puede existir una
interposicion anterior del colon o del intestino delgado con el e stdma- go, obtenga una vista lateral pura (cross
table) antes de colocar la sonda de gastrostomia.

NOTA: Es posible administrar el contraste por via oral o nasogastrica la noche anterior, o utilizar un enema antes
de la colocacién para calmar el colon transverso.

8. Prepare y cubra al paciente de acuerdo con el protocolo del centro.

9. Siga las instrucciones en la seccion LUGAR DE LA GASTROPEXIA.

OPCION B: COLOCACION ENDOSCOPICA

1. Realice la esofagogastroduodenoscopia (EGD) habitual. Una vez completado el procedimiento sin detectar
ninguna anomalia que pudiera suponer una contraindicacién para el uso de la sonda, coloque al paciente en
posicion supina e insufle aire en el estémago.

2. Transilumine la pared abdominal anterior para seleccionar el lugar de la gastrostomia, libre de vasos
principales, visceras y tejidos cicatriciales. Suele encontrarse a un tercio de distancia del ombligo hacia el
margen costal izquierdo, en la linea clavicular media.
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3. Presione el lugar de insercidn con un dedo. El endoscopista debe ver con claridad la depresidn resultante en
la superficie anterior de la pared gastrica.

4. Prepare y cubra la piel en el lugar de insercién seleccionado.

5. Siga las instrucciones en la seccion LUGAR DE LA GASTROPEXIA.

LUGAR DE LA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: LA COLOCACION INICIAL DEL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA MINIONE® REQUIERE
QUE SE EJECU- TE UNA GASTROPEXIA PARA FIJAR LA PARED ESTOMACAL A LA PARED ABDOMINAL
ANTERIOR. NO UTILICE EL GLO- BO DE RETENCION DEL DISPOSITIVO COMO DISPOSITIVO DE
GASTROPEXIA. UN FALLO TEMPRANO DEL DISPOSITIVO PUEDE EVITAR QUE EL ESTOMAGO SE FIJE
A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR.

PRECAUCION: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos con disposicién triangular para garantizar
la correcta fijacion de la pared gastrica a la pared abdominal anterior.

1.Marque en la piel el lugar de insercion de la sonda. Defina el patrén de la gastropexia y forme un triangulo con
tres marcas equidistantes respecto del punto de insercion de la sonda.

ADVERTENCIA: DEJE UNA DISTANCIA ADECUADA ENTRE EL LUGAR DE INSERCION Y EL PUNTO DE
GASTROPEXIA PARA EVITAR LA INTERFERENCIA DEL SUJETADOR EN T Y DEL BALON INFLADO.

2. Aplique lidocaina al 1 % en los lugares de puncion y administre anestesia local en la piel y el peritoneo.

3. Coloque el primer sujetador en T y confirme la posicidn intragastrica. Repita el procedimiento hasta que se
hayan insertado | os tres sujetadores en T en los vértices del triangulo.

4. Fije el estbmago a la pared abdominal anterior y complete el procedimiento.

5. Siga las instrucciones en la seccion CREACION DEL TRACTO DEL ESTOMA.

PRECAUCION: Después de colocar el Botén sin globo con capsula MiniONE, no retire las suturas de
gastropexia hasta que el sitio del estoma sane por completo y el estomago esté totalmente fijado a la
pared abdominal anterior.

CREACION EL TRACTO DE ESTOMA.

1.Cree el tracto del estoma con el estdmago todavia insuflado y contra la pared abdominal. Identifique el lugar
de puncién en el centro del patron de la gastropexia. Confirme, mediante fluoroscopia, que el lugar de puncién
se encuentra encima del cuerpo distal del estdbmago, debajo del margen costal y sobre el colon transverso.
PRECAUCION: Evite la arteria epigastrica que discurre sobre la union de los dos tercios mediales y el tercio
lateral del musculo recto.

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO INTRODUCIR LA AGUJA DE PUNCION EN PROFUNDIDAD
PARA EVITAR POSIBLES PUNCIONES EN LA PARED GASTRICA POSTERIOR, EL PANCREAS, EL
RINON IZQUIERDO, LA ARTERIA AORTA O EL BAZO.

2. Anestesie el lugar de puncién con una inyeccion local con lidocaina al 1 % en la superficie peritoneal.

3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038" en el centro del patrén de la gastropexia hasta el lumen
gastrico en dire ccién al piloro.

NOTA: El mejor angulo de insercion es de 45 grados con respecto a la superficie de la piel.

OPCION A. UNICAMENTE COLOCACION RADIOLOGICA (4A y 5A):

4A. Confirme la correcta colocacién de la aguja mediante fluoroscopia. Ademas, para facilitar la comprobacion,
puede acoplarse una jeringa llena de agua al cuerpo de la aguja y aspirar el aire del lumen gastrico.

NOTA: El contraste puede inyectarse al devolver el aire para visualizar los pliegues gastricos y confirmar su
posicion.

5A. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja y enrésquela en el fundus del estdmago.
Confirme su posicion.

OPCION B. UNICAMENTE COLOCACION ENDOSCOPICA (4B y 5B):

4B. Confirme la correcta colocacién de la aguja mediante endoscopia.

5B. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja hasta el estbmago. Mediante endoscopia, sujete
la guia con un os forceps atraumaticos.
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6. Una vez colocada la guia, extraiga la aguja introductora y deséchela de acuerdo con el protocolo del centro.
7. Siga las instrucciones en la seccién DILATACION.

DILATACION

Utilice una hoja de bisturi del n.°11 para realizar una pequeia incisién en la piel a lo largo de la guia, hacia abajo
a través del tejido subcutaneo y la fascia de la musculatura abdominal. Una vez realizada la incision, deseche los
productos de acuerdo con el protocolo del centro.

2. Haga avanzar el dilatador sobre la guia y dilate el tracto del estoma hasta alcanzar el tamafo deseado.

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

4. Mida la Longitud del Estoma con el Dispositivo de Medicién de Estoma AMT siguiendo la seccion MEDICION
DE LA LONGITUD DEL ESTOMA.

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

MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccion del tamafio correcto del dispositivo de alimentacion es esencial para la
seguridad y comodidad del paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con el dispositivo de
medicion de estomas con balén AMT. La longitud del eje del dispositivo de alimentaciéon seleccionado
debe ser igual a la del estoma. Un dispositivo de alimentacion de tamaio incorrecto puede producir
necrosis, migracion recurrente del botéon de gastrostomia (sindrome de buried bumper) y tejido de
hipergranulacion.

1. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del dispositivo de medicion de estomas que vaya a utilizar.
Se recomienda utilizar el Dispositivo de medicién de estomas con baldon de AMT para medir el estoma.

2. Asegurese de seleccionar el Botén sin globo con capsula MiniONE® del tamafio adecuado para el grosor de la
pared abdominal medida. Si la medida esta entre dos tamanos, seleccione siempre el Boton sin globo con capsula
MiniONE® de mayor tamafo. Una vez colocado, el reborde externo debe girar con facilidad.

ADVERTENCIA: UN DISPOSITIVO DE MENOR TAMANO QUE EL ADECUADO PUEDE PRODUCIR
INCRUSTACION CON EROSION DE LA PARED GASTRICA, NECROSIS DEL TEJIDO, INFECCIONES,
SEPSIS, SECUELAS ASOCIADAS Y/O FA- LLOS DEL DISPOSITIVO.

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: ANTES DE COLOCARLO, INSPECCIONE TODO EL CONTENIDO DEL KIT POR SI HUBIERA
DANOS. SI EL ENVASE ESTA DANADO O LA BARRERA ESTERIL SE HA ROTO, NO UTILICE EL
PRODUCTO.

1. Retire la sonda de gastrostomia existente segun las correspondientes instrucciones del fabricante. (Para la
extraccion de Botdn sin globo con capsula MiniONE® vea la seccion “Extraccion del Botdn sin globo con capsula
MiniONE®".)

2. Seleccione un dispositivo de calibre francés equivalente (o mas pequeio) y de longitud equivalente (o mas
largo) al producto recién extraido. (Consulte con el médico para determinar el calibre a utilizar). Saque el Boton
sin globo con capsula MiniONE® del envase.

3. Limpie la piel alrededor del sitio del estoma.

4. Lubrique perfectamente el sitio del estoma con un lubricante soluble en agua.

5. Retire la cubierta plastica del Boton sin globo con capsula MiniONE®, deslizandola del extremo de la capsula
(vea la figura A1).

6. Lubrique la punta del Botén sin globo con capsula MiniONE® con un lubricante soluble en agua, cubriendo
totalmente la capsula con el lubricante.

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
Pagina 7|13

Pégina 21 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

ADVERTENCIA: EL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA MINIONE® DEBE COLOCARSE
INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA LUBRICACION PARA IMPEDIR QUE LA CAPSULA SE DISUELVA
PREMATURAMENTE.

ADVERTENCIA: NO USE LUBRICANTE A BASE DE ACEITE O PETROLEO.

7. Agarre el mango del obturador con el pulgar y dedo e inserte la punta de capsula del Boton sin globo con
capsula MiniONE® en el estoma establecido y haga avanzar suavemente la sonda a través del estoma (vea la
figura A2).

8. Aplique presion suave a medida que guia el Botdn sin globo con capsula MiniONE® a través del tracto hasta
que el soporte externo quede encima del sitio del estoma.

ADVERTENCIA: MIENTRAS LO ESTA GUIANDO AL INTERIOR DEL TRACTO, SI SIENTE ALGUNA
RESISTENCIA, INTE- RRUMPA LA INSERCION. NO EJERZA MUCHA FUERZA PARA EVITAR DANAR EL
TRACTO O LA PARED GASTRICA.

9. Para soltar el soporte interno, agarre el mango del obturador y sujete el Botén sin globo con capsula MiniONE®
contra el abdémen. Tire sostenidamente de la aleta de sutura (vea la figura A3).

10.Tire de la aleta de sutura hasta extraer completamente el hilo. Deseche el hilo y la aleta.

11.Retire la varilla del obturador, girando el mango en sentido contrahorario aproximadamente 3/4 de vuelta.
Alinee la barra en relieve del mango con la barra en Botén sin globo con capsula MiniONE , extraiga suavemente
el obturador y deséchelo (vea la figura A4).

NOTA: La capsula permanecera en el estbmago donde se disolvera en el tracto gastrointestinal.

12.El Botdn sin globo con capsula MiniONE® debe girar faciimente después de colocado (vea la figura A5).
ADVERTENCIA: LA CREACION DE UN AJUSTE MUY APRETADO PUEDE CAUSAR INCRUSTACION CON
EROSION EN LA PARED GASTRICA, PROVOCANDO NECROSIS TISULAR, INFECCION, PERITONITIS,
SEPSIS Y SECUELAS ASOCIADAS. EL SOPORTE EXTERNO NO DEBE SUTURARSE EN POSICION.
NOTA: Una vez que el Botdn sin globo con capsula MiniONE® esta colocado, es posible que al comienzo ocurra
fuga de contenido estomacal a través de la valvula antirreflujo en el area del orificio de alimentacién. Esto es algo
normal y a veces ocurre debido a que la valvula antirreflujo es activada por la varilla del obturador. Generalmente,
las fugas se detienen varias horas después de la colocacién del dispositivo. Para evitar fugas, mantenga el tapén
cerrado. Para parar la fuga de contenido estomacal, vuelva a activar la vélvula antirreflujo conectando un
adaptador del equipo de alimentacion (o el mango en T). Una vez que la valvula esta reactivada, retire el adaptador
para alimentacion (0 mango en T) y compruebe nuevamente si hay fuga de contenido estomacal.

VERIFICACION DE LA COLOCACION

1.Para conectar el equipo de alimentacion el Boton sin globo con capsula MiniONE®, alinee la raya oscura en el
conector del conjunto con la raya oscura en el Botén sin globo con capsula MiniONE®. Oprima el equipo de
alimentacion para insertarlo en el Boton sin globo con capsula MiniONE . Girelo 3/4 de vuelta a la derecha (sentido
horario) para inmovilizar el equipo de alimentacién en posicion.

2. Llene con 5ml de agua una jeringa con punta de catéter y conéctela al equipo de alimentacién. Aspire para
extraer contenido. Debe ocurrir el retorno espontdneo de contenido gastrico.

3. Una vez que se observe aire y/o contenido gastrico, eliminelo lavando con agua.

ADVERTENCIA: NUNCA INYECTE AIRE AL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA MINIONE®

4. Una vez que confirme la colocacion, puede iniciar la descompresién gastrica o de alimento.

OPCIONES ADICIONALES PARA LA DETERMINACION DE LA UBICACION DEL BOTON:

1. Se puede hacer un examen radiografico (rayos X) para evaluar la ubicacion de la cupula radioopaca del botén.
2. También se puede hacer un examen fibrodptico, utilizando un endoscopio de 2,5 mm o mas pequefio insertado
a través del lumen del botén.

3. De igual manera, también se puede usar un alambre de guia flexible y después hacer un examen radiografico.
NO fuerce el alambre.

4. Se puede hacer una aspiracién para verificar mediante pH la presencia de fluido acidico. Se deben monitorear
los tubos por si

hubiera una posible migracion o extubacién no intencional.
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INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

1. El Botén sin globo con capsula MiniONE® debe reemplazarse periédicamente para que su rendimiento sea
Optimo. Si permanece colocado durante tres meses o mas, se recomienda comprobar su rendimiento con
frecuencia. Las obstrucciones y/o la reduccion del flujo indican que el rendimiento se ha reducido. En la seccion
RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas indicios del rendimiento reducido o de fallos.

2. Antes de iniciar la alimentacion, asegurese de que el balon esta dentro del estbmago y de que el Botdn sin
globo con capsula MiniONE® gira con facilidad. Inyecte agua destilada o estéril en el puerto de alimentacion para
determinar si la valvula funciona correctamente.

3. La zona del estoma debe lavarse a diario con agua y jabén suave. La zona del estoma debe estar siempre
limpia y seca. El Boto n sin globo con capsula MiniONE® debe hacerse girar a diario para mantener la higiene de
la zona.

INSTRUCCIONES DEL EQUIPO DE ALIMENTACION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS
APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS ENTERALES
COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERALES.

ADVERTENCIA: SI UTILIZA UN EQUIPO DE ALIMENTACION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO SEA ENFIT
), ESTE DISPOSI-TIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORRECTAMENTE A LOS SIGUIENTES
SISTEMAS: RESPIRACION, CO- NOS Y ENCHUFES DE EQUIPO RESPIRATORIO Y ANESTESICO,
INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES, CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE
TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES DE SENSORES DE TEMPERATURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS
DE HUMIDIFICACION RESPIRATORIA.

1. Examine el contenido por si hubiera dafios. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro equipo.

2. El equipo de alimentacién puede utilizarse para alimentacion o descompresion mediante jeringa, gravedad o
bomba.

3. Compruebe que la pinza del equipo de alimentacién esta cerrada y acéplelo al botén alineando la linea oscura
del conector del equipo de alimentacion con la linea oscura del botén. Presione el conector del equipo de
alimentacion completamente en el botdn. Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo vy fijarlo en su lugar.

4. Acople el extremo opuesto del equipo de alimentacién al conector utilizado. Si utiliza un bolo o un conector
Luer, inserte firmemente el conector mientras lo gira ligeramente dentro del equipo de alimentacion para fijarlo en
su lugar. Si utiliza un conector giratorio, gire firmemente el conector a la derecha dentro del equipo de
alimentacion, evitando aplicar una fuerza excesiva, para fijarlo en su lugar. Una vez conectado, abra la pinza para
permitir el flujo.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA
NI NINGUNA HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATORIO. PODRIA PRODUCIR GRIETAS,
FUGAS U OTROS DANOS. ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO
SOLO A UN PUERTO ENTERAL Y NO A UN EQUIPO IV.

ADVERTENCIA: CUANDO EL EQUIPO DE ALIMENTACION NO ESTA BIEN COLOCADO Y FIJADO, PUEDEN
PRODUCIRSE FUGAS. CUANDO GIRE EL CONECTOR, SUJETE EL BOTON SIN PARA EVITAR QUE GIRE
CUANDO COLOQUE EL EQUIPO DE ALIMENTACION.

5. Una vez terminada la alimentacion, irrigue la sonda con 5-10 ml de agua. Cuando retire el equipo de
alimentacion, cierre la pinza para evitar fugas. Retire el equipo de alimentacion sujetando el boton, sujete el
conector de alimentacion, girelo 3/4 a la izquierda para soltarlo y retire suavemente el equipo de alimentacion
del botén. Cierre la clavija del boton para que la luz gastrica permanezca limpia.

6. Lave el equipo de alimentacién con agua y jabén y aclarelo completamente. Guardelo en un lugar limpio y
seco. No utilice nunca un detergente lavavaijillas para lavarlo.
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CANALIZACION DE MEDICAMENTOS

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

DESCOMPRESION

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

DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

Una técnica y una frecuencia de irrigacion correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y fallos de
la sonda. Siga estas instrucciones sobre la irrigacién para que las condiciones de flujo del dispositivo sean
Optimas:

+ Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda. La cantidad de agua dependera de las necesidades
del paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y 50 ml para los adultos
y 3y 10 ml para los nifios. El estado de hidratacion también influye en el volumen utilizado para irrigar la sonda
de alimentacion. En muchos casos, aumentar el volumen de irrigacion puede evitar la necesidad de utilizar liquido
intravenoso complementario. Sin embargo, los pacientes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos
deben recibir el volumen de irrigacién minimo necesario para mantener la potencia.

» lIrrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la
alimentacion, antes y después de cada alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda no se va a
utilizar.

+ Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de canalizar la medicacién y entre medicaciones. Asi
evitara que la medicacién interactie con la férmula, lo que podria producir una obstruccion de la sonda.

* No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir lesiones en el tracto
gastrointestinal. DESOBSTRUIR UN DISPOSITIVO:

Primero asegurese de que la sonda no esta retorcida ni pinzada en ningun punto. Si la sonda presenta una
obstruccion visible, intente frotar el dispositivo para deshacerla. Conecte una jeringa con punta a un equipo de
alimentacion y acople este a la conexion. Llene la jeringa con agua tibia y empuje y tire del émbolo suavemente
para deshacer 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 obstruccién. Podria romper la sonda

EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA MINIONE®

ADVERTENCIA: EL CIERRE ESPONTANEO DEL ESTOMA PUEDE OCURRIR TAN PRONTO COMO
VEINTICUATRO (24) HORAS DESPUES DE EXTRAER EL DISPOSITIVO. INSERTE UN DISPOSITIVO NUEVO
SI SE VA A CONTINUAR LA ALIMEN- TACION ENTERAL POR ESTA ViA. SI SE DESEA QUE CIERRE,
CUBRA EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE. SE RECOMIENDA QUE LA EXTRACCION DEL BOTON
LA EFECTUE UN MEDICO O CLINICO CAPACITADO.

1. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Botén sin globo con capsula
MiniONE® existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a su alrededor.)

2. Haciendo uso del mango en T con refuerzo de metal, primero gire el refuerzo hacia arriba en sentido contrario
a la punta del mango en T (vea la figura B1).
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3. Inserte el mango en T en el Botdn sin globo con capsula MiniONE® , alineando las barras en el mango con
aquéllas en el boton (vea la figura B2). Inserte totalmente el mango en T y girelo 1/2 vuelta en sentido horario
(vea la figura B3).

4. Con el mango en T en la posiciéon de 1/2 vuelta, gire el refuerzo de metal hacia abajo, deslizandolo debajo del
soporte del Bo ton sin globo con capsula MiniONE® (vea la figura B4)

5. Lubrique la varilla del brazo de presion. Deslice lentamente el brazo de presion a través el mango en T y dentro
del Botén si n globo con capsula MiniONE, alargandolo (vea la figura B5).

NOTA: Se debera sentir resistencia mientras se acciona el brazo de presion. Si no se siente resistencia, retire el
brazo de presion y el mango en T y extraiga el dispositivo mediante traccién.

6. Accione el brazo de presion hasta el fondo del mango en T hasta que tope contra el brazo de refuerzo de metal
(vea la figura B6).

7. Retire suavemente el dispositivo del sitio del estoma (vea la figura B7).

8. Sustituya segun sea necesario siguiendo las instrucciones para el dispositivo nuevo. (Para las instrucciones
de colocacion si n globo, vea la pagina anterior.)

Método adicionales para la extraccion

A. El Botdn sin globo con capsula MiniONE

i. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Boton sin globo con capsula
MiniONE® existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a su alrededor.)

ii. Agarre las aletas, aplique traccion constante y extraiga cuidadosamente el dispositivo.

B. La extraccion endoscopica es otra opcion.

i. Inserte el endoscopio, corte el eje y recupere la cupula.

i. NO deje que la cupula atraviese el tracto intestinal.

ADVERTENCIA: SI LA SONDA PONE RESISTENCIA A LA EXTRACCION, LUBRIQUE EL SITIO DEL
ESTOMA CON UN LU- BRICANTE SOLUBLE EN AGUA. GIRE LA SONDA SUAVEMENTE Y EMPUJELA
HACIA ADENTRO APROXIMADAMENTE 25 MM. MUEVA CUIDADOSAMENTE LA SONDA PARA
SOLTARLA. NUNCA USE FUERZA PARA EXTRAER LA SONDA.

C. Si la traccién le causa mucho estrés al paciente, se puede cortar el catéter a nivel de la piel y luego extraer
endoscopicamente el soporte interno.

ADVERTENCIA: NO PERMITA QUE EL SOPORTE INTERNO (SECCION CORTADA DEL CATETER)
ATRAVIESE EL TRACTO INTESTINAL.

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

DURACION DEL DISPOSITIVO

Botoén sin globo con capsula MiniONE®: Los dispositivos de alimentacion de bajo perfil deben reemplazarse
periédicamente para un rendimiento, funcionalidad y limpieza éptimos. La duracién exacta del dispositivo no se
puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las
condiciones ambientales y de uso. La duracion tipica del dispositivo variara para cada paciente dependiendo de
varios factores, con una duracion tipica de entre 3 y 9 meses. Algunos factores que pueden reducir la duracién
son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, golpes en el dispositivo, contacto con un objeto afilado o
abrasivo, medicién incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general de la sonda. Para un rendimiento
Optimo, se recomienda cambiar el Botdn sin balén con capsula MiniONE® al menos cada 6 meses o con tanta
frecuencia como le indique su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del dispositivo ayuda a que su
funcionalidad sea 6ptima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora
antes del margen tipico de tiempo de duracién, hable con su profesional sanitario sobre la eliminacién de los
factores comunes que pueden degradar el dispositivo antes de tiempo. Consulte también la informacion adicional
sobre los problemas de rendimiento del dispositivo en la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS.

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 sustitucién programada.
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Equipos de alimentacion: Los equipos de alimentacién deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento
y limpieza éptimos. AMT recomienda que se cambie al menos cada 2 semanas o con tanta frecuencia como le
indique su profesional sanitario. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo,
dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que pueden reducir la duracién son: pH
gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso, golpes en el dispositivo y mantenimiento general
del equipo de alimentacion. Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y
otros indicios de fallo, reemplace el dispositivo. Algunas formas de uso pueden gastar los componentes del
dispositivo mas rapido que otras. Si el tubo se ha endurecido, le recomendamos reemplazar el dispositivo para
evitar fallos a corto plazo.

ALMACENAMIENTO
El botdn sin globo con capsula MiniONE® debe almacenarse en las siguientes condiciones:
Mantener alejado de fuentes directas de calor, por ejemplo, radiadores, luz solar « Proteger de la humedad

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

El Boton sin globo con capsula MiniONE® se considera seguro para RM una vez colocado en el sitio del estoma
cuando no hay ninguno de los componentes inseguros para RM.

Componente:

Seguro para RM: Botoén sin globo con capsula MiniONE®, Equipo de alimentacion, Jeringas, Gasa

Inseguro para la RM: Conjunto de Brazo de Presion, Mango en T con Clip de Soporte

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las
instrucciones y de los diversos factores de uso y ambientales. Aunque se espera que no tenga ningun problema
con el uso de su dispositivo de alimentacion, es posible que en ocasiones aparezcan inconvenientes inesperados.
En la siguiente seccion se tratan varios asuntos relacionados con el rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar
estos tipos de problemas.
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[Fuga o bloqueo de la valvula antirreflujo: Las fugas y blogqueos de Ia valvula antirreflujo suelen ocurrir debido a que Tos residuos
(alimentos, medicamentos, contenido gﬂslrm etc.) se quedan atascados en la zona de la valvula, impidiendo gue se cierre completa-
mente. Recuerde irfgar el dls;é%skcnvo espués de cada uso. Las fugas también pueden producirse ido a una presion excesiva en
el estdmago (ver la seccidn D OMPRESION). En raras ocasiones, la valvula también puede invertirse. Si eso ocurriera, inserte el
equipo de alimentacion en el puerto para reiniciar la valvula. Evite una presion excesiva durante la canalizacion a través del dispositi-
vo, ya que esto puede provocar que se produzea un desgarro en la valvula con el tiempo.

[El balén se ha : El balén puede rse debido al contacto con algun objeto afilado o abrasivo o debido a una fuerza o
presion excesivas. 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.

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala irrigacion después de cada
us0, & un uso de medicamentos demasiado gruesos o no bien molidos, al uso de alimentacion o formulas es , al gastrico
yio al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte la seccion DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA v siga las
instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccidn, debera reemplazar el dispositivo.

El tapon no permanece cerrado: Asehs?urese de que el tapdn esté completa y firmemente ajustado en el enclavamiento. Si el tapon
no permanece cerrado, reviselo y también la zona del puerto de alimentacion por si se hubieran acumulado residuos. Limpie los
residuos con agua tibia y un pafio.

El dispositivo se ha salido del estoma: Es posible gue el dispositive sea demasiado pequefio o que se haya aplicado una fuerza
va sobre & durante el uso. No utilice una fuerza excesiva cuando use el dispositivo y fije el equipo de alimentacion si éste esta
roduciendo tension. Si no ha revisado recientemente la longitud del dispositivo, es posible gue deba reajustar la longitud del estoma.
n profesional medico debera colocar el dispositivo inmediatamente para evitar que el estoma se cierme.

’-Fnlla o grieta del enclavamiento: El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas extremas sin desacoplarse ni agrietarse.

Sin embargo, la fuerza de la unidn y del material puede reducirse con el uso prolongado dependiendo de la alimentacion y medicacion
administradas a traves del dispositivo. Una fuerza excesiva durante un periodo de uso extendido también puede reducir la fuerza de la
union o &l material. Si observa que el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo, debera reemplazar

el dispositivo.

El dispositivo ?unda demasiado ajustado o demasiado suelto: Un dispositive que no tenga el tamafio adecuado para el estoma
puede producir fugas, incrustacion con erosion de la pared gastrica, necrosis del tejido, infecciones, sepsis, secuelas asociadas yfo
desplazamiento del dispositivo. Si el dispositivo no se ajusta comectamente, se recomienda gue se comunigue con su profesional de
la salud para medir &l sitic del estoma y asegurarse de que se esté utilizando la longitud correcta del dis L

El dispositivo desprende mal olor: El mal olor puede aparecer debido a una mala irfigacion del dis después de cada uso,
una in u otro crecimiento dentro del dispositivo. Si nota que el dispositivo desprende mal olor, irriguelo y lave suavemente la
zona del estoma con agua tibia y jabén. Si el olor no desaparece, pongase en contacto con su profesional sanitario.

alimentacion y medicamentos gue se utilicen con el dispositivo.

El dispositivo se ha descolorido: El dispositivo se puede decolorar tras dias o meses de uso. Esto es normal dependiendo del tipo
de

Dificultad para extraer el d ivo: Cun;:ruebe que esta utilizando la herramienta de In:gggjd correcta para extraer el dispositivo.
Si no puede extraer el dispositivo mediante el método que haseleocbnadu,esposhlec%le hacerlo n‘nediméeh‘ac:dﬁnnmdn&
copia. Siga las instrucciones de la seccién EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA MINIONE®. Si durante la
extraccion se corta la cipula, NO deje gue esla pase al tracto intestinal.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: APPLIED Importador: Bio Lap S.A. California Nro.

MEDICAL 1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098,
TECHNOLOGY, INC. Herrera Nro. 855, Iriarte Gral. Nro. 2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina
8006 Katherine Blvd 204 A, piso 2°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Brecksville, OH estados
Unidos 44141.

Boton gastrico, Marca: AMT, Modelo: Segun corresponda
Cantidad: 1

Estéril por oxido de etileno
REF LOT

Axxxx XXXX ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el envase esta dafiado.

Fecha de fabricacion: Fecha de vencimiento:
Condiciones de almacenamiento:

J Temperatura: 2°Ca25°C

" Humedad relativa del aire: 10 a 80 %, sin condensacion

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-109
Uso Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Rétulo provisto por el fabricante

il STERILE | EO Ets"t:rr‘i(ljizado con oxido de Rx O llly

Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
@ No resterilizar Egéa uny solo dafiado y consulte las instruc- RM condicional
ciones de uso

Fabricado sin latex Dispositivo @ . ’ N ——
@ oty M D s Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
ENFit® es una marca registrada de Compatible con el juego de alimentacion MIC-KEY®
Global_ Enteral Device Supplier MIC-KEY® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE® es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo

Boton gastrico, Marca: AMT, Modelo: Seguin corresponda
Cantidad: 1
Estéril por 6xido de etileno

ReF 1 XXX LOT: XXXX ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

A Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el envase esta dafado.
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 2 °C a 25 °C
Humedad relativa del aire: 10 a 80 %, sin condensacion

Uso Exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

ES 1[STERILE [ EQ| Eteriizado con oxido de Rx Only  Solo con receta médica

No lo use si el paquete esta
No resterilizar 52(’;" HS0la dafiado y consulte Ias instruc- lﬁi RM condicional
ciones de uso

e —
Fabricado sin latex Dispositivo @ ) ) . I
@ ity M D 2 Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil) ftalato).

DEHP
ENFit® es una marca registrada de | Compatible con el juego de alimentacién MIC-KEY®
Globa! Enteral Device Supplier MIC-KEY*® es una marca registrada de Avent Inc.
Association, Inc. MiniONE” es una marca registrada de Applied Medical Technology, Inc.
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USO PREVISTO

El Botdn sin globo MiniONE® proporciona nutricién, medicacion y acceso de descompresion al estomago
a través de un estoma asegurado (colocacién inicial) o formado (reemplazo). ElI Botdén sin globo
MiniONE® esta disefiado para ser utilizado por médicos y pacientes/cuidadores capacitados para
pacientes de todos los grupos de edad (desde bebés hasta ancianos).

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacién sin globo de bajo perfil estd indicado para su uso en pacientes que
requieran alimentacion de largo plazo, que no puedan tolerar alimentacién original, que tengan bajo
riesgo de aspiracién, que requieren descompresion gastrica y/o la administracion de medicacion
directamente al estbmago usando un estoma fijado (colocacién inicial) o formado (reemplazo).

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones de la colocacion del Botén sin globo MiniONE® se incluyen pero no se
limitan a:

Colocacion Inicial: Interposicion coldnica * Ascitis * Hipertension portal « Peritonitis + Coagulopatia no
corregida * Infeccion alrede- dor del sitio del estoma ¢ Incertidumbre sobre la direccién y longitud del
tracto de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal)

Reemplazo: Falta de adherencia del estémago a la pared abdominal « Ausencia de una zona de
gastrostomia bien establecida « Evidencia de infeccidn « Incertidumbre sobre la direccion y longitud del
tracto de la gastrostomia (grosor de la pared abdominal)s Presencia de multiples tractos fistulosos en el
estoma

COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones durante el uso del Botédn sin globo MiniONE® se incluyen pero no se limitan
a:

Nauseas, vomitos, distension abdominal o diarrea * Aspiracién « Dolor periestomal « Abscesos, infeccion de la
herida y lesiones cutaneas * Necrosis por presion « Tejido de hipergranulacion « Fuga intraperitoneal « Migracion
recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried bumper) « Fuga periestomal « Fallo o desplazamiento
del balén « Obstruccién de la sonda « Hemorragia gastro- intestinal y/o ulceraciones « ileo o gastroparesia *
Vélvulo intestinal y gastrico

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

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,
REESTERILICE NI REPROCE- SE 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 RESUL- TAR EN UNA POSIBLE
LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

BENEFICIOS CLINICOS CLIiNICOS, CARACTERISTICAS DE R ENDIMIENTO

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el Botén sin globo MiniONE® incluyen, entre otros:

. Proporciona acceso directo al estbmago para alimentacion, descompresion y canalizacidon de
medicamentos

» El dispositivo se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como dispositivo de
reemplazo

» Ideal para pacientes que no toleran los botones con baléon debido a la anatomia o las diferencias en
el entorno gastrico

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
Pagina 3|18

Pégina 30 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

» Elrefuerzo interno ocupa menos espacio gastrico y es menos probable que bloquee el piloro

» Elrefuerzo interno de retencién de silicona puede durar mas que los dispositivos con balén

» El dispositivo viene en una variedad de tamafos para las necesidades del paciente

* Hecho de silicona de grado médico para reducir la irritacion y mejorar la comodidad del paciente
Las caracteristicas de rendimiento del Botdn sin globo MiniONE® incluyen, entre otras, las siguientes:

» El disefio de bajo perfil se asienta al ras de la piel

» El refuerzo interno de retencion de silicona mantiene el dispositivo en su lugar y evita que el botén se
salga del estomago

« Elrefuerzo externo ayuda a mantener la posicién del tubo

» Lavalvula antirreflujo evita el reflujo del contenido del estémago

» El puerto de alimentacién verde brillante brinda una mejor visibilidad en la oscuridad para facilitar las
alimentaciones nocturnas

» El enclavamiento permite una conexién segura y segura del equipo de alimentacién

» La herramienta de insercion/extraccion distiende el refuerzo interno a un perfil mas pequefio

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los materiales del Boton sin Globo MiniONE® incluyen:

Los materiales del Botdn sin globo MiniONE® incluyen: Silicona de grado médico (92%) « Termoplastico
de grado médico (7%) « Tinta de tampografia de silicona de grado médico (1%)

CONTENIDO DEL KIT

Componente Detalles de uso del componente
1 Botdn sin globo MiniONE Proporciona acceso al estdbmago para alimentacion, medicacion y descompresion.
2 |(Gasade 10 x 10 cm Pulg Para limpiar y secar la zona del estoma durante o tras la colocacion.
2 [Equipo de alimentacion Para canalizar alimentacion/medicacion en boton o descompresion.
1 Heringa grande (punta de catéter o Enﬁ‘l@} Para canalizar alimentacion/medicacion/descompresion con equipo de alimentacion.
1 Heringa pequefia (Luer-Slip) Para canalizacion de alimentacion/medicacion.
1 [Conjunto de Brazo de Presién gies;:;lip;anr_a alargar el domo con el Mango en T para la colocacion o extraccion del
1 Herramienta para colocacion ISe usa con el Conjunto Snap Arm para colocar el dispositivo.
1 [Extraccion del mangoen T ISe usa con el Conjunto Snap Arm para retirar el dispositivo.

NOTA: Los componentes del kit enumerados arriba pueden variar ligeramente, dependiendo de la configuracion del kit solicitado.
Equipos, jeringas o adaptadores de transicion adicionales o de diferente alimentacion pueden estar presentes para algunos tipos de kit.

TIPO DE USO — COLOCACION INICIAL VS REEMPLAZO

El Boton sin Globo MiniONE® se puede colocar durante un procedimiento de colocacion inicial o como
dispositivo de reemplazo.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION INICIAL

Si el paciente no tiene actualmente un tracto de estoma para la colocacion del dispositivo de Botén sin
Globo MiniONE® debera crearse un nuevo tracto de estoma. Este proceso puede ser completado
Unicamente por un profesional de atencién de salud. Siga las instrucciones antes de empezar con los
Siga las instrucciones a continuacion PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS con
el fin de localizar una ubicacién apropiada para el estoma, asegurar el estémago a la pared abdominal,
crear un tracto de estoma, dilatar y medir el estoma, y colocar el dispositivo.
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SUSTITUCION DE UNA SONDA EN UNA ZONA ESTOMAL ESTABLECIDA

Si se decide que debe sustituirse el dispositivo colocado en un estoma existente (debido a una
funcionalidad no 6ptima o como sustitucidn 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 SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO, donde encontrara el método
adecuado de colocacion del nuevo dispositivo.

PRECAUCION: La seleccién del tamaiio correcto del dispositivo es esencial para la seguridad y
comodidad del paciente. La longitud del eje del dispositivo seleccionado debe ser igual a la del
estoma. Un dispositivo de tamaino incorrecto puede producir necrosis, sindrome de buried
bumper y tejido de hipergranulaciéon. Si desde que se colocé el dispositivo el paciente ha
aumentado de peso, el dispositivo le queda demasiado ajustado o suelto o han pasado mas de
seis meses desde que se midio el dispositivo por ultima vez, le recomendamos hablar con su
profesional sanitario para poder decidir si debe sustituirlo por uno de otra longitud.

PROCEDIMIENTOS DE COLOCACION INICIAL SUGERIDOS

La colocacion inicial del Botdon sin Globo MiniONE® se puede realizar de forma percutanea bajo guia
laparoscopica, fluoroscépica o endoscépica. Siga las instrucciones a continuacion para el método de
colocacion preferido del operador.

NOTA: El sitio de insercidn para infantes y nifios debe estar alto en la curvatura mayor para evitar la
oclusion del piloro.

OPCION A: COLOCACION RADIOLOGICA

1. Coloque al paciente en posicion supina.

2. Prepare y sede al paciente de acuerdo con el protocolo clinico.

3. Asegurese de que el Iébulo izquierdo del higado no se encuentra sobre el fundus o el cuerpo del
estdmago.

4. ldentifique el borde medial del higado mediante tomografia computarizada o ultrasonido.

5. Puede administrarse glucagén de 0,5 a 1,0 mg por via intravenosa para reducir el peristaltismo
gastrico.

PRECAUCION: Consulte las instrucciones de uso del glucagén para determinar la frecuencia de las
inyecciones intravenosas y las recomendaciones en relacion con los pacientes dependientes de la
insulina.

6. Insufle aire en el estdmago con la ayuda de un catéter nasogastrico, generalmente entre 500 y 1.000
ml o hasta alcanzar la distensién adecuada. Con frecuencia, resulta necesario continuar con la
insuflacion de aire durante el procedimiento, especialmente en el momento de la puncién con la aguja 'y
la dilatacion del tracto, para mantener el estémago distendido a fin de colocar la pared géstrica contra la
pared abdominal anterior.

7. Seleccione el lugar de insercién del catéter en la region subcostal izquierda, preferiblemente sobre el
perfil o el lateral del musculo recto del abdomen (la arteria epigastrica superior discurre a lo largo de la
cara medial del recto) y directamente sobre el cuerpo del estbmago hacia la curvatura mayor. Mediante
fluoroscopia, determine la ubicacién que permita realizar la mejor puncién vertical directa posible. Si
sospecha que puede existir una interposicién anterior del colén o del intestino delgado con el estéma-
go, obtenga una vista lateral pura (cross table) antes de colocar la sonda de gastrostomia.

NOTA: Es posible administrar el contraste por via oral o nasogastrica la noche anterior, o utilizar un
enema antes de la colocacion para calmar el colon transverso.

8. Prepare y cubra al paciente de acuerdo con el protocolo del centro.

9. Siga las instrucciones en la seccion LUGAR DE LA GASTROPEXIA.

OPCION B: COLOCACION ENDOSCOPICA

1. Realice la esofagogastroduodenoscopia (EGD) habitual. Una vez completado el procedimiento sin
detectar ninguna anomalia que pudiera suponer una contraindicacién para el uso de la sonda,
coloque al paciente en posicién supina e insufle aire en el estbmago.

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
Pagina 5|18

Pégina 32 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

2. Transilumine la pared abdominal anterior para seleccionar el lugar de la gastrostomia, libre de vasos
principales, visceras y tejidos cicatriciales. Suele encontrarse a un tercio de distancia del ombligo hacia
el margen costal izquierdo, en la linea clavicular media.

3. Presione el lugar de insercién con un dedo. El endoscopista debe ver con claridad la depresion
resultante en la superficie anterior de la pared gastrica.

4. Prepare y cubra la piel en el lugar de insercidn seleccionado.

5. Siga las instrucciones en la seccion LUGAR DE LA GASTROPEXIA.

LUGAR DE LA GASTROPEXIA

ADVERTENCIA: LA COLOCACION INICIAL DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE® REQUIERE QUE
SE EJECUTE UNA GASTROPEXIA PARA FIJAR LA PARED ESTOMACAL A LA PARED
ABDOMINAL ANTERIOR. NO UTILICE EL GLOBO DE RETEN- CION DEL DISPOSITIVO COMO
DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. UN FALLO TEMPRANO DEL DISPOSITIVO PUEDE EVITAR QUE
EL ESTOMAGO SE FIJE A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR.

PRECAUCION: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos con disposicién triangular para
garantizar la correcta fijacion de la pared gastrica a la pared abdominal anterior.

1. Marque en la piel el lugar de insercién de la sonda. Defina el patron de la gastropexia y forme un
triangulo con tres marcas equidistantes respecto del punto de insercion de la sonda.

ADVERTENCIA: DEJE UNA DISTANCIA ADECUADA ENTRE EL LUGAR DE INSERCION Y EL
PUNTO DE GASTROPEXIA PARA EVITAR LA INTERFERENCIA DEL SUJETADOR EN T Y DEL
BALON INFLADO.

2. Aplique lidocaina al 1 % en los lugares de puncion y administre anestesia local en la piel y el peritoneo.
3. Coloque el primer sujetador en T y confirme la posicion intragastrica. Repita el procedimiento hasta
que se hayan insertado los tres sujetadores en T en los vértices del triangulo.

4. Fije el estbmago a la pared abdominal anterior y complete el procedimiento.

5. Siga las instrucciones en la seccion CREACION DEL TRACTO DEL ESTOMA.

PRECAUCION: Después de colocar el Botéon sin globo MiniONE, no retire las suturas de
gastropexia hasta que el sitio del estoma sane por completo y el estdmago esté totalmente fijado
a la pared abdominal anterior

CREAR EL TRACTO DE ESTOMA.

Cree el tracto del estoma con el estdbmago todavia insuflado y contra la pared abdominal. Identifique el
lugar de puncion en e | centro del patrén de la gastropexia. Confirme, mediante fluoroscopia, que el lugar
de puncién se encuentra encima del cuerpo distal del estdmago, debajo del margen costal y sobre el
colon transverso.

PRECAUCION: Evite la arteria epigastrica que discurre sobre la unién de los dos tercios mediales vy el
tercio lateral del musculo recto.

ADVERTENCIA: TENGA CUIDADO DE NO INTRODUCIR LA AGUJA DE PUNCION EN
PROFUNDIDAD PARA EVITAR POSI- BLES PUNCIONES EN LA PARED GASTRICA POSTERIOR,
EL PANCREAS, EL RINON IZQUIERDO, LA ARTERIA AORTA O EL BAZO.

2. Anestesie el lugar de puncién con una inyeccion local con lidocaina al 1 % en la superficie peritoneal.
3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038" en el centro del patrén de la gastropexia hasta el
lumen gastrico en direccion al piloro.

NOTA: El mejor angulo de insercion es de 45 grados con respecto a la superficie de la piel.

OPCION A. UNICAMENTE COLOCACION RADIOLOGICA (4A y 5A):

4A. Confirme la correcta colocacidon de la aguja mediante fluoroscopia. Ademas, para facilitar la
comprobacion, puede acoplarse una jeringa llena de agua al cuerpo de la aguja y aspirar el aire del
lumen gastrico.
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NOTA: El contraste puede inyectarse al devolver el aire para visualizar los pliegues gastricos y confirmar
Su posicion .

5A. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja y enrdsquela en el fundus del estémago.
Confirme su posicion.

OPCION B. UNICAMENTE COLOCACION ENDOSCOPICA (4B y 5B):

4B. Confirme la correcta colocacion de la aguja mediante endoscopia.

5B. Haga avanzar la guia, de hasta 0,038", a través de la aguja hasta el estbmago. Mediante
endoscopia, sujete la guia con unos férceps atraumaticos.

6. Una vez colocada la guia, extraiga la aguja introductora y deséchela de acuerdo con el protocolo del
centro. 7. Siga las instrucciones en la secciéon DILATACION.

DILATACION

1. Utilice una hoja de bisturi del N°11 para realizar una pequefia incision en la piel a lo largo de la guia,
hacia abajo a través del tejido subcutaneo y la fascia de la musculatura abdominal. Una vez realizada la
incisién, deseche los productos de acuerdo con el protocolo del centro.

2. Haga avanzar el dilatador sobre la guia y dilate el tracto del estoma hasta alcanzar el tamafio deseado.
3. Extraiga el dilatador instalado sobre la guia y deje la guia en su lugar.

4. Mida la Longitud del Estoma con el Dispositivo de Medicién de Estoma AMT siguiendo la seccién
MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA.

MEDIR LA LONGITUD DEL ESTOMA

PRECAUCION: La seleccién del tamafio correcto del dispositivo de alimentacién es esencial para la
seguridad y comodidad del paciente. Mida la longitud del estoma del paciente con el dispositivo de medicion
de estomas con balén AMT. La longitud del eje del dispositivo de alimentacién seleccionado debe ser igual
a la del estoma. Un dispositivo de alimentacion de tamafio incorrecto puede producir necrosis, migracion
recurrente del botén de gastrostomia (sindrome de buried bumper) y tejido de hipergranulacion.

1. Consulte las instrucciones del fabricante sobre el uso del dispositivo de medicion de estomas que vaya
a utilizar. Se recomienda utilizar el Dispositivo de medicién de estomas con balén de AMT para medir el
estoma.

2. Asegurese de seleccionar el Botén sin globo MiniONE® del tamafio adecuado para el grosor de la pared
abdominal medida. Si la medida esta entre dos tamafios, seleccione siempre el Botdn sin globo MiniONE®
de mayor tamafo. Una vez colocado, el reborde externo debe girar con facilidad.

ADVERTENCIA: UN DISPOSITIVO DE MENOR TAMANO QUE EL ADECUADO PUEDE PRODUCIR
INCRUSTACION CON EROSION DE LA PARED GASTRICA, NECROSIS DEL TEJIDO, INFECCIONES,
SEPSIS, SECUELAS ASOCIADAS Y/O FA- LLOS DEL DISPOSITIVO.

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: ANTES DE COLOCARLO, INSPECCIONE TODO EL CONTENIDO DEL KIT POR SI

HUBIERA DANOS. SI EL ENVASE ESTA DANADO O LA BARRERA ESTERIL SE HA ROTO, NO

UTILICE EL PRODUCTO.

Al momento de la colocacion, pruebe la direccion del estoma usando un catéter blando de la dimensién

apropiada (por e€j., una sonda nasogastrica). La insercion en un angulo incorrecto puede alterar el tracto

del estoma, posiblemente hacer que el estbmago se separe de la pared abdominal, lo cual puede

provocar dafio tisular, infeccion, sepsis y/o peritonitis .

1. Retire del sitio del estoma la sonda de gastrostomia existente segun las instrucciones del fabricante
original. (Para la extraccion del Botén sin globo MiniONE® vea la seccion “Extraccion del Botén sin
globo MiniONE "®

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
Pagina 7|18

Pégina 34 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

2. Inserte el mango en T en el Botdn sin globo MiniONE, alineando la guia con el hueco para guia a lo
largo de la linea central del botén (ver la figura A1). Inserte totalmente el mango en T y girelo 1/2 vuelta
en sentido horario (vea la figura A2).

3. Lubrique la varilla del brazo de presién. Deslice lentamente el brazo de presion a través del mango
en T y dentro del Botdn sin globo MiniONE, alargandolo (vea la figura A3). Verifique que la punta de la
varilla esté centrada en la cupula del boton.

4. Accione el brazo de presién hasta el fondo del mango en T hasta que se detenga.

5. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma y el Botdn sin globo MiniONE® alargado.
6. Sujete el mango en T y guie suavemente el dispositivo a través del estoma hasta introducirlo en el
estomago, deteniéndose cuando el reborde externo esté al ras con la piel (vea la figura A4).

7. Suelte y retire el brazo de presion, empujandolo brevemente hacia adentro (mientras sujeta el mango
en T), luego apriete los extremos triangulares del brazo de presién y deslicelo hacia afuera (vea la figura
A5).

8. Después de retirar el brazo de presion, desengrane el mango en T girandolo cuidadosamente en
sentido contrahorario hasta que se detenga, y retirelo (vea la figura AG).

9. Verifique que el reborde externo del Botdn sin globo MiniONE® gire libremente.

NOTA: Una vez que el Botdn sin globo MiniONE® esta colocado, es posible que al comienzo ocurra fuga
de contenido estomacal a través de la valvula antirreflujo en el area del orificio de alimentacién. Esto es
algo normal y a veces ocurre debido a que la valvula antirreflujo es activada por la varilla del obturador.
Para parar la fuga de contenido estomacal, vuelva a activar la valvul a antirreflujo conectando un
adaptador del equipo de alimentacion (o el mango en T). Una vez que la valvula esta reactivada, retire
el adaptador para alimentacion (o0 mango en T) y compruebe nuevamente si hay fuga de contenido
estomacal.

VERIFICACION DE LA COLOCACION

1.Para conectar el equipo de alimentacion el Botén sin globo MiniONE®, alinee la raya oscura en el
conector del conjunto con la

raya oscura en el Botdn sin globo MiniONE. Oprima el equipo de alimentacion para insertarlo en el Boton
sin globo MiniONE®

Girelo 3/4 de vuelta a la derecha (sentido horario) para inmovilizar el equipo de alimentacién en posicion.
2. Llene con 5ml de agua una jeringa con punta de catéter y conéctela al equipo de alimentacién. Aspire
para extraer contenido. Debe ocurrir el retorno espontédneo de contenido gastrico.

3. Una vez que se observe aire y/o contenido gastrico, eliminelo lavando con agua.

ADVERTENCIA: NUNCA INYECTE AIRE AL BOTON SIN GLOBO MINIONE®.
4.Una vez que confirme la colocacion, puede iniciar la descompresién gastrica o alimento.

OPCIONES ADICIONALES PARA LA DETERMINACION DE LA UBICACION DEL BOTON

1. Se puede hacer un examen radiografico (rayos X) para evaluar la ubicacion de la cupula radioopaca
del boton.

2. También se puede hacer un examen fibrodptico, utilizando un endoscopio de 2,5 mm o mas pequefo
insertado a través del lumen del botén.

3. De igual manera, también se puede usar un alambre de guia flexible y después hacer un examen
radiografico. NO fuerce el alambre.

4. Se puede hacer una aspiracion para verificar mediante pH la presencia de fluido acidico. Se deben
monitorear los tubos por si hubiera una posible migracién o extubacién no intencional.

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
Pagina 8|18

Pégina 35 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DE LA COLOCACION

El Botdn sin globo MiniONE® debe reemplazarse periddicamente para que su rendimiento sea éptimo.
Si permanece colocado durante tres meses 0 mas, se recomienda comprobar su rendimiento con
frecuencia. Las obstrucciones y/o la reduccion del flujo indican que el rendimiento se ha reducido. En la
seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS encontrara mas indicios del rendimiento reducido o de fallos.
2. Antes de iniciar la alimentacion, asegurese de que el balén esta dentro del estbmago y de que el
Botdn sin globo MiniONE® gira con facilidad. Inyecte agua destilada o estéril en el puerto de alimentacion
para determinar si la valvula funciona correctamente.

3. La zona del estoma debe lavarse a diario con agua y jabon suave. La zona del estoma debe estar
siempre limpia y seca. El Boton sin globo MiniONE® debe hacerse girar a diario para mantener la higiene
de la zona.

INSTRUCCIONES DEL EQUIPO DE ALIMENTACION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE
OTRAS APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPOSITIVOS
ENTERALES COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERALES.
ADVERTENCIA: S| UTILIZA UN EQUIPO DE ALIMENTACION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO
SEA ENFIT ), ESTE DISPOSI- TIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORRECTAMENTE
A LOS SIGUIENTES SISTEMAS: RESPIRACION, CO- NOS Y ENCHUFES DE EQUIPO
RESPIRATORIO Y ANESTESICO, INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES,
CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES DE
SENSORES DE TEMPERA- TURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS DE HUMIDIFICACION
RESPIRATORIA.

1. Examine el contenido por si hubiera danos. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro equipo.

2. El equipo de alimentacién puede utilizarse para alimentacion o descompresién mediante jeringa,
gravedad o bomba.

3. Compruebe que la pinza del equipo de alimentacién esta cerrada y acdplelo al botén alineando la linea
oscura del conector del equipo de alimentacién con la linea oscura del boton. Presione el conector del
equipo de alimentacién completamente en el botén. Girelo 3/4 hacia la derecha para bloquearlo y fijarlo
en su lugar.

4. Acople el extremo opuesto del equipo de alimentacién al conector utilizado. Si utiliza un bolo o un
conector Luer, inserte firmemente el conector mientras lo gira ligeramente dentro del equipo de
alimentacion para fijarlo en su lugar. Si utiliza un conector giratorio, gire firmemente el conector a la
derecha dentro del equipo de alimentacion, evitando aplicar una fuerza excesiva, para fijarlo en su lugar.
Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA FUERZA
EXCESIVA NI NINGUNA HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATORIO. PODRIA
PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS. ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL
DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO ENTERAL Y NO A UN EQUIPO IV.
ADVERTENCIA: CUANDO EL EQUIPO DE ALIMENTACION NO ESTA BIEN COLOCADO Y FIJADO,
PUEDEN PRODUCIRSE FUGAS. CUANDO GIRE EL CONECTOR, SUJETE EL BOTON PARA
EVITAR QUE GIRE CUANDO COLOQUE EL EQUIPO DE ALIMENTACION.

5. Una vez terminada la alimentacién, irrigue la sonda con 5-10 ml de agua. Cuando retire el equipo de
alimentacion, cierre la pinza para evitar fugas. Retire el equipo de alimentacion sujetando el botén, sujete
el conector de alimentacion, girelo 3/4 a la izquierda para soltarlo y retire suavemente el equipo de
alimentacion del botén. Cierre la clavija del boton para que la luz gastrica permanezca limpia.

6. Lave el equipo de alimentacion con agua y jabon y aclarelo completamente. Guardelo en un lugar
limpio y seco. No utilice nunca un detergente lavavajillas para lavarlo.
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CANALIZACION DE MEDICAMENTOS

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

DESCOMPRESION

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

DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA

Una técnica y una frecuencia de irrigacion correctas pueden ayudar a evitar bloqueos, obstrucciones y
fallos de la sonda. Siga estas instrucciones sobre la irrigacion para que las condiciones de flujo del
dispositivo sean 6ptimas:

» Utilice agua a temperatura ambiente para irrigar la sonda. La cantidad de agua dependera de las
necesidades del paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen medio oscila entre 10 y
50 ml para los adultos y 3y 10 ml para los nifios. El estado de hidratacién también influye en el volumen
utilizado para irrigar la sonda de alimentacion. En muchos casos, aumenta r el volumen de irrigacion
puede evitar la necesidad de utilizar liquido intravenoso complementario. Sin embargo, los pacientes co
n insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacion minimo
necesario para mantener la potencia.

* Irrigue la sonda con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa
la alimentacion, antes y después de cada alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda
no se va a utilizar.

» Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de canalizar la medicacion y entre medicaciones.
Asi evitara que la medicacion interactie con la formula, lo que podria producir una obstruccion de la
sonda.

* No utilice una fuerza excesiva para irrigar la sonda. Podria perforar la sonda y producir lesiones en el
tracto gastrointestinal.

EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE®

ADVERTENCIA: EL CIERRE ESPONTANEO DEL ESTOMA PUEDE OCURRIR TAN PRONTO COMO
VEINTICUATRO (24) HORAS DESPUES DE EXTRAER EL DISPOSITIVO. INSERTE UN
DISPOSITIVO NUEVO SI SE VA A CONTINUAR LA ALIMEN- TACION ENTERAL POR ESTA ViA. SI
SE DESEA QUE CIERRE, CUBRA EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE. SE RECOMIENDA
QUE LA EXTRACCION DEL BOTON LA EFECTUE UN MEDICO O CLiNICO CAPACITADO.

1. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Botén sin globo MiniONE®
existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a su alrededor.)

2. Haciendo uso del mango en T con refuerzo de metal, primero gire el refuerzo hacia arriba en sentido
contrario a la punta del mango en T (vea la figura B1).

3. Inserte el mango en T en el Botdn sin globo MiniONE , alineando las barras en el mango con aquéllas
en el botdn (vea la figura B2). Inserte totalmente el mango en T y girelo 1/2 vuelta en sentido horario
(vea la figura B3).

4. Con el mango en T en la posicion de 1/2 vuelta, gire el refuerzo de metal hacia abajo, deslizandolo
debajo del soporte del Botdn sin globo MiniONE® (vea la figura B4).

|
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5. Lubrique la varilla del brazo de presién. Deslice lentamente el brazo de presion a través el mango en
T y dentro del Botdn sin globo MiniONE , alargandolo (vea la figura B5).

NOTA: Se debera sentir resistencia mientras se acciona el brazo de presioén. Si no se siente resistencia,
retire el brazo de presion y el mango en T y extraiga el dispositivo mediante traccion.

6. Accione el brazo de presion hasta el fondo del mango en T hasta que tope contra el brazo de refuerzo
de metal (vea la figura B6).

7. Retire suavemente el dispositivo del sitio del estoma (vea la figura B7).

8. Sustituya segln sea necesario siguiendo las instrucciones para el dispositivo nuevo. (Para las
instrucciones de colocacion Boton sin globo MiniONE , vea la pagina anterior.)

Método adicionales para la extraccion:

A. El Botdn sin globo MiniONE® también se puede extraer mediante traccion sin alargar el dispositivo.

i. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Botén sin globo MiniONE®

existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a su alrededor.)

ii. Agarre las aletas, aplique traccidon constante y extraiga cuidadosamente el dispositivo.

B. La extraccion endoscopica es otra opcion.

i. Inserte el endoscopio, corte el eje y recupere la cupula.

ii. NO deje que la cupula atraviese el tracto intestinal.
ADVERTENCIA: SI LA SONDA PONE RESISTENCIA A LA EXTRACCION, LUBRIQUE EL SITIO DEL
ESTOMA CON UN LUBRI- CANTE SOLUBLE EN AGUA. GIRE LA SONDA SUAVEMENTE Y EMPUJELA
HACIA ADENTRO APROXIMADAMENTE 25 MM. MUEVA CUIDADOSAMENTE LA SONDA PARA
SOLTARLA. NUNCA USE FUERZA PARA EXTRAER LA SONDA.
C. Si la traccién le causa mucho estrés al paciente, se puede cortar el catéter a nivel de la piel y luego extraer
endoscépicamente el soporte interno.
ADVERTENCIA: NO PERMITA QUE EL SOPORTE INTERNO (SECCION CORTADA DEL CATETER)
ATRAVIESE EL TRACTO INTESTINAL
NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del centro o a
través de los desechos convencionales.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Boton sin globo MiniONE®:

Los dispositivos de alimentacion de bajo perfil deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento,
funcionalidad y limpieza 6ptimos.

La duracién exacta del dispositivo no se puede predecir. Su rendimiento y funcionalidad pueden degradarse con
el tiempo, dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. La duracion tipica del dispositivo variara para
cada paciente dependiendo de varios factores, con una duracion tipica de entre 3 y 9 meses. Algunos factores
que pueden reducir la duracién son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, golpes en el dispositivo,
contacto con un objeto afilado o abrasivo, medicidn incorrecta de la longitud del estoma y mantenimiento general
de la sonda.

Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda cambiar el Botén sin globo MiniONE® al menos cada 6 meses o con
tanta frecuencia como le indique su profesional sanitario. La sustitucion preventiva del dispositivo ayuda a que su
funcionalidad sea 6ptima y a evitar que sufra fallos inesperados. Si el dispositivo falla o su rendimiento se deteriora
antes del margen tipico de tiempo de duracién, hable con su profesional sanitario sobre la eliminacién de los
factores comunes que pueden degradar el dispositivo antes de tiempo. Consulte también la informacién adicional
sobre los problemas de rendimiento del dispositivo en la seccion RESOLUCION DE PROBLEMAS.

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 sustitucién programada.

Equipos de alimentacion:
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Los equipos de alimentacién deben reemplazarse periédicamente para un rendimiento y limpieza éptimos. AMT
recomienda que se cambie al menos cada 2 semanas o con tanta frecuencia como le indique su profesional
sanitario. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo, dependiendo de las
condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que pueden reducir la duracion son: pH gastrico, dieta del
paciente, medicamentos, frecuencia de uso, golpes en el dispositivo y mantenimiento general del equipo de
alimentacion.

Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones de residuos, moho, hongos y otros indicios de fallo,
reemplace el dispositivo. Algunas formas de uso pueden gastar los componentes del dispositivo mas rapido que
otras. Si el tubo se ha endurecido, le recomendamos reemplazar el dispositivo para evitar fallos a corto plazo.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM
El Botdn sin globo MiniONE® se considera seguro para RM una vez colocado en el sitio del estoma cuando
no hay ninguno de los componentes inseguros para RM.

Componente:
Seguro para RM: Botén Sin Globo MiniONE , Herramienta para colocaciéon, Equipo de alimentacion,
Jeringas, Gasa

Inseguro para la RM: Conjunto de Brazo de Presion, Extraccion del mango en T

ALMACENAMIENTO
Guarde todos los componentes del dispositivo en un ambiente seco, limpio y a temperatura ambiente
controlada mientras no esté en uso.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

El rendimiento y la funcionalidad a largo plazo del dispositivo dependen de su uso adecuado segun las
instrucciones y de los diversos factores de uso y ambientales. Aunque se espera que no tenga ningun problema
con el uso de su dispositivo de alimentacion, es posible que en ocasiones aparezcan inconvenientes inesperados.
En la siguiente seccion se tratan varios asuntos relacionados con el rendimiento y la funcionalidad y cémo evitar
estos tipos de problemas.
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Fuga o bloqueo de la vélvula antirreflujo: Las fi ¥y blogueos de la valvula antirreflujo suelen ocurrir debido a que los residuos
(alimentos, medicamentos, contenido gastrico, etc.) se gquedan atascados en la zona de la valvula, impidiendo que se cierre completa-
mente. Recuerde irrigar el di Vo es!ﬂés de cada uso. Las fugas también pueden producirse debido a una presion excesiva en el
estdma%: ver la seccion D OMPR N). En raras ccasiones, la valvula tambien puede invertirse. Si eso ocurriera, inserte el
equipo de alimentacion en el puerto para reiniciar la valvula. Evite una presion excesiva durante la canalizacion a través del dispositi-
vo, ya gue esto puede provocar gue se produzeca un desgarro en la valvula con el iempo.

El balén se ha rasgado: El balon puede rasgarse debido al contacto con algln objeto afilado o abrasivo o debido a una fuerza o pre-
sion excesivas. Puesto que el material de fabricacion del dispositivo es suave y fino, una pequefia rasgadura puede convertirse rapida-
mente 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 gque pueda haber producido la rasgadura.

El flujo del tubo se ha reducido o el tubo se ha obstruido: El tubo puede obstruirse debido a una mala irigacion después de cada
uso, a un uso de medicamentos demasiado gruesos o no bien molidos, al uso de alimentacion o formulas espesas, al reflujo gastrico yio
al crecimiento de hongos. Si esta obstruido, consulte |a seccién DIRECTRICES PARA UNA IRRIGACION CORRECTA Yy siga las
instrucciones para desobstruir el dispositivo. Si no puede eliminar la obstruccion, debera reemplazar el dispositivo.

El tapén no permanece cerrado: Aseqilrese d;:e?-.ne el tapon esté completa y firmemente ajustado en el enclavamiento. Si el t:ﬁé" no
penmnecﬁh?fmdn, reviselo y también la zona del puerto de alimentacion por si se hubieran acumulado residues. Limpie los residuos
con agua ¥ un pafio.

Elxg;lpmiﬂw se ha salido del estoma: Es posible que el dispositivo sea demasiado pequefio o que se haya aplicado una fuerza
va sobre él durante el uso. Mo utilice una fuerza excesiva cuando use el dispositivo y file el equipo de alimentacion si éste esta
uciendo tensidn. Si no ha revisado recientemente la longitud del dispositivo, es posible que deba reajustar la longitud del estoma.
n profesional medico debera colocar el dispositivo inmedialamente para evitar gue el estoma se cierre.

Fallo o grieta del enclavamiento: El enclavamiento se ha disefiado para soportar fuerzas extremas sin desacoplarse ni agrietarse. Sin

embargo, |la fuerza de la unin y del material puede reducirse con el uso prolongado dependiendo de la alimentacion y icacion

administradas a través del dispositivo. Una fuerza excesiva durante un periodo de uso extendido también puede reducir |a fuerza de la

gphﬁn ?ﬁ el material. Si observa gue el enclavamiento esta agrietado, tiene fugas o se ha separado del dispositivo, debera reemplazar el
ispositivo.

El dispositive ?uada demasiado ajustado o demasiado suelto: Un dispositivo que no tenga el tamano adecuado para el estoma
puede producir fugas, incrustacion con erosion de la pared gastrica, necrosis del tgpdo, infecciones, sepsis, secuelas asociadas ylo
desplazamiento del dispasitivo. Si el dispositiva no encaja, le recomendamos volver a medir la zona del estoma para determinar si esta
utilizando un dispositivo de la longitud correcta.

El dispositivo desprende mal olor: El mal olor puede aparecer debido a una mala imigacion del dispositivo después de cada uso, una
0N u otro crecimiento dentro del dispositive. Si nota gue el dispositivo desprende mal olor, irriguelo y lave suavemente la zona del
estoma con agua tibia y jabdn. Si el olor no desaparece, pongase en contacto con su profesional sanitario.

El dispositivo se ha descolorido: El dispositivo se puede decolaorar tras dias 0 meses de uso. Esto es normal dependiendo del tipo de
alimentacion y medicamentos que se utilicen con el dispositivo.

Dificultad para extraer el dispositivo: Compruebe gue esta utilizando la herramienta de longitud correcta para extraer el dispositivo. Si
no puede extraer el d tivo mediante el mél%n li)ue ha sel ado, es posible que hacerlo mediante traccion o endoscopia.
Siga las instrucciones de la seccion EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MiniONE®. Si durante |a extraccion se corta la cipula,
MO deje que esla pase al tracto intestinal.

Herramienta de Extraccion
Para Uso con Boton Sin Globo MiniONE®

USO PREVISTO

La herramienta de extraccion esta disefiada para facilitar la colocacién y extraccion de dispositivos de alimentacion
de perfil bajo sin globo. La herramienta de extraccion esta disefiada para que la utilicen médicos calificados en

pacientes de todas las edades (desde bebés hasta ancianos).

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de alimentacion sin globo de bajo perfil esta indicado para su uso en pacientes que requieran

alimentacion de largo plazo, que no puedan tolerar alimentacion original, que tengan bajo riesgo de aspiracion,

que requieren descompresion gastrica y/o la administracién de medicacion directamente al estbmago usando un
estoma fijado (colocacién inicial) o formado (reemplazo). NOTA: Este dispositivo es un accesorio del Botén sin

Globo MiniONE® y el Botdn sin Globo con Capsula MiniONE®.

CONTRAINDICACIONES
En este momento no hay contraindicaciones para el uso.
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COMPLICACIONES

Las complicaciones pueden incluir, entre otras, obstruccion, peritonitis, infecciones menores de la herida en el
sitio del estoma, fuga de contenido gastrico, fistula gastrocolica y sepsis.

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

BENEFICIOS CLIiNICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar la herramienta de eliminacion incluyen, entre otros:

+ Facilita la colocacion y extracciéon de dispositivos de alimentacién de perfil bajo sin globo

+ Permite la insercion de botones sin globo obturados, que brindan acceso directo al estdmago para
alimentacion, descompresion y canalizacion de medicamentos

» Disminuye el riesgo de molestias y lesiones para el paciente durante la extraccién de dispositi- vos de
alimentacion de perfil bajo sin globo

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Las caracteristicas de rendimiento de la herramienta de eliminacion incluyen, entre otras, las siguientes:
+ La herramienta de insercién/extraccion distiende el refuerzo interno a un perfil mas pequefio

» El componente del brazo a presion ayuda a una extraccion mas facil

+ Varios tamafios para adaptarse a diferentes longitudes de dispositivos

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: ANTES DE COLOCARLO, INSPECCIONE TODO EL CONTENIDO DEL KIT POR SI
HUBIERA DANOS. Sl EL ENVASE ESTA DANADO O LA BARRERA ESTERIL SE HA ROTO, NO UTILICE
EL PRODUCTO.

Al momento de la colocacion, pruebe la direccién del estoma usando un catéter blando de la dimensién apropiada
(por ej., una sonda nasogastrica). La insercién en un angulo incorrecto puede alterar el tracto del estoma,
posiblemente hacer que el estbmago se separe de la pared abdominal, lo cual puede provocar dafio tisular,
infeccion, sepsis y/o peritonitis.

1. Retire del sitio del estoma la sonda de gastrostomia existente segun las instrucciones del fabricante original.
(Para la extraccién, consulte "Extraccién del botén sin globo MiniONE®".)

2. Inserte el mango en T en el Botén sin globo MiniONE, alineando la guia con el hueco para guia a lo largo de
la linea central del boton (ver la figura A1). Inserte totalmente el mango en T y girelo 1/2 vuelta en sentido horario
(vea la figura A2).

PROCEDIMIENTO DE SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

3. Lubrique la varilla del brazo de presién. Deslice lentamente el brazo de presién a través del mangoen T y
dentro del Botén sin globo MiniONE, alargandolo (vea la figura A3). Verifique que la punta de la varilla esté
centrada en la cupula del boton.

4. Accione el brazo de presién hasta el fondo del mango en T hasta que se detenga.

5. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma y el Botdn sin globo MiniONE® alargado.

6. Sujete el mango en T y guie suavemente el dispositivo a través del estoma hasta introducirlo en el estdmago,
deteniéndose cuando el reborde externo esté al ras con la piel (vea la figura A4).

7. Suelte y retire el brazo de presién, empujandolo brevemente hacia adentro (mientras sujeta el mango en T),
luego apriete los extremos triangulares del brazo de presién y deslicelo hacia afuera (vea la figura A5).

8. Después de retirar el brazo de presion, desengrane el mango en T girandolo cuidadosamente en sentido
contrahorario hasta que se detenga, y retirelo (vea la figura A6).

9. Verifique que el reborde externo del Botdn sin globo MiniONE® gire libremente.

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
Pagina 14|18

Pégina 41 de 45



&

BioLAap

INSUMOS MEDICOS

NOTA: Una vez que el Botén sin globo MiniONE® esta colocado, es posible que al comienzo ocurra fuga de
contenido estomacal a través de la valvula antirreflujo en el area del orificio de alimentacién. Esto es algo normal
y a veces ocurre debido a que la valvula antirreflujo es activada por la varilla del obturador. Para parar la fuga de
contenido estomacal, vuelva a activar la valvula antirreflujo conectando un adaptador del conjunto de alimentacion
(o el mango en T). Una vez que la valvula esta reactivada, retire el adaptador para alimentacién (o mango en T)
y compruebe nuevamente si hay fuga de contenido estomacal.

EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE®

ADVERTENCIA: EL CIERRE ESPONTANEO DEL ESTOMA PUEDE OCURRIR TAN PRONTO COMO
VEINTICUATRO (24) HORAS DESPUES DE EXTRAER EL DISPOSITIVO. INSERTE UN DISPOSITIVO NUEVO
SI SE VA A CONTINUAR LA ALIMENTACION ENTERAL POR ESTA ViA. S| SE DESEA QUE CIERRE, CUBRA
EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE. SE RECOMIENDA QUE LA EXTRACCION DEL BOTON LA
EFECTUE UN MEDICO O CLi NICO CAPACITADO.

1. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Botén sin globo MiniONE® existente.
(También se puede aplicar un gel anestésico tépico al estoma y piel a su alrededor.)

2. Haciendo uso del mango en T con refuerzo de metal, primero gire el refuerzo hacia arriba en sentido contrario
a la punta del mango en T (vea la figura B1).

3. Inserte el mango en T en el Botén sin globo MiniONE , alineando las barras en el mango con aquéllas en el
botén (vea la figura B2). Inserte totalmente el mango en T y girelo 1/2 vuelta en sentido horario (vea la figura B3).
4. Con el mango en T en la posiciéon de 1/2 vuelta, gire el refuerzo de metal hacia abajo, deslizandolo debajo del
soporte del Boton sin globo MiniONE® (vea la figura B4).

5. Lubrique la varilla del brazo de presién. Deslice lentamente el brazo de presion a través el mango en T y dentro
del Botdn sin globo MiniONE , alargandolo (vea la figura B5).

NOTA: Se debera sentir resistencia mientras se acciona el brazo de presién. Si no se siente resistencia, retire el
brazo de presion y el mango en T y extraiga el dispositivo mediante traccién.

6. Accione el brazo de presion hasta el fondo del mango en T hasta que tope contra el brazo de refuerzo de metal
(vea la figura B6).

7. Retire suavemente el dispositivo del sitio del estoma (vea la figura B7).

8. Sustituya segun sea necesario siguiendo las instrucciones para el dispositivo nuevo.

EXTRACCION DEL BOTON SIN GLOBO MINIONE®

Método adicionales para la extraccion:

A. El Botdn sin globo MiniONE® también se puede extraer mediante traccion sin alargar el dispositivo.

i. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del Botdn sin globo

MiniONE® existente. (También se puede aplicar un gel anestésico topico al estoma y piel a su alrededor.)
ii.Agarre las aletas, aplique traccion constante y extraiga cuidadosamente el dispositivo.

B. La extraccion endoscopica es otra opcion.

i. Inserte el endoscopio, corte el eje y recupere la cupula.

ii.NO deje que la cupula atraviese el tracto intestinal.

ADVERTENCIA: SI LA SONDA PONE RESISTENCIA A LA EXTRACCION, LUBRIQUE EL SITIO DEL
ESTOMA CON UN LUBRICANTE SOLUBLE EN AGUA. GIRE LA SONDA SUAVE- MENTE Y EMPUJELA
HACIA ADENTRO APROXIMADAMENTE 25 MM. MUEVA CUIDADOSA- MENTE LA SONDA PARA
SOLTARLA. NUNCA USE FUERZA PARA EXTRAER LA SONDA.

C. Si la traccién le causa mucho estrés al paciente, se puede cortar el catéter a nivel de la piel y luego extraer
endoscopicamente el soporte interno.

ADVERTENCIA: NO PERMITA QUE EL SOPORTE INTERNO (SECCION CORTADA DEL CATETER)
ATRAVIESE EL TRACTO INTESTINAL.
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ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE,
REESTERILICE NI REPROCESE ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPRO- METER LAS
CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPO- SITIVO Y/O LA
INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS CUALES PUEDE RE- SULTAR EN UNA POSIBLE
LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

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

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un ambiente de temperatura ambiente controlada.

Set de extension enteral MiniONE®
USO PREVISTO

El set de Extension Enteral MiniONE® AMT es un eficaz dispositivo que se utiliza en la alimentacion continua o
en bolos y en la canalizacion de medicamentos, que conecta un dispositivo de alimentacion enteral a una fuente
de alimentacion enteral.

Esta destinado a ser utilizado por médicos y cuidadores de pacientes lactantes, nifios, adolescentes, adultos y
ancianos. El dispositivo ayuda a pacientes con una amplia gama de condiciones médicas que hacen que mantener
un estado nutricional adecuado sea un desafio.

INDICACIONES DE USO

El set de extensién enteral MiniONE® esta indicado como equipo de extension para el Boton de gastrostomia
MiniONE® la Sonda gastroyeyunal G-JET® (puerto yeyunal), los dispositivos de alimentacion Mic- Key® Secure-
Lok® y otros dispositivos de alimentacién enteral compatibles. Mediante el equipo de extensién se administra
alimentacion, medicamentos y descompresion a los dispositivos.

CONTRAINDICACIONES

En este momento no existen contraindicaciones asociadas con el uso del Equipo de Extension Enteral MiniONE®
AMT.

COMPLICACIONES: En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso del Equipo de Extension
Enteral MiniONE® AMT.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos que se esperan al usar el Equipo de Extension Enteral MiniONE® AMT incluyen, entre
otros:

e Proporciona un método de conexion entre un dispositivo de gastrostomia de bajo perfil y jeringas, otros
equipos de alimentacion o tubos de bomba de flujo

e Permite la conexién para que la nutricién, la medicacion y la descompresién puedan canalizarse a través
del dispositivo hacia un paciente

IF-2026-60232293-APN-INPMZANMAT
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas de rendimiento del set de Extension Enteral MiniONE® AMT incluyen, entre otras, las
siguientes:

e Conecta un dispositivo de gastrostomia de bajo perfil a jeringas, otros equipos de alimentacion o tubos
de una bomba de alimentacion

e Los tapones y abrazaderas en los dispositivos brindan medios adicionales de proteccién contra fugas

e Disponible en varios tamafios de tubos para ayudar a prevenir posibles bloqueos/ obstrucciones

o El dispositivo es compatible con opciones de conexién ENFit®

INSTRUCCIONES DEL CONJUNTO DE EXTENSION

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO NO SE ACOPLA BIEN CON CONECTORES PEQUENOS DE OTRAS
APLICACIONES SANITARIAS. CONECTE ESTE DISPOSITIVO SOLO CON DISPO- SITIVOS ENTERALES
COMPATIBLES. NO LO UTILICE PARA APLICACIONES NO ENTERA- LES.

ADVERTENCIA: SI UTILIZA UN CONJUNTO DE EXTENSION DE ESTILO HEREDADO (QUE NO SEA ENFIT
), ESTE DISPOSITIVO TIENE EL POTENCIAL DE CONECTARSE INCORRECTAMENTE A LOS SIGUIENTES
SISTEMAS: RESPIRACION, CONOS Y ENCHUFES DE EQUI- PO RESPIRATORIO Y ANESTESICO,
INTRAVENOSO, MANGUITO PARA EXTREMIDADES, CONECTORES NEUROAXIALES, BOQUILLAS DE
TERAPIA RESPIRATORIA, CONECTORES DE SENSORES DE TEMPERATURA, URINARIOS Y DE EQUIPOS
DE HUMIDIFICACION RESPIRATORIA.

1. Antes de usar, inspeccione el contenido en busca de dafios. Si asi fuera, no lo utilice. Coja otro equipo.
2. El equipo de extension se puede utilizar para alimentacién o descompresion con jeringa, gravedad o bomba.

3. Asegurese de que la abrazadera esté cerrada y conecte el equipo de extension (Fig. A 1/2) al botén alineando
la linea oscura del conector del equipo de extensién con la linea oscura del boton. Presione completamente
el conector del equipo de extension en el botdn. Gire 3/4 hacia la derecha (en sentido horario) para bloquear
el equipo de extension en su lugar (Fig. B 1/2).

4. Conecte el extremo opuesto del equipo de extensién al conector que se esta utilizando (Fig. C). Si usa un
conector de bolo o luer, inserte firmemente el conector mientras usa una ligera rota- cion en el equipo de
extension para bloquearlo en su lugar. Si usa un conector giratorio, gire firmemente el conector en sentido
horario dentro del equipo de extension, a la vez que evitando una fuerza excesiva para bloquearlo en su lugar.
Una vez conectado, abra la pinza para permitir el flujo.

ADVERTENCIA: AJUSTE EL CONECTOR SIEMPRE A MANO. NO UTILICE NUNCA UNA FUERZA
EXCESIVA NI NINGUNA HERRAMIENTA PARA AJUSTAR UN CONECTOR GIRATO- RIO. PODRIA
PRODUCIR GRIETAS, FUGAS U OTROS DANOS.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL DISPOSITIVO ESTE CONECTADO SOLO A UN PUERTO
ENTERAL Y NO A UN EQUIPO IV.

ADVERTENCIA: SI EL EQUIPO DE EXTENSION NO ESTA APROPIADAMENTE COLOCADO Y
ASEGURADO, PUEDEN OCURRIR FUGAS. AL GIRAR EL CONECTOR SOSTENGA EL BO- TON EN
SU LUGAR PARA EVITAR LA ROTACION AL COLOCAR EL EQUIPO DE EXTEN- SION. NUNCA
INSERTE EL CONECTOR DEL EQUIPO DE EXTENSION EN UN PUERTO DE INFLADO DE BALON
(FIG. D); ESTO PUEDE CAUSAR QUE EL BALON INTERNO SE DESIN- FLE. CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES DE USO DEL BOTON.
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5. Una vez terminada la alimentacion, irrigue la sonda con 5-10 ml de agua. Cierre la abrazadera para evitar
fugas mientras retira el equipo de extension. Retire el equipo de extensiéon manteniendo presionado el
botdn en su lugar, sujete el conector del equipo de extension, girelo 3/4 de vuelta hacia la izquierda (en
sentido antihorario) para desbloquearlo y retire con cuidado el equipo de extension del boton (Fig. B 1/2).
Cierre la clavija del botén para que la luz gastrica permanezca limpia.

6. El equipo de extension debe ser limpiado con agua y jabon y enjuagado completamente. Guardelo en un
lugar limpio y seco. No utilice nunca un detergente lavavaijillas para lavarlo.

DURACION DEL DISPOSITIVO

Los conjuntos de extension deben reemplazarse periddicamente para un rendimiento y limpieza 6ptimos.
AMT recomienda que se cambie al menos cada 2 semanas o con tanta frecuencia como le indique su
profesional sanitario. El rendimiento y la funcionalidad del dispositivo pueden degradarse con el tiempo,
dependiendo de las condiciones ambientales y de uso. Algunos factores que pueden reducir la duraciéon
son: pH gastrico, dieta del paciente, medicamentos, frecuencia de uso, golpes en el dispositivo y
mantenimiento general del conjuntos de extension. Si observa fugas, grietas, rasgaduras, acumulaciones
de residuos, moho, hongos y otros indicios de fallo, reemplace el dispositivo. Algunas formas de uso
pueden gastar los componentes del dispositivo mas rapido que otras. Si el tubo se ha endurecido, le
recomendamos reemplazar el dispositivo para evitar fallos a corto plazo.

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

NOTA: Consulte las Instrucciones de uso de los botones para conocer las circunstancias en las que debe
consultar a un profesional de la salud.
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