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INSTRUGOES DE USO
GABINUTRI BUTTON - CONJUNTO BOTAO BALAO GMI

APRESENTAGOES

O GABINUTRI BUTTON - CONJUNTO BOTAO BALAO GMI é apresentado nos cédigos abaixo e
encontra-se disponivel nos diametros de 14 Fr. (4 mm) a 24 Fr. (8 mm) para estomas de 1,0 a 4,5
centimetros de comprimento.

Tabela 1 - Dimensoées e codigos

. Vol. . Vol. Baldo

Caodigo FR Comp. (cm) B(:‘Ii;t Codigo FR Comp. (cm) (mL)
351-14-10-4 14 1,0 4 351-20-15-10 20 1.5 10
351-14-12-4 14 1,2 4 351-20-17-10 20 1,7 10
351-14-15-4 14 1.5 4 351-20-20-10 20 2,0 10
351-14-17-4 14 1,7 4 351-20-25-10 20 2,5 10
351-14-20-4 14 2,0 4 351-20-30-10 20 3,0 10
351-16-10-6 16 1,0 6 351-20-35-10 20 3,5 10
351-16-12-6 16 1,2 6 351-24-15-10 24 1.5 10
351-16-15-6 16 1.5 6 351-24-20-10 24 2,0 10
351-16-17-6 16 7 6 351-24-25-10 24 2,5 10
351-16-20-6 16 2,0 6 351-24-30-10 24 3,0 10
351-18-15-8 18 1.5 8 351-24-35-10 24 3,5 10
351-18-20-8 18 2,0 8 351-24-40-10 24 4,0 10
351-18-25-8 18 2,5 8 351-24-45-10 24 4,5 10

Acessério Opcional - Discos Epagadores Acessorios de reposicao do Kit

Cédigo FR Composiciao Codigo Descrigdo
351-CDE-18FR 18 5 unidades — 1 a5 mm 10921 Tubo de extensdo duas vias com trava

de seguranca
351-CDE-20FR 20 5 unidades —1a5 mm 10925 Tubo de alimen./descomp. Enfit com
351-CDE-24FR = 24 5 unidades —1a 5 mm trava de seguranca
ESQUEMA DO PRODUTO
KIT GABINUTRI DISCOS ESPACADORES

,.*—@ - 5 unidades — 1 a5 mm
[/;\"_,
Sl

18a24 FR
Vendidos separadamente.

Composigao do KIT: 1. Tubo de extensao duas vias com trava de seguranga, 2.Seringa Enfit 35 mL; 3. Seringa descartavel 10ml
— slip; 4. Botéo baldo gastrostomia XXfr X,Xcm (Xml); 5. Introdutor; 6. Medidor de parede abdominal; 7. Tubo de alimen./descomp.
Enfit com trava de seguranca
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FINALIDADE/ INDICAGOES

O GABINUTRI BUTTON - CONJUNTO BOTAO BALAO GMI trata-se de uma sonda a nivel de pele para
insercao percutanea através de um estoma estabelecido e de tamanho adequado.

E indicado em pacientes submetidos a gastrostomias permanentes ou temporaria. Tem como finalidade
permitir a alimentagdo gastrica em pacientes que requerem suporte nutricional, e também a
descompressao intragastrica.

INFORMAGAO PARA O PACIENTE

O GABINUTRI BUTTON - CONJUNTO BOTAO BALAO GMI devera ser avaliado constantemente pelo
médico para definicdo do tempo de troca adequado, que geralmente acontecera quando a valvula interna
antirrefluxo estiver ineficiente.

INSTRUGOES DE USO
Quanto as técnicas de insergao, cuidado e retirada do botéo, podem variar de acordo com as caracteristicas
especificas para cada caso, de acordo com os critérios do profissional.

Selec¢ao do tamanho
e A selecdo do tamanho correto da sonda é crucial para a seguranga e o bem-estar do paciente.
e Selecione o mesmo tamanho Fr da sonda de gastrostomia anterior utilizada.

o O comprimento do indicativo do medidor de parede abdominal deve ser igual ao comprimento do
botéo.

Utilizagao do dispositivo de medi¢ao da parede abdominal:

¢ Retire o tubo de gastrostomia segundo as instrugdes do fabricante.

¢ Realize a antissepsia da pele na regidao onde sera feita a colocagao do botao.

e Os relevos sobre o dispositivo de medicdo da parede abdominal mostram o comprimento exato do
botado disponivel para utilizar.

¢ Insira com cuidado o dispositivo de medi¢ao da parede abdominal no estoma, e faga-o avancar para
0 estomago.

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

¢ Verifique o comprimento indicado pelos relevos do dispositivo do medidor da parede abdominal para
determinar o tamanho correto do botdo, conforme figura n°01.
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Figura n°01 — Comprimento do estoma e comprimento do bot&o.
Procedimento de inser¢ao do Botao

Importante:
Antes de iniciar o procedimento, deve-se realizar o teste de insuflagdo do balao.

e Utilize a seringa de 10 mL Luer Slip disponibilizada no kit para encher o baldo com agua destilada,
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segundo volume indicado pelo fabricante. (ver tabela 1);

Retire a agua do baldo;

Lubrifique a extremidade do botéo, e proceda a introdugdo com o auxiliodo introdutor através do
estoma com pressao suave e firme;

Uma vez inserido, retire o introdutor, utilize novamente a seringa de 10 mL Luer Slip para insuflar o
baldo com agua destilada com o volume recomendado para cada tamanho, feche a tampa;

Inspecione ao redor do estoma e verifique se o botdo esta bem- posicionado, para evitar
vazamentos.

Importante:
Nao insufle o baldao com ar, pois havera desprendimento e o botdo ndo permanecera na posigao correta.
Nao insufle o baldao com além da capacidade indicada, isso pode ocosionar rompimento.

Instrugdoes para verificagao diaria

Conecte um das extensdo de uma via ao botao realizando a manobra de trava, conforme instrucéo
figura n® 02, encaixe a seringa enfit que acompanha o kit contendo 10 ml de agua ao orificio de
alimentacdo. Aspire oconteudo gastrico, visualizando seu retorno, isso ira confirmar a posicao
correta do tubo dentro do estémago;

Injete 10 ml de agua, e inspecione vazamentos em volta do estoma, caso isso ocorra, reconfirme a
inflacdo adequada do balao;

Inicie a alimentacdo somente apés a confirmacao do correto posicionamento do tubo.

Importante:
Nao insufle o baldo com medicamentos e ou solugdes ndo recomendadas.

Alimentacgao gastrica

Abra a tampa de seguranca do botao.

Selecione a extensao 01 via ou 02 vias e feche com o clamp;

Extensao 01 via: permite a conex&do com dispostivos com sistema ENFIT;

Extensdo 02 vias: permite a conexao a equipos com ponta escalonada.

Encaixe a extensado selecionada na posicao indicada e empurre a ponta proximal de seguranca
girando-a para a DIREITA até posigao indicada conforme figura n°02. NAO GIRE ALEM DA TRAVA

Encaixe Giro para a Direita Posicgao final

Figura n°02 — Posigao de encaixe e acionamento da trava extensao.

Depois dessa operagao o tubo estara pronto para o uso.

Uma vez completada a alimentacgéo, seguir a lavagem do botdo com 10- 20 ml de agua destilada.
Para remover a extenséao, gire-a para a ESQUERDA até que a marcagao indicativa na extensao se
alinhe com a do botédo conforme figura n°03. Remova a extensao e recoloque a tampa.
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Figura n°03 — Posicao para desencaixe
o Feche atampa de seguranga para manter o [lUmen limpo.
Instrugdes de uso de descompressao

o Abra atampa de seguranga do botao.

o Conecte a extensao de 01 via no botdo empurrando suavemente e realizando a manobra
de trava conforme figura n°® 02.

Com o clamp fechado conecte uma seringa enfit 35 mL na ponta distal da extens&o e abra o clamp;
Drene o conteudo do estomago;

e O botao deve ser lavado com 10-20 ml de agua antes e depois da administragdo da dieta, da
descompressao e da administracdo de medicamentos.

e Mantenha o local limpo seco, evitando roupas apertadas, cremes e perfumes.

Instrucdes de uso discos espacadores
e Os discos sao indicados quando ha necessidade de ajuste do botdo ao nivel da pele, sem
necessidade de troca do dispositivo, pode ser adquirido separadamente, o conjunto possui 5
unidades com espessura de 1 a 5 mm para o tamanhos 18, 20 e 24 FR;

o Deve ser encaixado através do tampa do botao e posicinado logo abaixo ajustado ao nivel da pele,
conforme figura n° 04.

Figura n°04 — Posicao disco espagador.
CONTRAINDICACOES

Nao utilizar se o estomago do paciente nao estiver aproximado da parede abdominal anterior.
Nao utilizar se existirem indicagdes de infeccdes.

Nao utilizar na presenca de multiplos tratos fistulosos.

Nao utilizar se existir umaincerteza relativamente a direcdo e comprometimento do trato do
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estoma (espessura da parede abdominal)
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

¢ Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e A colocagao deve ser efetuada por (ou sob instrugdes de) um profissional habilitado neste tipo
de procedimento.

e Realizar a manobra de trava da extensdo com o botdo corretamente, para garantir que nao
ocorram vazamentos;

e Avaliar constantemente as caracteristicas do estoma.

e Se a colocagao do botdo ao nivel da grande curvatura do estdmago ndo se der em posigao
suficientemente alta para evitar o toque na parede oposta, o contato prolongado podera resultar em
erosdo gastrica e hemorragia.

¢ Qualquer indicagao pré-existente de irritagao do estoma, de infecg¢ao ou de tecido de granulagao
devera ser avaliada e ser alvo de tratamento médico.

e Realizar os cuidados posteriores de acordo com as normas da instituigéo.

e  Verificar periodicamente a correta posicao do botao e integridade do balao.

e A determinacao do periodo de permanéncia e ou periocidade de troca devera ser avaliada por
profissional habilitado.

e Realizar o procedimento obedecendo a normas de assepsia.

e Nao exerca pressao excessiva durante a colocacéo para evitar o deslocamento do produto.

e  Utilizar somente agua destilada para insuflar o balao.

e Nao insuflar o baldo com volumes menores ou acima da capacidade recomendada.

EVENTOS ADVERSOS

e Irritacdo gastrica

Erosédo e hemorragias gastricas
Destruicido do trato (separacao gastrica)
Infecgdo do estoma

Necrose por pressao

Perdas de conteudo gastrico

Sepses

Peritonite

RECOMENDAGOES

Verificar a integridade da embalagem.

Verificar as datas de esterilizagdo e vencimento.

Manter o produto em lugar fresco, arejado e protegido de raios solares.
Apés insercao, avaliar diariamente a posi¢ao do tubo.

EMBALAGEM

O GABINUTRI BUTTON - CONJUNTO BOTAO BALAO GMI é apresentado em embalagem formada por
blister em PET e Envelope grau cirurgico.

DESCARTE
Apds o uso, descartar todos os materiais utilizados em local apropriado para materiais potencialmente
contaminados.

| STERILE | ED | Esterilizado por Oxido de Etileno

® PROIBIDO REPROCESSAR
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ACESSE O QR CODE PARA MAIORES INFORMACOES.

SAC - qualidade@gmimedicall.com

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
Tel/fax:15 3238-4100
Resp. Técnica - Dra. Josimara S. A. Possidonio CRF - SP 54659

REG ANVISA: 80423549007

SIGA NOSSAS REDES SOCIAIS

m u n /gabisamedical
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