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BOTAO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA GMI
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Caracteristicas de uso do Botao para Gastrostomia Percutanea GMI

.- Compriment Diametro Diametro
Codigo Fr o] l(Jcm) Externo (mm) | Interno (mm)
350-18-12 18 1,2 6,0 3,5
350-18-17 18 1,7 6,0 3,5
350-18-24 18 24 6,0 3,5
350-18-34 18 3,4 6,0 3,5
350-20-17 20 1,7 6,7 4,0
350-20-24 20 24 6,7 4,0
350-24-12 24 1,2 8,0 5,0
350-24-17 24 1,7 8,0 5,0
350-24-24 24 24 8,0 5,0
350-24-34 24 3,4 8,0 5,0
350-24-44 24 4,4 8,0 5,0
APRESENTACOES

O BOTAO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA GMI sdo apresentados nas
seguintes dimensdes e codigos:

BOTAO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA GMI

TUBO DE EXTENSAQ

PARA
DESCOMPRESSAO
TUBO DE EXTENSAO
PARA ALIMENTACAO
DUAS VIAS \

MANDRIL DE

COLOGAGAD "\
SERINGA
LUER LOCK

MEDIDOR DE

PAREDE /\
ABDOMINAL
SERINGA
TIPO
TOOMEY

ESQUEMA DO PRODUTO
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Conteudo do kit
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1 (um) Botéo de Gastrostomia Percutdnea 100% silicone.

1 (um) mandril de colocagéo.

2 (dois) tubos de extensdo para alimentacdo de 50cm de comprimento.
1 (um) tubo de extens&o para descompresséo.

1 (um) medidor da parede abdominal.

1 (um) seringa de 60 ml (Tommey)

1 (um) seringa de 5 ml (Luer Lock).

Indicagoes de uso:

O Botdo para Gastrostomia Percutanea GMI é um dispositivo indicado para
alimentagcdo e descompressao intragastricas em pacientes submetidos a
gastrostomia permanente ou temporaria.

Contraindicagoes:

Esta contraindicada a colocagao deste dispositivo em individuos que ndo tenham
previamente um estoma do tamanho adequado, ou cujo estdmago n&o tenha
sido aproximado da parede abdominal. Deve ser tratada anteriormente a
insercao do dispositivo qualquer indicio de tecidos com granulagéo, infec¢ao ou
irritacao.

A colocacido deste dispositivo também €& contraindicada para individuos com
tratos de estoma que megam mais de 4,4cm.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS:

e O Botdo para Gastrostomia Percutdnea deve ser manipulado por
profissionais devidamente capacitados.

e A esterilidade esta garantida se a embalagem estiver fechada e intacta. As
embalagens que preservam as condi¢des originais de esterilidade do produto
sO deverdao ser abertas no momento da execucdo do procedimento de
insergao.

o Deve-se atentar ao uso de instrumentos que produzam cortes, ranhuras,
ou lesdes sobre a superficie externa do botao.

e Deve-se levar em consideracdo que as técnicas de insergao, cuidado e
remogao do produto, varia segundo as circunstancias especificas de cada
caso.

e Deve-se confirmar a colocagao correta da capsula interna antes de comegar
a alimentagdo. A colocacdo ou deslizamento do dispositivo na cavidade
peritoneal tera consequéncias graves, incluindo peritonites, sepses e
potencialmente o 6bito.

¢ Uma colocacédo inadequada ou uma tragcao excessiva na parte externa do
dispositivo, sejam ou nao intencionais podem provocar o movimento ou
alinhamento incorreto da capsula interna em relacdo a sua posicdo no
estdbmago, assim como necrose tissular.
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Se o dispositivo nao flutua livremente dentro do trato, ndo tente utilizar a
tracdo como método de extragao, ja que se poderia danificar o trato.

e Apoés utilizagdo, este produto pode ser um risco biolégico potencial.
Manuseie-o e elimine-o de acordo coma a pratica médica aprovada e com as
leis e regulamentos locais, estatais e federais.

e Deve-se evitar uma tensao excessiva, ja que assim se poderia escolher um
botao de substituicdo de um tamanho inadequado, ou seja, muito curto, com
complicagbes como uma necrose de pressao.

e Se a longitude do estoma cai entre duas marcas, deve escolher a que fique
fora do trato do estoma.

e Deve-se ter precaugao ao introduzir o botdo ao longo da via do trato do
estoma durante a insergéo.

e Uma pressao excessiva pode fazer com que o botdo seja empurrado inteiro
para dentro do estdbmago ou extraido prematuramente.

REAGOES ADVERSAS:

Podem ser, entre outras, as seguintes: infecgao leve da ferida ou necrose pela
pressdo na area do estoma; perda do conteudo gastrico; fistula gastrocolica;
separagao gastrica, produzindo peritonites, sepses e, potencialmente, a morte.

Se a selegédo do tamanho do botdo ocorrer erroneamente, como por exemplo a
escolha seja de um botdo muito curto pode influenciar em complicagdes pois a
colocacdo inadequada aumenta a probabilidade de todas possiveis
complicagoes.

INSTRUGCOES DE USO

1. Verifique se o conteudo da embalagem nao apresenta danos, e se 0
invélucro se encontra integro.

2. O botao esta desenhado para a colocagao através de um trato de
estoma bem estabelecido.

3. Meca a longitude do estoma para determinar o tamanho correto do
botao, utilizando o tubo de gastrostomia existente ou dispositivo de
medigcao de estoma que esta incluso no Kkit.

Se ja ha um tubo de gastrostomia:

e Marque a sonda de gastrostomia existente com uma marca no nivel da
pele.

¢ Retire a sonda de gastrostomia conforme protocolo institucional.

e Meca o comprimento da sonda de gastrostomia desde o extremo proximal
até a marca realizada na altura da pele.

¢ Realize a antissepsia da pele na regido onde sera feita a colocagao do
Botdo de Gastrostomia

Utilizacao do dispositivo de medi¢cao da parede abdominal:

¢ Retire o tubo de gastrostomia segundo as instru¢des do fabricante.
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Realize a antissepsia da pele na regidao onde sera feita a colocagéo do
Botao de Gastrostomia.

Os relevos sobre o dispositivo de medi¢cao da parede abdominal mostram
o comprimento exato do botao disponivel para utilizar.

Insira com cuidado o dispositivo de medigdo da parede abdominal no
estoma, e faga-o avancgar para o estomago.

Uma vez no estdbmago, tire suavemente do dispositivo até que encontre
uma resisténcia e a porgao interna do dispositivo apodie contra a parede
gastrica.

Verifique o comprimento indicado pelos relevos do dispositivo do medidor
da parede abdominal para determinar o tamanho correto do botao.

4. O mandril para a colocacado esta desenhado para afrouxar o botado
para sua inser¢ao através do estoma. Faga a lubrificagdo do botao
antes de sua colocacao no paciente.

5. Insira o mandril através do botdo em diregao a capsula interna e depois
estique para estreitar a capsula.

6. Lubrificar a capsula deformada e o botdo e a area do estoma. Insira
cuidadosamente a ponta do botdo no estoma e faca avancar através
do estbmago com uma pressao lenta e continua.

7. Uma vez que a capsula interna do botdo tenha sido introduzida no
estomago, retire cuidadosamente o mandril.

8. Confirme a colocagéao girando o botéo e verificando se ndo encontram
resisténcias quando o corpo do botao é pressionado suavemente para
o interior do estoma.

9. Limpe o bot&o e o local do estoma.

10.Estao incluidos dois tubos de alimentagdo para a administracdo de
alimentos e medicamentos enterais, assim como um tubo de
descompressao para o estdmago com o kit do botao.

No uso continuo, é indicada as instrugoes de uso:

Abra a tampa de seguranga do botao.

Selecione o tubo desejado e feche com o regulador de fluxo.

Conecte o conector do tubo no botdo empurrando suavemente. Deve-se
inserir por completo o adaptador para garantir um ajuste seguro.

Depois dessa operacao o tubo esta pronto para o uso.

Uma vez completada a alimentagéo, seguir a lavagem do Bot&do conforme
protocolo institucional.

Extraia o tubo de alimentagao utilizando uma ligeira forga de tragao.
Feche a tampa de seguranga para manter o lumen limpo com um perfil
esteticamente agradavel e para minimizar o refluxo.

No uso continuo, sao indicadas as instrugoes de uso de descompressao:

Abra a tampa de seguranga do botao.

Conecte o adaptador do tubo de descompressao no botdo empurrando
suavemente. Deve-se inserir por completo o adaptador para garantir uma
descompressao adequada.

Pag.4 /Rev. 09



G

I REF

O botédo agora esta pronto para ser utilizado. Descomprimir durante a
quantidade de tempo que o médico tenha prescrito.
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Se encontrarem dificuldades durante descompressao, é importante seguir
0s seguintes passos:

Lave o tubo de descompressao com agua.

Extraia o tubo e limpe qualquer alimento que tenha acumulado na ranhura
do tubo.

Insira novamente o tubo no paciente para melhorar a descompressao.
Uma vez finalizada a descompresséo, extrair o tubo com uma ligeira forga
de tragéao.

Feche a tampa de seguranga para manter o lumen limpo com um perfil
esteticamente agradavel e para minimizar o refluxo.

EXTRAGAO DO BOTAO

Método de tragao:
Pegar as abas que se encontram perto do orificio do estoma. Girar
lentamente o botdo e empurrar suavemente o tubo facilitando sua
retirada.
Enquanto mantém bem presas as abas do botao perto do estoma, coloque
os dedos da outra mao sobre a base do tubo para aplicar uma
contrapresséo.
Aplique uma tensao continua sobre o botdo até que o suporte interno
emergir pela parede abdominal.
A extracao por tragdao também pode ser realizada colocando
“mandril de colocag¢ao” no orificio de alimentagcao em dire¢ao ao
centro do dispositivo para dilatar ou alongar a capsula do botao.
Se a troca de dispositivos nao for realizada, o trato fibroso se fecha
aproximadamente em 24 horas.

Il. Método endoscopico:

Introduza o gastroscopio, insufle 0 estbmago e inspecione seu interior.
Insira o lago de polipectomia e coloque abaixo do suporte interno.

Pegue as abas do botéo e gire o tubo lentamente. Empurre suavemente
o botéo dentro do estomago e suporte interno do laco.

Corte o tubo para gastrostomia perto da pele e retire 0 endoscépio, lago
e suporte.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O Botéao para Gastrostomia Percutdanea GMI deve ser armazenado e

transportado em temperatura ambiente, abrigados de calor e umidade
excessiva.

| STERILE |[EO| Esterilizado por Oxido de Etileno
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'\2‘ PROIBIDO REPROCESSAR

EMBALAGEM

O BOTAO DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA GMI é apresentado em
embalagem tipo blister envolto por papel grau cirurgico.

EFEITOS COLATERAIS

Desde que utilizado de acordo com as instrugcdes de uso, ndo apresenta efeitos
colaterais, todavia as possiveis contraindicagdes, precaugdes e reacgdes
adversas estdo descritas neste documento. Nao se tem observado reacgdes
adversas com a utilizagao de produtos 100% silicone.

INFORMAGAO PARA O PACIENTE

O fabricante recomenda que o tempo maximo de permanéncia do produto seja
de até 30 (trinta) dias.

Resp. Técnica - Dra. Josimara S. A. Possidonio — CRF - SP 54659
REG ANVISA: 80423540024

GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.
Detentor do Registro: CNPJ 08.633.431/0001-05
Fabricado por: CNPJ 08.633.431/0003-69
Av: Victor Andrew, 521, Bairro: Zona Industrial
CEP 18086-390 Sorocaba — SP
Tellfax:15 3238-4100
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