SIDE A

SIDE B

LEFT
INTENTIONALLY
BLANK

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso!

AVVERTENZA:
bottone é un prodotto monouso. Non riutiizzare, riprocessare o risterilizzare. I riutiizzo pub causare rischi
i intosion a0 campromatiore  afdabiia frisandls. Non utizzare se a confezione & aperta

Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen sorgfa

ig durch!

WARNHINWEIS:
ieser Button ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
su'berellel oder Emeut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung kann ein Infektionsrisiko bergen und/oder

* Controllare la data di scadenza. Non utiizzare dopo tale
* Non graffiare, tagliare, strappare, forare né danneggiare e iro modo il dispositvo
* Il bottone per gastrostomia puo réstare in un tratto e tats das st per oltre 30 giorni, a meno che
il tubo non fuoriesca o si ostruisca. In quest casi, il paziente deve contattare immediatamente il medico. La
durata del bottone per gastrostomia varia in base a diversi fattori, ad esempio il volume di acqua all‘interno
del palloncino, il pH gastrico e la manutenzione della sonda.

* Tenere sempre a disposizione un bottone per gastrostomia per nutrizione di riserva. Non rimuovere il
dispositivo finché non & disponibile un bottone per gastrostomia per nutrizione di riserva, per impedire la
chiusura dello stoma.

+ Utilizzare solo gruppi di alimentazione del mezzo da somministrare con attacco ENFit o con connettori per
Punta Catetere Unversal). | gruppi i almentazione can atacchi diversi, per es. ENLock o Luer Lock, non
sono compatibili con i gruppi di alimentazione i prolung

* Quando 1 utizano grupp i aimentazins con sistom i attacco ENFt, avvitare il gruppo di

jcht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet

oder beschadigt ist.

* Verfallsdatum priifen. Das Produkt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

* Das Produkt cht enkerben, sohneiden, i, punktieren oder in anderer Form beschid

* Ein einzelnes kann in einem angelegten Stoma met 3550 Tage

AN e e PR 165t oder verstopft ist. Unter derartigen Umstanden

muss der Patient sich unverzlglich mit dem Arzt in Verbindung setzen. Die Nutzungsdauer des

Gastrostomie-Buttons kann aohaoig von mehreren Faktoren variieréh, dazu gehdren unter anderem das

Volumen des in den Ballon eingefllten Wassers, der pH-Wert des Mageninhalts und die Pflege die Sonde.

* Halten Sie immer einen Gastrostomie-Button als Ersatz parat. Das Produkt darf erst entfernt werden,

wenn ein Ersatz des Gastrostomie-Buttons bereitsteht, um zu verhindern, dass sich das Stoma schiiet.

+ Verwenden Sie nur Sicherhgisverbinder mit ENFi Anschluss oder Trchterkomnektor (Universal. Die
mit a 2.B. ENLock oder Luer Lock, sind mit dem

in senso orario nella
porta di alimentazione ENFit serrando bene con la ma
*eticare sampre che il gruppo di almentazione sia coliagato solo alla Porta Enterale & NON  un gruppo IV,

ATTENZIONE:

I posizionamento iniziale del bottone deve essere effettuato da un medico. La sostituzione del bottone
puo essere effettuata se lo stoma & completamente rimarginato € non infiammato. Questa operazione
puo essere eseguita da medici generici o personale paramedico, in ambiente di assistenza domiciliare, a
condizione che'siano stati preventivamente e adeguatamente istruiti da un medico. Le dimensioni
necessarie (charriere e lunghezzal sono specificate dal medico curante. La sostituzione deve essere
effettuata come descritto nell'opuscolo informativo per il paziente consegnato al momento della
prescrizione del prodotto o disponibile

sul sito www.nu tricia.de.

DESCRIZIONE:

I bottone per gastrostomia & un dispositivo per nutrizione in silicone sterile composto da un bottone e da
uno stelo a 2 lumi con palloncino di ritenzione. Il bottone & provvisto di due ingressi e un tappo. Il primo
ingresso, il lume per nutrienti/farmaci, contiene un anello di collegamento e una valvola a becco d'anatra. Il
secondo ingresso, il lume per il gonfiaggio del palloncino, contiene una valvola di gonfiaggio. Il dispositivo
& traslucido e una striscia radiopaca consente I'individuazione ai raggi X della posizione della sonda nel corpo
del paziente. Il bottone & progettato per la nutrizione, per la somministrazione dei farmaci nello stomaco
per la decompressione gastrica. E disponibile nelle dimensioni da 12 a 24 Fr. Per ogni Fr sono disponibili
tutte le lunghezze indicate (vedere la Tabella 2).

Le dimensioni  la lunghezza della sonda sono chiaramente indicate sulla fascetta del bottone per gastrostomia
e sull'etichetta dell'imballaggio.

mem kompaﬂb
* Beim Einsatz von Ernahrungssets m\l ENFI( Anschlusssystem schrauben Sie das Ernahrungsset manuell
im Uhrzeigersinn in die Zutuhrotinu

< Vergawissen Sie sich immer, dass der Sicherheitsverbinder nur an den enteralen Anschiuss und NICHT
an ein IV-Set angeschlossen ist.

ACHTUNG:
Die Erstaniage des Buttons muss durch sinen Arzt erfolgen. Dor Austaussh sings Buttons kann
bei ausgebildetem, nicht h dur oder
medizimsche Laieh im.hausiichen Umfeld. erfolgan. Sofarn s Vom et suor adaquat
eingeuissen wurden. Die notwendige Grote [Charrero und Lénge) vird vom Arzt vorgageben.
Der Austausch solite wie in der nach Einweisung Ubergebenen oder auf www.nutricia.de zur
Verfiigung stehenden

BESCHREIBUNG

ton st eine sterile fir die enterale Erndhrung und besteht aus

cinemn Bu(tonkcrper und 2wei Lumenschiften mit einem Haltcbalon. Der Buton ist mit zuei
;Der erste Anschluss st zur

Ernahrung/Med\kamenlenverebrelchur\g bestmmt und enthélt einen Verbindungsring und o

Rickschlaguenti. Der Zwaite Anschiuss,der Anschluss fir die Bauonbemuung, st mit eem BeGllvent

versehen

Das Produkt ist und hat einen Ro ur Besti der Lage der

Sonde im Korper des Patienten bel Erstanlage oder bel aufiretenden Kompikationen.

Der Button wurde fiir die Emahrung, zur Verabreichung von Medikamenten in den Magen und fir

die Magendslompression entwickelt

Die verfigbaren GroRen sind 12-24 Charrieré. Jede Charrieré-GroRe ist in allen angegebenen Langen

verfiigbar (siehe Tabelle

SondengrdRe und-lange sind am Biigel jedes einzelnen Gastrostomie-Buttons sowie auf dem

Verpackungsetikett angegeben.

i i C ibilita del
Kit bottone per gastrostomia set per iz
g

Kompatibilitat des
Sicherheitsverbinder

Gastrostomie-Button-Kit

Confezione di gel Conmlon- i
acquoso lubrificante ANELLO BIANCO
(1_unita) (2inia)
Bottone per gastrostomia Stilo
2 (1 unita)
a_ 7| TS
e | = e
Siringa a punta scorrevole Luer | ENFit set per nutrizione gastromomica a 1 vie, Utilizzare set per
de 5 ml (solo per il gonfiaggio del connettore ad angolo retto gastrostomica
palloncino) (1 unita)

(2 unita)

Figura 1 Figura 2
INDICAZIONI PER L'USO:

Il bottone per gastrostomia & una sonda per gastrostomia sostitutiva con accessori, indicata per I'uso a lungo
termine in un tratto ben definito dello stoma per la nutrizione efo la somministrazione di farmaci. £ possibile
utilizzarlo per la decompressione gastrica.

CONTROINDICAZIONI ALL'USO:
Non utilizzare il bottone per gastrostomia in pazienti con le seguenti condizioni
* Tratto dello stoma non definito

* Infezione

* Iitazione dello stoma

* Fistole

SOSTITUZIONE DELLA SONDA:
1. Selezionare la misura el bottone per gastrostomia n base alla misura in French (i) del precedente dispositivo
o alle prescrizioni del medico. La misura corretta impedisce le fuoriuscite gastriche e I'irtazione cutanea.

2. Prima di maneggiare il dispositivo o i suoi component, lavare sempre le mani.

3. Pulire la pelle intorno allo stoma.

4. Prima di utilizzare il dispositivo, verificare che non sia danneggiato.

5. Verificare I'assenza di perdite dal palloncino riempiendolo con il volume consigliato di acqua ~sterile
(vedere la Tabella 1). Non gonfiare oltre 5 ml, 7 ml e 12 mi rispettivamente i palloncini da 3 ml, 5 ml e
8 ml. Il palloncino gonfiato deve avere una forma simmetrica. Non strizzare l palloncino gonfiato. Al termine
della verifica, sgonfiare il palloncino. Utilizzare solo siringhe Luer a punta scorrevole (vedere la Figura 1).
6. Inserire I0 stilo (vedere /a Figura 1) fino in fondo nell'ingresso di nutrizione (I'utilizzo dello stilo &
facoltativo; lo stilo da rigidita allo stelo). Lo stilo non deve superare I'estremita distale del bottone.
7. Lubrificare la punta del dispositivo con acqua o con un lubrificante a base d'acqua. Non utiizzare olio o

petrolato.

8. Inserire delicatamente la sonda nello stomaco attraverso lo stoma fino a quando tutto il palloncino non
aura attraversato il tratto e il corpo del bottone per gastrostomia non avré raggiunto la pelle del paziente.
9. Rimuovere lo stilo (se utilizzato nel passaggio 6).

10. Tenere fermo il dispositivo e gonfiare il palloncino con il volume consigliato di acqua sterile o
soluzione fisiologica. Utiizzare una siringa a punta scorrevole da 5 ml (vedere la Tabella 7). Non utilizzare
aria.

11. Verificare che non ci siano segni di fuoriuscite gastriche.

12. Utilizzare la garza per pulire il sito dello stoma e rimuovere il lubrificante in eccesso.

13. Assicurarsi che il bottone per sia stato Inserire un set
estensore e far uscire I'aria.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL SET PER NUTRIZIONE GASTROSTOMICA:

l WEISSER RING

Gleitmittelpackung Kompresse
(1 Stiick) (2 Stick)
Gastrostomie- Button -
Fiihi
T Sy g

&= &) miE
®
) o  Verwendung

Einlumiger ENFi

Luer-spritze
(5 mi) nur zum Befuuen rechtwinklig
s Ballon: (1 Stick)
(z Stick
| Abbildung 1} | Abbilduny
INDIKATIONEN: .

ton ist e it Zubehdr, die fir die langfristige Verwendung
Dot ausgenndmn oAl T are b undoder Verabreichung von
Medikamenten bestimmt ist. Kann fur die Magendekompression verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Die Anwendung des Gastrostomie-Buttons st unter folgenden Voraussetzungen kontraindiciert
«Nicht bestehender Stomakanal

* Infektion

* Stomareizung

* Fisteln

AUSWECHSELN DER SONDE:

1. Wahlen Sie die GroRe des Gastrostomie-Buttons entsprechend der Charrieré (CH) Grofe des vorher

verwendeten Produkts oder nach Vorschrift des Arztes aus. Durch die richtige Grfe konnen eine

Viagenickage und Hautreizungen vermieden werden

aschen Sie sich vor dem Hantieren an der Sonde oder deren Komponenten immer die Hande.

X Haut rund um das Stoma reinigen.

2. Uberpvufen Sie die Sonde vor der Verwendung auf Beschédigungen

5. Prifen Sie den Ballon auf Undichtigkeiten, indem Sie diesen mit sterilem Wasser filen (siehe

Tabelle 1).Fllen Sie niemals mehr als & ml in 3-mi-Ballons. menr als 7 mi in 5-mi-Baflons und meh

als 12 mi in 8mi-Ballons. Die befillten Eallons missen symmetrisch sein. Der befilite Ballon darf
Nach der | ist der Ballon zu entleeren. Verwenden Sie

i Spritzen (siehe Abbildng 7).

Schieben Sie den Fihrungsstab (siehe Abbiding 1) volstandig in den Sondenanschluss ein. (Die
Verwendung eines Fihrungsstab ist optional. Der Fihrungsstab verleiht dem Schaft Stabiltat), Bitte
beachten Sie, dass der Fiihrungsstab nicht tber die distale Spitze der Sonde hinausragen darf.

7. Befeuchten Sie die Spitze der Sonde mit Wasser oder Gleitmittel auf Wasserbasis. Verwenden
Sie niemals Vaseline.

8. Filhren Sie die Sonde vorsichtig in den Magen ein, bis der gesamte Ballon den Kanal passiert und
der Korper des Gastrostomie-Buttons die Haut des Patienten erreicht.

9_ Entfernen Sie den Fihrungsstab (sofern in Schritt 6 verwendet).

10. Halten Sie cii Sonde fest und befilen Sie den Ballon mit der empfotienen Mengo an steriem
Wasser. Verwenden Sie die 5-ml-Luer-spritze (siehe Abbildung). Keine Luft verwenden.

11. Achten Sie auf Anzeichen von Magenleckagen.

12. Saubern Sie die Stomastelle mit Kompressen und entfernen Sie tberschiissiges Gleitmittel.
13. Vergewissern Sie sich, dass der Gastrostomie-Button ordnungsgema8 platziert wurde.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN SICHERHEITSVERBINDER:
* Bei Buttons mit weiRen Ringen darf nur ein Sicherheitsverbinder verwendet werden (siehe Abbildung 2).
M Dle g eines kann zum Auslaufen von Nahrung

‘ Uherprulen Sie den Inhalt auf Beschad\gunger\ Beschédigte Sets diirfen nicht verwendet ~ werden.
¢ Werden andere als die im rwendet, sind die

* Per i bottoni con anelli bianchi, utilizzare solo un set per nutrizione
(vedere la Figura 2).

* L'utilizzo di un set per nutrizione gastrostomica non idoneo pud causare una fuoriuscita di cibo.
* Verificare che i contenuti non siano danneggiati. Non utilizzare set danneggiati.

* Se vengono utilizzati set per nutrizione gastrostomica diversi da quelli forniti nel kit, consultare le

¢ Verbinden Sie den Sicherheitsyerbinder mit dem Button, Bitte vergewissern Sie sich, dass die

(siehe Abbildung 3) in die Vertiefung am Anschlussring
gesleckt st Wenn dies der Fall st, den Sicherheitsverbinder unter lsiohtem Druck durch eine halbg
Drehung (nach links oder rechts) arretieren.

istruzioni del produttore.
+ Callegare il set per nutrizione gastrostomica al bottone. Verificare che il "dente” dell von Button und Sicherheitsverbi Butt und -Kapazitt
(verificare Ia Figura 3) sia inserito nell'incavo dell'anello di collegamento. Una volta inserito, premere
delicatamente I'alimentatore ¢ ruotarlo di % giro (a sinistra o a estra) per bloccarlo.
i ol " : e Sicherheitsverbinder 5 it
Descrizione del bottone e dell'alimentatore | [Dimensione e capacita del bottone| GréRe AD Ballonkapazitét
(Fr/Ch) (mm) (ml)
Capacita Anschiussverzahnung
" . Diametro del Verschlusskappe
(Frich) | esterno | palloncino 12 4.0 3.0
Dente di (mm) (ml)
Sondenanschluss 14 47 4.0
12 4.0 3.0
Taopo 16 53 50
Ingreso pe nutrizione 14 4.7 4.0 Anschluss
Fascetta Ballonbefilung | | 18 6.0 5.0
Anello di 16 5.3 5.0
collegamento Ingreso di 20 6.7 8.0
gonfiaggio 18 6.0 5.0
Striscia radiopaca
" st » o ” % 8.0 8.0
Palloncino nicht Al und arretiert ist,
24 8.0 8.0 konnen Leckagen auftreten

Figura3. [Tabella 1

NOTA: se I'alimentatore non & collegato e bloccato correttamente, potrebbe verificarsi una fuoriuscita.
* Al termine dell'alimentazione, rimuovere il set per nutrizione gastrostomica forzando delicatamente
¢ gompiere ) giro alindietro fino a quando sara possibie estarre i “dente dallincavo
* Scollegare il set per nutrizione gastrostomica e lavarlo con acqua e sapont
* Die ENFit-Erahrungsaufsstze dirfen nur mit ENFi Y it ENFit
verwendet werden.
<~ Toruppi i almentazione i prolunga ENFit possono essere uiizatisolo conil guppo i alimentzione
del mezzo da somministrare ENFit con sistema di attacco
* DECOMPRESSIONE: collegae i st per nutrizione gastrostomica come descritto in precedenza
o far usaire laria cal'inter

NOT. apiire la valvola, & necessario collegare il set per nutrizione gastrostomica. In caso
contrario, s poirabbe danneggiare gravements la vaivola,

CURA E MANUTENZIONE:
* Per garanure un funzionamento ottimale, sostituire periodicamente il bottone. In caso di utilizzo
superiore a sei mesi, si raccomandano controlli frequent’ delle prestazioni.
* Mantenere sempre lo stoma pulito e asciutto. Pulire spesso il sito dello Stoma con un sapone non
aggressivo e acqua calda. Nel caso in cui vi siano segni di infezione, iritazione o granulazione,
consu\lare immediatamente un medico.

* Dopo ogni utilizzo, lavare la sonda con 20-50 i d'acqua per gi adulti e 5-10 mi per | bambini.
* Controllare il volume dell'acqua nel palioncino aimeno una volta alla settimana. A questo scopo,
collegare la siringa a punta scorrevole Luer all'ingresso del palloncino e aspirare tutta I'acqua lasciando
Is sonda per nutrzions al suo posto. So Iz quantita di liguido & nferore a quanto originariamente
indicato, aggiungere altra acqua per ottenere la quantita indicata (vedere ia Tabella 1)

SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI:
* Non somministrare farmaci durante |'alimentazione e non somministrarli mai utilizzando il Ingreso
di gonfiaggio (verificare la Figura 3). Qualsiasi interazione tra la nutrizione del paziente e i farmaci
deve essere discussa con un medico o un farmacista.
* Verificare se i farmaci prescritti devono essere somministrati a stomaco vuoto o pieno,
* Se possibile, per impedire ostruzioni, preferire i farmaci liquidi. Per sapere se i farmaci devono
essere diluiti prima dell'uso, consultare il medico.

un determinato farmaco ¢ disponibile solo in compresse, chiedere al medico se & possibile
framtumatlo ¢ albio i agqu

*Nachdem der Emahmngsv}arganﬁ’angescmnssen st entfernen Sie den Slchemeltsverbmder indem
Sie diesen vorsichtig Uy eine ich de
Vertiefung am Butop losen lasst " s w .

Nt len Sicherheitsverbinder und reinigen Si iesen mit ISSer un ife,
«Die Ey{x Emda i uerhinder und fRlResE Sie aoser L Rge
vervende w
ENFi-Sicherheftsverbinder dirfen nur mit ENFit-Uberleitsystemen verwendet werden.

* DEKOMPRESSION: SchlieBen Sie den Sicherheitsverbinder nach der obigen Beschreibung an und
lassen Sk etwaige enthaltene Luf entwechen

HINWEIS: Um das Ventil 6ffnen zu kénnen, muss der Sicherheitsverbinder angeschlossen sein.
Beim Offnen mit anderen Mittein kann das Ventil schwer beschadigt werden

PFLEGE UND INSTANDHALTUNG:

* Um ordnungsgeméRes Funktionieren des Buttons zu_gewahrleisten, ist dieser regelmaBig
auszuwechseln. Wird die Sonde langer als sechs Monate verwendet, empfehlen wir, haufige
Funktionskontrollen durchzufihren.

* Halten Sie das Stoma immer sauber und trocken. Reinigen Sie das Stoma haufig mit lauwarmem
Wasser und milder Seife. Bei Anzeichen einer Infektion, Reizung oder Granulationsbildung ist
unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen.

7 Nach jeder Verwendung st die Sonde bei Erwachsenen mit 20-50 ml und bei Kindern it 5-10 i
Wasser zu spilen.

* Uberprafen Sie das Wasservolumen im Ballon mindestens einmal pro Woche. Hierzu ist die
Luer-Sprtze am Ballonanschluss 2u befestigen und das gesamte Wasser abzuzichen, wobe e Sonde
an Ort und Stele bl Ist weniger Flussigheit vorhanden, als ursprunglich angegeben wurde, ist
mehr Wasser hinzuzufiigen, um die angegebene Menge zu erreichen (siehe Tabelle

VERABREICHUNG VON MEDIKAMENTEN:

* Verabreichen Sie Medikamente getrennt von Nahrung und grundsétzlich nicht aber den Anschluss
2ur Ballonbefullung (siehe Abbidung 3. Eine otuaigo Interkion dor Emahrung des Patienten mit
dessen Medikamenten ist mit einem Arzt oder Apotheker abzuklare

* Stallen S fest, b die verordneten Mecikamente e eerom oder Vollein Magen verabrelcht werden

Nerabieichen Sie mbglichst flissige Medikamente, um ein Verstopfen zu vermeiden. Fragen Sie
den Arzt, ob Medikamente vor der Verabreichung verdinnt werden missen

. zur Verfligung stehen, konsultieren Sie
cinen Arzt, bevor Sie diese zerklginern und mit Wasser miscnen.

« 1 gruppi di alimentazione di prolunga ENFit possono essere utilizzati solo con il gruppo di
del mezzo da somministrare ENFit con sistema di attacco ENFit.

AVVERTENZE:
* Non utilizzare il bottone per gastrostomia per la somministrazione di farmaci oleosi, sublinguali o
orali, compresse a rilascio ritardato o capsule. Non frantumare farmaci gastroresistenti poiché la
corretta somministrazione del farmaco potrebbe esserne compromessa.

NOTA:

I'bambin richiedono un‘attenzione speciale. Lo stomaco di un bambino non pud ricevere una grande
quantita di cibo in un unico pasto. Pertanto, nutrire i bambini con maggiore frequenza, utilizzando
meno formula. Chiedere indicazioni al proprio medico. Mantenere sempre i bambini idratati, specialmente
se fa caldo o se hanno la febbre. Consultare il medico

* Uber den Gastrostomie-Button diirfen keine 6ligen, sublingualen oder bukkalen Medikamente bzw.
verlangsamt wirkenden Tabletten ndev Kapse\n verabreicht werden. Zerkleinern Sie niemals
s kann z

HINWEIS:

Kinder erfordern besondere Pflege. Der Magen eines Kindes kann keine groRen Nahrungsmengen auf
einmal aufnehmen. Daher missen Kinder haufiger Nahrung in kleineren PortionsgroBe _erhalten.
Bitten Sie lhren Arzt um diesbeziigliche Anweisungen. Sorgen Sie bei Kindern bei warmer Witterung
oder Fieber fir eine ausreichende Flussigkeitszufuhr. Ziehen Sie Ihren Arzt zu Rate.

NUTRICIA

floca're

Gastrostomy Button
Instructions for Use

Boton de Gastrostomia
Instrucciones de uso

Bouton de Gastrotomie
Mode d’emploi

Gasztrosztomas Button
Hasznalati atmutato

Bottone per gastrostomia
Istruzioni per I'uso

Gastrostomie-Button
Bedienungsanleitung

Size
Tamaiio
Length Taille
Longitud (FriCh)
Longuer

(mm)

-
N
-
S

16| 18

N
=)
N
s

8

<
<

10

12

15

17

20

23

25

27

30

35

40

45

NENNNNNNNNNANER
NN NENAE
NNENNNNNNNNENAE
NNNNNNNNNNNNNAE
NNNNNNNNNNNNER
NNNNNNNNNNNNER

50

55

60

65

Tableau 2]

(£ ¥ T W e CE2)
0@@@&[@

/ Distributed by: Nutricia Medical Devices B.V. N\
Taurusavenue 167, 2132 LS HOOFDDORP
The Netherlands

l

N
e

/|\

D . Ltd. Biometrix S.R.O.
Dogeria silicone Lt | Vicenzy 16, Samorin 93101
Israel Slovakia

Read all instructions carefully before use!

WARNING:
 Button is for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Re-use may cause a risk of
infection and/or compromise functional reliability. Do not use if the package is open or damaged.
 Verify expiration date. Do not use after this date.
* Do not nick, cut, tear, puncture or otherwise damage the device.
+ Asingle Gastrostomy Button may remain in a well established gastrostomy for more than 30
days unless the tube comes out or becomes clogged. In such instances the patient  should
immediately contact the physician.

The life span of the Gastrostomy Button can vary according to several tactors including, but not
limited to, volume of filled water in the balloon, gastric pH, and tul
* Always keep a replacement Gastrostomy Button available 'ov use Do not remove device until
a replacement Gastrostomy Button is available, to prevent the stoma from closing.

he Feeding set is for a single patient use only.

« Use only administration media feeding sets \with ENFit connection system or Catheter Tip
connectors (Universal). The feeding sets with different system connections, e.g. ENLock or Luer
Lock, are not compatible with the_Extension feeding se
* When using feeding sets W|th ENFit connection sys(em screw the feeding set clockwise into
ENFit feeding port firmly by han
 Always confirm that the feedmg set is connected to the Enteral Port only and NOT to an IV set.

CAUTION:
Inial placement of the button must bo performed by a physician. A button replacement can
be performed if the stoma is fully healed and non-inflamed. This can be done by medical
professionals in general or medical laymen in a homecare environment provided that they
were priorly instructed by a physician adequately. Necessary sizes (charriere and length) are
specified by the treating physician. Replacement should be carried out as described in the
patient information brochure handed over during product instruction or available on
www.nutricia.

DESCRIPTION:
The Gastrostomy Button is a sterile silicone feeding device comprised of a button body and two
lumen shafts with a retaining balloon. The button body has two ports and a plug. The first port,
the feeding/medication lumen, houses a connecting ring and duckbill valve. The second port,
the balloon inflation lumen, has an inflation valve.
The device is translucent, ith a radiopague tripe to enable X-ray determination of the tube's
prosltlcn in the patient’s x
he button is designed for feeding, for allowing medication access into the stomach, and for

gastic decompression. o ) )

he available sizes are 12-24 Fr. Each Fr size is available in all lengths indicated (see Table 2).
The tube size and length are clearly indicated on the strap of each Gastrostomy Button device

Gastrostomy Button Kit :"di"g Set

Lea detenidamente todas las instrucciones antes del uso.

ADVERTENCIA:
« El Bot6n de Gastrostomia es para un solo uso. No se puede reutilizar, reacondicionar i reesterilzar. La
reullizacin puede provocat resgo de nfeccidn y reduc I fabiidad funcional. No use el producto si el envase
ierto o dafiado.
SChmprishe S0 de caducidad. No use o producto después e esta fecha.
« No raye, corte, rasque, perfore ni dafi el dispositivo en modo alg

« £l Boton do Gasirostomta. puede pemanecar on una gastrostomia réalizada correctamente durante més de
30 dias a menos que la sonda 52 salga u obstuya. S esto ocure, el pacenie debe porerse en conacto con e
médico e inmedi

| periodo, e validez del Botén de Gastrostomia %uade variar sequn diversos factores, lo que incluye sin
epdcter lmitativo el volumen de lenado d agua def balon, el pH gésino y el maptenimiento de [a sonda
+ Tenga siempre disponibles para su uso un Botén de Gastrostomia de repuesto. No retire el dispositivo hasta
disponer de un Boton de Gastrostomia o una ons o aimanaan i Fomaasi s Sar s e seres &

S Eqioo de Almentacitn es dricamente para un solo pacente,
1 Jn ricamenta Equipos de Almentacion con sitoa do conexién ENFit o “Punta de Catéter” (Universal).

por ejemplo ENLock o Luer Lock, no son

Lisez attentivement toutes les instructions avant I'emploi.

AVERTISSEMENT:
* Le bouton est strictment & usage unigue. Ne pas réutiliser, retraiter ni re-stériliser. La réutilisation
eut présenter un risque d'infection et/ou compromettre la fiabilité fonctionnelle. Ne pas utiliser si

"emballage est ouvert ou endommagé.

« Vérifier la date d'expiration. Ne pas utiliser aprés cette dat
+ Ne'pas entailer, couper, déchrer, perforer ou Cndammager e dispositi de toute autte fagon.

Un seul Bouton'de gastrostomie 'peut demeurer dans une gastrotomie bien établie pendant plus
de 30 jours, sauf 51 e tube ressort ou se bouche. Dans de tels cas, e patient. dolt Immediatemant
contacter 6 médeci

5 Gurée de service du Bouton de gastrastomie est variable en fonction de plusieurs facteurs, entre
aures le volume d’eau contenu dans le ballonnet, le pH gastrique et I'entratien du tu

 Toujours conserver un Bouton de gastrostomie. Ne pas retirer le : dispositf sans disposer d'un
Bauton de gastrotomie de rechange, afin &"évier que [a stomie e s
 L’ensamble de Nutrition est umquement pour un seul patient.

« N'utiliser I'ensemble de nutrition qu'avec une connexion ENFit ou un embout de cathéter universel.
Les ensemblos de nutition ayant une aulre forme de cannexion, type EN lock ou Luer lock ne sont

o e o st o K mataion
Al utlizar Equipos de Alinentacin can ssema de conesion ENF, tonile e quipo a Pusrtode Almentacion
ENFit, en sentido de las manecillas del reloj, con firmeza y manuaiment

+Cothpricoa Sempre aue 6l Eqipo e Allventacion 64 Fonectads selamente al Puerto Enteraly NO al equipo
intravenoso.

PRECAUCION

La colocacion inicial del botén debe ser realizada por un médico. La sustitucién de un botén puede ser
realizada si el estoma est4 completamente curado y no estd inflamado. En lo general, esto puede ser llevado
a cabo por [o: os propios médicos proieslonales o por aquellos que son legos en materia de Medicina, en un
ambiente situado en el hogar, siempre que estos ultimos hayan sido entrenados por un médico de antemano
y de manera adecuada. Los correspondientes tamanos requeridos (por la escala de Charrigre y la longitud)
son especificados por parte del médico que lleva a cabo el tratamiento en cuestion. La sustitucion debe ser
llevada a cabo sequn los detalles descritos en el folleto de informaciones para el paciente, el cual se entrega
durante el entrenamiento inicial referente el producto o que esté disponible en la pagina Web: www.nutricia.de.

DESCRIPCION:
&l Boton de Gastrostona es un disposifvo,ds alimentagion do siicong estér, o cualconsta del suerpo
gl boton y es enes con un balén de retencion, €1 cuerpo del bota consta de dos orfcios v
| pnmer oricio (kumen para alimentos/medicacion) incluye un anilo do conexion y una vaivula
35 biiea blan. Bl Soguna oo rman 6 iaqo.dol balen) cluye e VA O6,
Ef disposiivo es translicido y tiene una banda radiopaca para permit Ia determinacion radiogréica de la
osicion de la sonda en el cuerpo del paciente.
I boton se ha diseriado para la 6, la 6n de enel
estomagoy Ia descompresian gas
B roadctd csta dhsponile entamancs de 12-24 Fr, Cada tamafo en Fr esta disponible con todas las
longitudes indicadas (consulte la Tabla
El tamaiio y la longitud de la sonda se indican claramente en la tira de cada Botén de Gastrostomia y en

pas semble de Nutrition .
$Sarrer formement ensembla de nutrition sur 'embase de Ia connexion

« S'assurer a tout moment que I'ensemble de nutrition est connecté a un erabout entérale et non

pas a un set intraveineux.

ATTENTION:
Le placement initial du nombril doit étre effectué par un médecin. Un remplacement de nombril
peut étre effectué si la stomie est complétement guérie et non enflammeée. Cela peut étre fait
par des professionnels de la santé en général ou_du personnel médical non spécialisé dans un
environnement de soins  domicile, 3 condition qu'ls aient été préalablement instruits de maniére
adéquate par un médecin, Les talles nécessaies (charriere et longueur) sont précisées. par lo

Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az Gtmutatét!

FIGYELMEZTETES:
szer hasznélatos eszkoz. Ne haszndlja Gjra, ne du\gozza fel Gjra, illetve ne sterilizélja Gjra. Az
\ésmeieli felhaszndlas fertdzés kookizatat elenthet

Ne hasznélja az eszkozt,
amennyiben a csomagolés n nou vagy sérillt.
« Ellendrizze 3 lgjarat datumat. Ne hasznalja az eszkozt a jelzett idpont utdn.
 Ne bokle, vigia, szakitsy szlfa it € e ronggla sayeb madon az sezkozt
asztrosztomas Button tobb, mint, pg maradhat egy megfeleléen kialakitott

? sztémaban, kivéve, ha a szonda kicsuszik vagy eldugul. llyen esetekben a beteg azonnal
ovduuon orvosahoz
A Gasztrosztomas Butwn élettartama szamos tényez6t6l fiiggden véltozhat, de nem kuv\a(ozza azt.
lyen (en\{ez(sk a ballonba toltott viz mennyisége, a gyomor pH-ja és a szonda gondozas
« Mindig legyen elérhetd csere-Gasztrosztomas Button. A sztoma bezarédasanak megakada\yuzasa
érdekében csak abban az esetben tavolitsa el az eszkozt, ha rendelkezésre all csereeszkoz.
* Az 6sszekot 0z csak e J, etlen beteg szamara hasznalhat6.
* Csak ENF\( csallakozasl rendszerrel vagy katétercsatiakozokkal (univerzélis) ellétott dsszekots
eszk6z hasznalhat6. Ettél eltér6 csatlakozo rendszerrel elltott eszkoz pl. ENLock, LuerLock nem
kompatibilis az Extension taplaldeszkozzel

* ENFit csatlakozérendszerrel ellémtt 0sszekGtd eszkozt csavarja kézzel a taplélé portba az
6ramutato Iarasaval megegyez6 iranyban.
I-VMmd llenérizze, hogy az osszekam eszkéz kizarélag az enterdlis porthoz csatlakozik és nem a

szetthez.

VIGYAZAT:
A button els6 behelyezését orvosnak kell elvégeznie. Buttoncsere abban az esetben végezhetd, ha
toma tellesen meggyogyult, és nem gyulladt, 2t dltaldban orvos végezhie vagy
otthonapolasban dolgozé egészségilgyi szakember az el6zetes orvosi utasitasoknak megfelelden.
szikséges méreteket (charriere és hosszusag) a kezelGorvos hatarozza meg. A cserét az atadott
alapjén kell végezni, amelyet a termékkel kapcsolatos Gimutatés sorén adtak &,

vagy amely elérhetd a www.nutricia.de honlaps

médecin traitant. Le remplacement doit étre effecs 4 la brochure d'
O Patient romise Tors da I nstnuction du prodult au GiSpoTI0 aUT Wi metici. e
DESCRIPTION: LEIRAS:

Le Bouton de gastrostomie est un dispositif de nutrition stérile en silicone, constitué d'un bouton et d'un
cathéter double lumigre avec un ballonnet de retenue. Le bouton est composé de deux ports et d'une
prise. Le premier port, Ia lumiére de nutrition / médicamenteuse, intégre une bague de raccordement et
i lapet 3 bac. L& second port. a lumitre da gonflement, comporte und valve de gonflement, L6 dispositi
est translucide et équipé d'une bande radio-opaque pour permettre de déterminer par radioscopie la position
du tube dans I'organisme du pati

L& bouton et concu pour Ia mutritior, afin de permettre un accés médicamenteux dans I'estomac et pour
la décompression gastrique. Il est disponible en talles 12 4 24 . Chacune des tailes Fr est disponible
dans toutes les longueurs indiquées (voir le Tableat

La taille et la longueur du (ube sont clarement ‘ndiquss sur Iattache de chaque Bouton de gastrostomie
et sur I'étiquette de I'emballag

and its package label

Lubrication Jelly Packet | Gauze Pad WHITE RING
(1 Unit) (2 Units)
Gastrostomy Button Stylus
i (1 Unit)
&=—C—mip
S A Y
Use
Slip tip Syringe 5ml, unfilled | 1-Way ENFit Feeding Set, with feeding sets
(2 Unit) Right-angle Connector
(1 Unit)

Figure 1 Figure
INDICATIONS FOR USE:

The Gastrostomy Button is indicated for use in a well established gastrostomy tract for feeding
andjor administration of medication and may be used for gastric decompression.

CONTRAINDICATIONS FOR USE:

Do not use the Gastrostomy Button for patients with the following conditions:
¢ Non established stoma tract

« Infectios

. Sloma |mlallon

« Fistulas

REPLACEMENT OF THE TUBE:
1. Select the Gastrostomy Button size according to the French (Fr) size of the previous device
or as subscribed by the physician. Correct size will prevent gastric leakage and skin irritation.
2. Always wash hands before handiing the device or its components.
3. Cleanse skin around the stoma.
4. Inspect the device for any damage prior to use.
5. Check the balloon for leakage by filling with the recommended volume of sterile water (see Table
7). Never inflate more than 5ml for 3ml balloons, 6ml for 4ml, 7ml for 5ml and 12ml for 8ml
balloons. The inflated balloon should be symmetrical. Do not squeeze the infated baloon.
After checking, deflate the balloon. Use Luer Slip Tip syringes only (see Figure 1
6. Insert the Stylus (see Figure 1) all the way into the Feeding Port. (The use of a Stylus is
optional. Stylus provme stiffness to the shaft). Please note that Stylus should not exceed the
button’s distal t
7- Lubricate the ti of the device with water or water-based lubricant. Never use oilor petroleum jlly.
8. Gently guide the tube through the stoma into the stomach until the entire balloon passes
though the tract and the body of the Gastrostomy Button reaches the patient’s skin
9. Remove the Stylus (if used in step
10. Hold the device and inflate the baHoon With the recommended volume with sterile water.
Use the 5ml Slip tip syringe (see Table 1). Do not u
11 Gently pull the ' Gastréstomy Button until the balloon comes up against the stomach wall.
Excessive tension should be avoided as this may cause tissue necrosis. Check for any signs
of Gastric leakage.

2. Use gauze to clean the stoma site and remove any excess lubricant.
13. Check the Gastrostomy Button to ensure it has been placed correctly.

FEEDING SET INSTRUCTIONS FOR USE:
« For Buttons with White Rings, use a feeding set only (see F\gure 2).
Use of an inappropriate feeding set may result in food leakag:
« Inspect Feeding sets for any damages. Do not use any damaged or clogged sets.
« If feeding sets other than those provided in the kit are used, they should be used according
to the manufacturer’s instructions.
* Connect the feeding set to the button. Please verify that the “Tooth” of the feeder (see Figure
3) s inserted into the groove of the connecting ring. Once inside, press gently on the feeder
turn Y% a turn (left or right) to lock the feeder in place.

Button & Feeder Description Button Dimensions & Capacity

Feeder N Balloon
Size 0.D. :
Frich)  (mm) Capacity
Connecting Tooth (ml)
12 4.0 3.0

Cap. Feeding Port 14 47 20
Connecting Ring 16 5.3 5.0
tntaion Port || o 60 50

Shaft
20 6.7 8.0
Balloon 2% 0 20

\ 50-326 REV0 10-2019 REV1 09-2020 )

Figure 3 Table 1

NOTE: if the feeder is not properly connected and locked, leakage may o

« Connect the feding set b feeding media. Veriy that the White Clamp of the Feeding Set is opened.

If the Clamp is closed, be sure to open it. Start feeding.

« After feeding is complete, disconnect feeding set from media, remove the feeding set by gently

forsing t and furning )2 a turm backwards unti the “Tooth” can be released through the groove

« Detach the feeding set and clean it with soap and wa

~ o6 ENFR Extontion Toading Sets may only be uSed with ENFit administration feeding media sot
with ENFit connection systern.

« DECOMPRESSION: connect the feeding set as instructed above, and let retained air be released.
RO e feeding set must be connected in order to open the valve. Opening by any other

means, may seriously damage the valve.

CARE AND MAINTENANCE:
« The button should be replaced periodically for optimal functionality. If used for more than six
months, frequent performance checks are recommen

* Keep the stoma clean and dry at all times. Clean the stoma site frequently with mild soap and
warm water. If there is any evidence of infection, irritation, or granulation, you should consult a
physician at once.

o After every use, flush the tube with 20-50 ml of water for adults and 5-10ml for children.

¢ Check the volume of water in the balloon t least once a week. To do this, attach the Sip tip
Syringe to the balloon port and withdraw all the water while leaving the feeding tube in place. If
there is less fluid than the amount originally indicated, add more water to reach the indicated
amount (see Table 1).

« After each use, wash the Feeding Set with warm water and rinse it thoroughly. Prompt flushing
and rinsing helps prevent the formula from drying an encrusting. Allow the Feeding Set to air dry.
« Feeding Sets can be used for up to 14 days or if tube becomes clogged. Appropiate maintenance,as
described above, wil allow the maximum use:

MEDICATION ADMINISTRATION:
« Administering medications should be separates from feeding; medication should never be given
through the inflation port (see Figure 3). Any mteracllon of the patient's nutrients and medication
should be discussed with a physician or pharmacist.

« Check to see whether the prescribed medication should be given on an empty or full stomach.
+ Give liuic medication whenever possibe to provent clogging. Consult with the physiian about
whether it should be diluted before

¢ I certain @ meclcation is avaiable ‘only in tablet form, consult with the physician before crushing
and mixing it with ws

S e ENF e Ads ‘Adapter to administrate medication to the ENFit side port, if needed. Do not
use for any other application and disconnect after each use.

WARNINGS:
« Do not use a Gastrostomy Button to administer oily medicines, sublingual or buccal medicines,
sustained-release tablets or capsules. Never crush enteric-coated medication, which could result in
improper drug administration.

NOTE:

Children require special care. A child's stomach cannot hold a large amount of food at one time.
Therefore, you should perform feeding more frequently for children, using less formula. Ask your
physician for guidelines. Always keep children hydrated especially if the weather is warm or the
child has a fever. Consilt your physician.

Compatibilidad del

Kit de Boton de Gastrostomia Equipo de Alimentacionl

Ia etiqueta del envase.

Sobre de gelatina lubricante Gasa ANILLO BLANCO
(1 unidad) (2 unidades)
Soporte
Boton de Gastrostomia (1 unidad)
(1 unidad)

A | @

Usar dispositivos

. : .| Eauipo de Alimentacién ENFit de 1 Vias, de alimentacion
Jeiinga 5l punta Sii, sin contenido Conector de Angulo Recto
(2 unidad) (1 unidad)

INDICACIONES DE USO: [Fiawa ] [ Fiaura2 ]

E\ Boton de Gastruslomla esté indicado para sy uso en una via de gastrostonya practicada correotamente
als  ademas se pueds Usar para descompresion

gasmca

CONTRAINDICACIONES:

No use el Botn de Gastrostomia para los pacientes en los siguientes casos:

« Via del estoma sin determinar

CAMBIO DE LA SONDA:

W Elija el tamafio del Botén de Gastrostomia seg(n el tamafio French (Fr) del dispositivo anterior o
I an Iaﬁvee&:m‘endacwn del médico. La seleccion del tamafio correcto impide las fugas gastricas y
7 Iitacién de

mangs antes de manipular ol dispositivo o sus componentes.
3 Livers 8 S cieter as) o ot &
3 accrobe ol GpaaiinG pars detecta: posibles dafos antes del uso
5. Comruebe el balon para dstetar posibles fugas. Para ello, lénelo con el volymen de agua estér
recomendado (consulte la Tabla 7). No infle nunca més de 5 mi los balones de 3 mi, ni mas de 7 ml
o Raraa o B I 1 15 mi 108 Ealonse 058 ro ] baran miado Gebe o Smatico. No
priete el balgn inflado. Tras la comprobacién, desinfle el balon,
6. Inserte el Soporte (consuite la Figura 1), hasta el final en el Orificio de alimentacion. (El Soporte
piaporciona rigdez alefl. Tenga en cusnia'que el Soporte no debe exceder a punta distal dl Boton.
Lubrique I3 punta del dispositvo con agua o con un lubricante a base de agua. No
aceite o vaselin:
8 niroduzca Ia sonda con cuidado a través del estoma en el estomago hasta qus el balén haya
pasado por completo por 1a viay el cuerpo del Botén de Gastrostomia- esté en contacto con 1 pie

del
S a6 bl Soporte (si es utiizado en el paso 6).
Tor Surete o Gapasiine: S s ol aton, o Shualkimen recomendado de agua estéri. Utiice a eringa
an punta Siip de ol consulte o Tablg 7). No,utiice aire.
11 Gompruebe todo siano de posibies fugas gis
12. Use na gasa para impiar 61 area del aatoma y retirar el exceso de lubricante
3. Chequee el Botdn de Gastrostomia para asegurar que se ha sido colocado correctamente.

INSTRUCCIONES DE USO DEL EQUIPO DE ALIMENTACION:

« Para Botones con Anillos Blancos, use solamente un Equipo de Alimentacién compatible (consulte
la Figura 2).

El uso de un Equipo de Alimentacion inadecuado puede provocar la fuga de alimentos.
« Inspeccione los componentes para detectar posibles dafios. No utilice Equipos de Alimentacién
dafiados 0 con obstrucciones.
« Si se utilizan Equipos de Alimentacién distintos de los previstos en el kit, estos deberan ser utilizados
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
« Conecte el Equipo de Alimentacion al Botén. Compruebe que el “Diente” del Equipo de Alimentacién
esté insertado en la ranura del Anillo de conexién (consulte la Figura 3). Una vez insertado, presione
ligeramente el Equipo de Alimentacion y girelo % vuelta (a la izquierda o a la derecha) para fijarlo
en su sitio.

Dezcrlpclon del Boton Dimensiones y capacidad del Boton

ivo de Alimentaci

" Diametro Capacidad

Dispositivo I:’:;é:? Exterior del balén
Diente de conexiér| (mm) (ml)
12 4.0 3.0

N . Compatibilité
Kit bouton de gastrostomie I'ensemble de nut
Paguet de gelée
de lubrification Compresse BAGUE BLANCHE
(1 unité) (2 unités)
Mandrin
Bouton de . (1 unité)
(1 unité)
A 74 —~
e ) CIE
S o= S
. i Udiser s ensermbles
Seringue de 5ml embout Slip, 1 voies ENFit ensemble d' anmemanon de nu
aucun contenu Connecteur & angle dr
(2 unité) (1 unité)
[Figure 1 Figure 2

MODE D'EMPLOI: ]
L'utilisation du Bouton de gastrostomie est indiquée dans un tractus de qastgu(omle bien établi pour
la nutrition et/ou I'administration médicamenteuse. Il peut étre utilisé pour Ta décompression gastrique.

CONTRE-INDICATIONS:
e pas utiliser le Bouton de gastrostomie chez les patients présentant les états suivants:
ep  de stomie non établ
« Infectio
. Irma(‘\on de la stomie
* Fistul

REMPLACEMENT DU TUBE:
1. Chaisissez la taile du Bouton de gastrostomie. on fonction de la tall French [Fr) du dispositi
piécedent ou selon Ia prescription du médecin. Le choix d'une aills correcte évitera les fuites
aas(nques et l'irritation cutant

Touiours se [aver les mains avan(  de manipuler le dispostif ou ces composants.

Nettoyez la peau autour de a s

4 Vérifisz que'ls disposttf n'est pas endommagé avant de I'utiiser.

5. Vérifiez que le ballonnet ne fuit pas en le remplissant avec le volume d'eay stérile recommandé
(voir le Tablegu 7). Ne gonflez jamais au-dela de 5 mi pour s ballonnets de 3 i, 7 mi pour coux

de 5 ml et 12 ml pour ceux de 8 mi. Le ballonnet gonflé doit étre symétrique N'appuyez pas sur le
ballonnet gonﬂe Dégonflez e bllonner aprs veriication.
rodu uide (voir la Figure 1) jusqu’au bout dans Ia voie de nutrition. (L'usage

G Go manarin oot OphonSel G mandrneurde doses 4o 1 rigidits 3 ensembl). Merci do retent
ue ce mandarin ne doit pas excéder I'extrémité distale du bou
Lybriiz [ extremite du disposi avee de | cau ou un Ubritiant aqueux. N'utiisez jamais d"huile
ol de vaselin
8! Glidez doucement le tube dans I'estomac a travers la stomje jusqu'é ce que tout le ballonnet
passe dans le tractus et que le corps du Bouton de gastrostomie soit en contact avec la peau du

B2VSIS retirer le mandin (si utisé dans I'étape 6).

. Jenez le dispositf et qonflez e ballonnet ave le volume d'eau stérile ou d'eau addiionnée de
g”cenne recommande (valr e Tableau 7). Ne pas utiiser d'ar

Vérifiez I'absence de fuite gas
12. Utlisez la comprasse pour hettoyer ie site de la stomie et éliminez tout lubrifiant excédentaire.
18, Venifez que le Bouton de gastrostomie est correctement mis en place. Insérez une ralonge et
ibérez I'air

MODE D'EMPLOI DE L'ENSEMBLE DE NUTRITION:
3, 7our les boutons éauipés de baglies lanches, utisez exclusivement un ensemble de nutition (voi
a
e dun ensemble de nutrtion inadapté peut produre des fuites alimentaires,
Vérifiez que le contenu n’est Ne pas utiiser d"ensemblo endommag.
es ensembles de nutrition dowem étre ullhses confovmemem aux instructions du fabricant.

* Raccordez 'ensemble de nutrtion qu bouton. Véritez que la "dent: du nourrisseur (vor la Figure
31 ot Insdrde dang 1a rainira de |a bague Ga raccorGement. Un fois INSeré, appuyex doucerient
Sl hrhSEeur B8 tourmas o un dems Tour (vers 18 gauch Bl a aroite) pour 16 serealer o1 piaca:

A Gasztrosztomas Button egy steril szilikon alapu téplaloeszksz, amely egy button testbdl és két
lumenszérbol &l rogzitd ballonnal. A buttontestnek két portja és egy csatlakozdja van. Az els6 port
a t8plalo | gyogyszeres lumen, amely egy Gsszekots gy(irdt és a kacsacsGr szelepet fog 6ssze. A
mésodik port a ballon feltdltésére szolgalé lumenje, amely felfujészeleppel rendelkezik.

Az eszkoz attetszS, rontgen amyékot ads jelzdcsikkal van ellatva, amely a rontgen soran lehet6vé
teszi az eszkdz helyzetének meghatérozasat a beteg testében.

A buttont tdplalésra tervezték, amellyel gyogyszer is bejuttathatd a gyomorba, illetve gyomorban
1év6 nyomés csokkentésére is alkalmas. A 416 méretek 12-24 Ch. Minden Ch méret
elérhet6 valamennyi hosszdségban (l4sd 2. Tablézat).
A szonda mérete és hossza jeldlve van a
a csomagolas cimkéjén.

Button eszkozok pantjén és

L. . Osszekoto eszkoz
Gasztrosztomas Button Készlet kompatibiita
Gézlap FEHER GYORO
(2 db)
Pélca
6mids Button (1 db)
(1 db)
i 7
| @ g
az Gsszekdtd eszkdz
Luer kipos csatlakozéval ENFit 6sszekotd eszkoz derskszogii csatlakoztatasahoz
ellatott fecskendd 5ml téltetlen csatlakozoval
(2 db)
1. Abra Abra

INDIKACIO!
A Gasztrosztémas Button téplalasra és/vagy gydgyszerbeadasra alkalmazhat6 a megfelelgen kialakitott
szt6méba helyezve, valamint alkaimazhato a gyomor dekompressziojéra.

KONTRAINDIKACIOK:

Ne hasznélja a Gasztrosztémas Buttont az alabbi koriimények esetén:
 Nem megfeleioen kialkitott sztoma

* Sztoma irritacié

* Fisztulak

A SZONDA CSEREJE:
11 Valassza kia Gasztrosztomis Button méretét a2 l0z6 eszkoz Cheriere (Ch) méretének megfelelden
vagy az orvos elGirasa szerint. A megfelel§ m
S LN Hlowwe alkaibszel namalats Sctt Mondiy mseon Rosen
3 Tisatiisa meq a sstoma Komyékén v bert.

. Hasznalat eldtt ellendrizze az eszkozt, hogy nem sérillt-e.
5 Elencrizze a ballon szivargasat az a;amon mennyiségd steril vizzel vald feltoltéssel (lasd 1. Tablazat)
T). Soha ne tdltse fel tobb mi rel a 3 ml-es ballont, 6 mi-rel 4 mi-es ballont, 7 mi-rel az 5
s Balor 85 Fvera B mi-cs balon
A feltoltdtt ballonnak szimmetrikusnak kell lennie. Ne nyomja meg a felaiots ballont,
A2 ellndgzés utan engedie e a balot. Csak Luer kipos csatlakozoval létot fecskenddt hasznaljon

s
8 Helvenzs b teliesen a palcat (lisd 1. Abra) a t4pIAI6 portba, (A pélca haszndlata: opciondlis, A
pélca merevséget ad 3 nycinck. Veaye figyelembe, hogy a péica nem ¢t tul a bution disztdis
fhasiragbe vesbtendd) végén
7. Kenje meg az eszkoz végét vizzel vagy vizbézisi kenSanyaggal. Soha ne hasznéljon olajat vagy
vazglint.
8, Ovatosan vezesse a szondét a szigmén keresztil a gyomorba, amig az egész ballon ¢t nem halad
és a buttontest el nem éri a bete: g
9, Tavolitsa ol a palcat [amennyiben hasznéita a 6 épésben)
10. Tartsa az eszkozt, és toltse fel a ballont steril v za]anlotl mennyiségig.
ILuer Kipos Ceatiakasua Slott b mas Hecskands haczmon 4sg T E4Si85at). Ne haszndlion
evel
Y- Bvktosan hizza meg a Gasatrosztémés Buttont, amig.a ballon fel nem érkezik a gyomor faléhoz.
B e e IR A H G
quomorszivirgiss utald joe
Gézzel tisztitsa meg a sztoma elyét, & thualisn o 2 folesloges kendamyagot
13 Ellendrizze a Buttont lei6

OSSZEKOT ESZKOZ HASZNALATA

Felher gvCruel rendalkeat buttonok osetén csok ssseekofd esekbet. hasanlon (lisd 2. Abra).
Nem megfeleld osszekolb eszkoz hasznalata étel/specidlis élemiszer szivargasat okozhatja.
* Vizsadla meg az Gsszokotd esckoet sertlesek szempontaol. No hasenaljon sérit vogy slfomadott

Taptn ge alimentacion 14 47 40
Anillo de conexién 16 5.3 5.0
18 6.0 50

20 67 8.0

Balen % 8.0 8.0

Figura 3 Tabla 1
NOTA Si el Equipo de Alimentacion no esté conectado o fijado correctamente, se pueden producir

Shecte el Equipo de Alimentacién al medio de alimentacion elegido. Verifique que la Abrazadera

Blanca del Equpa g6 Almentacion esté a jerta. Sila Abrazadera estiviese cerrada, asegurese do
abrirla. Comience el proceso de alimentac

Una vez finalizado 61 proceso de afimentacion, retire el Equipo de Alimentacién, Para ello, presione

ligeramente el Equipo de Almentacion y gielo ¥ vuelta hacia atrés para poder retirar el “Diente” de

. L\mp\e el Equipo de Alimentacién con aFua y jabén.
a Extension ENFI( del Sistema de Alimentacion puede ser usada solamente con medios de
admlmslracmn ﬂ|IVB ticia ENFit con sistema de conexion ENFit.
* DESCOMPRESION: conecte ef Equipo de Alimentacion segun lo indicado anteriormente y libere
el aire retenido.
TA: El Equipo de Alimentacion debe estar conectado para abrir la vélvula. La apertura por otro
método puede producir serios danos en la valvula.

CUIDADOS Y MANTENIMIENTO:
El Boton se debo cambiar periddicamente para un funcionamiento éptimo. Si se usa durante més
de seis meses, se recomienda comprobar el funcionamiento con frecuencia.
* Mantenga el estoma limpio y seco en todo momento. Limpie con frecuencia el érea del estoma
con un jabon suave y agua tem \ada Si observa signos de infeccion, irritacion o granulacién, debe
consuitar a un médico d inme
 Despuss de cada uso, lave la Sondia con 20-50 mi de agua tratandose de pacientes adultos y con
5-10 M tratandose de nifos.
* Compruebe el volumen de agua del balén como minimo una vez a la semana. Para ello, acople la
Jeringa de punta Slip al orificio del balén y extraiga toda el agua con la sonda de alimentacion
colocada en su sitio. Si el volumen de liquido es inferior al indicado inicialmente, anada agua hasta
a\canza el volumen indicado (consulte la Tabla 7).
eu6s de cada uso, lave el Equipo de Alimentacion con agua tibia y enjuague a fondo. Un
Tnmediato lavade y enjuague ayuda a prevenir el secado e incrustacién del alimento. Permita que el
aire seque el Equipo de Alimentacion.
« El Equipo de Alimentacion puede ser utilizado por un plazo maximo de 14 dic asta que la
sonda se obstruya. Un mantenimiento apropiado, descripto anteriormente, permitira un uso optimo.
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS:
« La administracion de debe ser de
nunca se deben i a través del orificio de inflado {consulte la Flgura 3). En
caso de mteraccmr\ entre los nutrientes y la medicacién del paciente, se debe consultar a un médico
o un farmacéutic
* Compruebe si \a ‘medicacion prescrita se debe administrar con el estémago vacio o lleno.
+ Administre medicamentos liquidos siempre que sea pas.ble para evitar obstrucciones. Consulte al
médico sobre la posibilidad de diluir los
* Si algin medicamento solamente esta disponible en 'orma de compnmmos consulte al médico
antes de triturarlo y mezclarlo con agua.
* Utilice el Adaptador ENFit/Luer para administrar medicamentos al puerto lateral ENFit, si es
necesario. No utilice para ninguna otra aplicacion y desconecte después de cada uso.
ADVERTENCIAS:
* No use el Botén de ia para o\eosos de
sublingual U oral, de liberacion capsulas. No triture en
ningn caso Ics cumpnm\das gas!rc"eslslemes, ya que esto puede (ener como resultado la
incorrecta del

Los nifios requieren cuidados especiales. El estémago de un nifio no tiene capacldad para retener
grandes cantidades de alimentos de una vez. Por lo tanto, los alimentos se alos

— eszkozt
Description du bouton Dimensions et capacités du bouton <Tia a készletben szerepl6 6sszekt6 eszkoztél eltér6t hasznal, akkor azokat a megfelel§ modon a
et du nourrisseur gysrto utasitasal szerint kell haszndln )
az bsszekotd eszkozt a buttonhoz. Keriiik, ellen hogy az adagol6 "foga” (lésd
e a 3. abrat) be van-e dugva a csatlakozé gy(rd hornyaba. Exman Gvatosan nyomja meg az adagolot
Nourrisser compativle | | Taille DE Capacité du és az adagol6 rogzitéséhez forditsa el % fordulattal (balra vagy jobbral
Dent de (FriCh) (mlml] bal‘lgr;]net Button és dsszekots Dimensions et capacités du bouton
eszkozvég leirdsa
12 4.0 3.0
Osszekots eszkozvég | | Méret 0.D. Ballqn
i Frich)|  (mm) kapacités
Port de nutrition 14 47 40 Csatlaknztnm (ml)
Attache
Bague de raccordement 16 5.3 5.0 12 4.0 3.0
Port de
gonflement 18 6.0 5.0 14 47 4.0
Bande radio-opaque
Tige
20 6.7 8.0 16 53 5.0
Ballonnet
24 8.0 8.0 18 6.0 5.0
Figure 3 Tableau 1 20 6.7 8.0
REMARQUE: si le nourrisseur n'est pas correctement raccordé et verrouillé, des fuites peuvent
se produire. 2 8.0 8.0
« Connecter la sonde & nutrition (bouton) au mode de nutrition. Vérifier que le clamp de la 8 i
tubulure est bien ouvert. Si il est fermé assurez vous de I'ouvrir.
« Une fois la nutrition terminée, retirez I'ensemble de nutrition en le forgant doucement et en [2Taviezat]
tournant la bague d'un demi tour dans I'autre sens pour dégager la “dent” de la rainure. MEGJEGYZES: Ha az dsszek b2vég nincs és megszoritva,

* Détachez I'ensemble de nutrition et nettoyez-le avec de I'eau et du savon.

saivargas éphet fel.

« L'extension pour ensemble de nutrition ENFit ne doit étre utilisée qu'avec les
d’administration de media a connexion
« BECOMPRESSION: raccordez I'ansemble de nutition comme indiqué plus haut ot laissez I'air
retenu s'échapper.

REMARQUE: L'ensemble de nutrition doit étre raccordé pour ouvrir la valve, Toute autre
méthode d'ouverture peut I'endommager sérieusement.

ENTRETIEN ET MAINTENANCE:
« Le bouton doit étre remplacé périodiquement pour assurer une fonctionnalité optimale. En
cas d'utilisation supérieure & six mois, des tests de performance fréquents sont conseillés.

« Maintenez la stomie continuellement propre et séche. Nettoyez la stomie fréquemment avec
de I'eau tidde et du savon doux. En cas de signe d'infection, d'irritation ou de granulation,
consultez immédiatement un médecin.

« Rincez le tube avec 20-50 ml d'eau pour les adultes et 5-10 ml pour les enfants aprés chaque
utilisation.

« Vérifiez le volume d'eau dans le ballonnet au moins une fois par semaine. Pour ce faire, fixez
la seringue & embout luer au port du ballonnet et retirez toute I'eau en laissant le tube de
nutrition en place. Si la quantité de liquide est inférieure & la quantité d'origine indiquée,
ajoutez de I'eau pour compléter (voir le Tableau 7).

« Aprés chaque utiisation, nettoyer la sonde avec de I'eau tidde et rincer généreusement. Un

az osekozt a taplaldsra szént folyadékhoz. Ellendiizze, hogy az
Sessakets eszkoz Tener Bhoose vitva

2 biincs 16 van 2arva, feltgtiendl nyissa ki. Kezdje meg a taplalast
< 5blalas befelerése utdn valassza lo Az aszkort és ovatosan Nisza az dsszekots eszkozt 1/2
fordulatot hatra forditva, amig a *fog” ki nem akad a horonybol
3 Valassza e,z 0sszekdd eszkozt, es tisziftsa meg sz ;panna vizzel
R o e akors’ cerkaon cams BN Ceiakonzes rendszerrel ellstott
upllosszkoadkkol (szerclk, fecskends) wenakogtathat

+ DEKOMPRESSZIO: csatlakoztassa az 0sszekot aazkbzt a fentiok szerint, és engedie, hogy
S eeomer Ievegd kiszabaduljon
MEGJEGYZES: A szelep 5 Kozt kell.

SHEB1 Sard medon bl Khvior s Sselop karosadhat

APOLAS ES KARBANTARTAS:
2 optimélis mikodés érdekében a buttont idénként ki kell cserélni. Ha 6 honapnal tovébb
alkalmazzak gyakori ellendrzés ajanio
A sztémét mindig tisztan és szérazon kel tartani. Gyakran tisztitsa meg a sztéma helyét
kevés. szoppannal s meleg vizzel. Ha barmilyan feHozsye. (TItACIOra vagy hegszovet
felhalmozodésra utald jelet tapasztal, azonnal forduljon orvosahoz
* Migden hasznalat utan oblitse 4t a szondat, fenditek esetében %30-50 mi vizzel, gyermekek
eset .
« Hetente legalabb eﬂyszer ellendrizze a ballon vizmennyiségét. Ehhez csatlakoztassa a Luer
Kipos csatlakozdval ellatote fecskendSt a ballon nyflasanoz, és szivia Kiaz dsszes vizet, mikozben
elyén hagyja. Ha kevesebb folyadék van, mint az eredetileg feltantetett

flush et le rincage permettent de prévenir I'asséchement du nutriment et son
« La sonde (bouton) peut étre utilisée jusqu'a 14 jours ou jusqu’au moment ou elle est
bouchée. Les précautions décrites ci-dessus permettent d’optimiser son utilisation.

ADMINISTRATION MEDICAMENTEUSE:
nutrition et les les médi ne doivent jamais étre

administrés pav F1a port d gonflement (voir 1a Figure 3). Touts intsraction entre s nutriments et os
médicaments du patient doit étre discutée avec un médecin ou un pharmacien.
* Vérifier si les médicaments prescrits doivent étre administrés & jeun ou I'estomac plein.
« Dans la mesure du possible, administrer des médicaments liquides pour éviter les blocages. Consulter
le médecin pour savoir s'ils doivent étre dilués avant I'emploi.
* Lorsque des mé ne sont qu'en
les éoraser et de les mdlanger avec de Iea

i ncessaire, utlisor lo port Iatéral de I'adaptateur oral/EnFit pour I"administration
médicamenteuse. Ne I'utiliser pour aucune autre application. Déconnecter aprés chaque — usage.

consulter le médecin avant de

AVERTISSEMENTS:

* Ne pas utiliser un Bouton des huil

ou buccaux, des comprimés a \lbera!mn prolongee ou des gélules. Nejamals éoraser des médicaments
pour éviter toute incorrecte.

REMARQUE:
Les enfants nécessitent une attention particuliére. L'estomac d'un enfant ne peut pas contenir une
grande quantité de nourriture a la fois. Par conséquent, il convient de nourrir les enfants plus

nifios con mayor frecuencia y en cantidades menores de férmulas. Consulte a su médico para obtener
instrucclones, Es necesarlo mantener a los niios hidratados, sobre todo si hace calor o en caso de
fiebre. Consuite a su médic

en utilisant la formule en moindre quantité. Demandez conseil au médecin. Maintenez
toujours les enfants hydratés, en particulier par temps chaud ou si I'enfant est fiévreux. Consultez
votre médecin.

Mennyiség, adjunk hozva tobi vizet, Rogy eiérilk a fatintetett mennylséget (Asd 1. Tablazat).
+ Minden Gayes hasznalat utdn mossa af az Gsszekoto oszkozt meleg vizzel, és alapdsan oblitse
4t. Azonna oblitgs segit megakadalyoani, hogy a ‘taplaldsra szant folyadék
Beloszaradion- Hagyis 23 0sesakors eerkont Tevasbn magszarsin.

* Az bsszekots eszkozok a szonda eltomédéséig, de maximum 14 napig hasznélhatéak. A fent
leirt karbatartasnak megfelelGen eljarva érhet6 6 az eszkoz maximalis hasznalati ideje.

GYOGYSZER BEADAS:

+ A gyégyszeradagolist Kilgn kell yélasztani a tiplléstdl; soha nem szabad gygyszert adni a fltos
orton keresztil {Iasd 3. Abra). A; s a oges
Slcsonhatasaval kapcsolatban minden esetben orvossal vagy Gy6aysse Sesaet kell konzultan.

« Ellendrizze, hogy az eldirt gyogyszert dhgyomorra vagy teli gyomorra kell alkalmazni.

<Folyékony gydayszer alkalmazgss proferalt az sitomédések elkerllése érdekében. Fordulon

a bizonyos gyogyszerek csak tabletta formajaban kaphatdk, a 2uzés és vizzel vald elkeverés
<161 konzultalion ovaseval

« Ha sziikséges, hasznalia 3 ENFit / Luer adaptert az ENFit porton 4t 191én6 gyogyszerbeadishoz.
Ne hasznalia mas adagolasara, és hasznalat utan zérja |

FIGYELMEZTETESEK:

+ Ne hasznalion Gasz(mszmmas Bunom olajos, guélis vagy bukkalis

illetve elnyujto tak, Soha ne torje ossze a bélben
0ld6d6 bevonatd men nem dményezhet.

MEGJEszés

Ag leges ellatast igényelnek. Gyomruk nem képes egyszerre nagy mennyiség(i
B e

Ezért gyakrabban kell, kevesebb tapszert/specialis slemiszert adn szamukra. Kérie a
kezel6orvosa iranymutatasé A gyermekek hidrataltsdgara figyeimet kel forditan, Kulonosen
meleg id6ben, valamint lazas &potban.  Konzultalion orvosaval.
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