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Rx only: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
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Do not reuse Do not Attention, see Do not use if package
resterilize  instructions for use is damaged

Device Description

The Bard* Button Replacement Gastrostomy Device is a low-profile gastrostomy
device designed for percutaneous insertion through an established stoma tract.
The Button device is packaged sterile in a kit which also includes a stoma
measuring device, obturator, bolus and continuous feeding tubes, a decompression
tube and a non-sterile 60 cc (mL) syringe.

Button Device and Bolus Feeding Tube and
REF Decompression Tube Size Continuous Feeding Tube Size
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6,0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Indications for Use

The Button replacement gastrostomy device is indicated for percutaneous
placement of a low-profile, long-term gastrostomy feeding and decompression
device through an established stoma. The stoma measuring device is used for
measurement of a well-established gastrostomy stoma tract for selection of an
appropriate length Button device.

Contraindications

. Placement of this device is contraindicated in individuals who do not have a
well-established stoma tract or whose stomach has not been approximated
to the stomach wall. In addition, any evidence of granulation tissue, infection
or irritation should be addressed medically prior to insertion of this device.

. Placement of this device is also contraindicated in individuals with stoma
tracts measured to be longer than 4.4 cm.

Warnings

3 Intended for Single Use. DO NOT REUSE. Reuse and/or
repackaging may create a risk of patient or user infection,
compromise the structural integrity and/or essential material
and design characteristics of the device, which may lead to
device failure, and/or lead to injury, illness or death of the
patient.

. Proper location of the internal dome must be confirmed prior
to initiating feeding. Placement or slippage of the device
into the peritoneal cavity will result in serious consequences
including peritonitis, sepsis, and potentially death.

. Improper placement or excessive traction on the external
portion of the device, whether intentional or unintentional,
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could result in dislodgement or misalignment of the internal
dome from its position in the stomach as well as tissue
necrosis.

. If device is not free-floating within the tract, do not attempt
to use traction as a method of removal as tract damage
could occur.

e  After use, this product may be a potential biohazard.

Handle and dispose of in accordance with accepted %
medical practice and applicable local, state and federal
laws and regulations.

Precautions

* Excess tension should be avoided as it may result in
selection of an improperly sized, i.e., too short, replacement
device and complications such as pressure necrosis.

. If the stoma length falls between two markings, the one
which is external to the stoma tract should be selected.

e Care should be taken to orient the device along the path of
the stoma during insertion.

¢ Too much pressure may cause the entire Button device to be
pushed into the stomach.

¢ Too much pressure may cause the entire Button device to be
prematurely pulled out of the stomach.

Adverse Reactions

May include: minor wound infection or pressure necrosis at stoma site;

leakage of gastric contents; gastrocolic fistula; and gastric separation leading
to peritonitis, sepsis and death. All of these potential complications increase in
likelihood with improper placement. If the stoma measuring device is pulled too
tightly against the stomach wall an improperly sized, i.e., too short, replacement
device may be selected.

Instructions for Use

1. Inspect contents of kit for damage. If damaged, do not use.

2. The Button replacement gastrostomy device is designed for placement
through a well-established stoma tract.

3. Measure stoma length to determine correct Button device sizing using either
the existing gastrostomy tube or the stoma measuring device included in
this kit.

NOTE: Any evidence of infection, irritation or granulation tissue should be
addressed medically prior to placement of this device.

If the existing gastrostomy tube is used:

*  Mark existing gastrostomy catheter with a marker at skin level.

*  Remove gastrostomy tube per manufacturer’s instructions.

*  Measure catheter length from the top of the internal bolster to the skin-
level on the tube.

»  Cleanse gastrostomy site with soap and warm water or povidone-iodine.

If the enclosed stoma measuring device is used:

* Remove the existing gastrostomy tube per manufacturer’s instructions.
Any evidence of granulation tissue, infection or irritation should be
addressed medically prior to measurement of the stoma tract.

* Cleanse gastrostomy site with soap and warm water or povidone-iodine.

*  Five (for 18 French [6.0 mm] and 24 French [8.0 mm] Button devices)
or three (for 28 French [9.3 mm] Button devices) raised bands on the
stoma measuring device represent the exact length of Button devices
available.




+  Carefully insert the stoma measuring device into the
stoma and advance into the stomach.

»  Once in the stomach, gently pull up the device until slight
resistance is met and the internal portion of the device
rests against the gastric wall. €

»  Count the number of raised bands exposed to determine
the correct Button device size needed, as follows:

18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm) Button
devices:

Exposed
Bands Recommended Device
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm or
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm or
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm or
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm or

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
28 French (9.3 mm) Button devices:

Exposed

Bands Recommended Device
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

» Discard the stoma measuring device after single use.

4.  The obturator is designed to distend the Button device for insertion through
the stoma. It should be slightly lubricated with a medical grade, water soluble
lubricant. Prior to placement in the patient, insert the obturator through a side
hole of the internal dome and into its dimple, then stretch to narrow the dome.

5.  Lubricate the deformed dome of the Button device and stoma site. Carefully
insert the tip of the device into the stoma and advance through into the
stomach using slow, steady pressure.

6.  Once the Button device’s internal dome has been introduced into the
stomach, carefully withdraw the obturator.

7.  Confirm placement by rotating the device and verifying that there is no
resistance encountered when the Button device stem is gently pushed into
the stoma.

WARNING: Proper location of the internal dome must be
confirmed prior to initiating feeding. Placement or slippage
of the device into the peritoneal cavity will result in serious
consequences including peritonitis, sepsis, and potentially
death.

WARNING: Improper placement or excessive traction on

the external portion of the device, whether intentional or
unintentional, could result in dislodgement or misalignment
of the internal dome from its position in the stomach as well
as tissue necrosis.

8. Cleanse the catheter and stoma site.

9. Anbolus and continuous feeding tube have been included for administration
of enteral feedings and medications and a decompression tube has been
included for stomach decompression with the Button device Kkit.
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Following are instructions for their use:

Open safety cap of Button device.

Select the desired tube and close its clamp.

Attach the tube’s adaptor to the Button device with a slight twisting
action and slight pushing pressure. The adaptor should be completely
inserted to assure a secure fit.

The tube is now ready for use.

Once feeding is complete, flush the Button device with the prescribed
amount of warm water.

Remove the feeding tube adaptor using a slight twisting action.

Close the safety plug to keep the lumen clean, the profile cosmetically
pleasing and to minimize reflux.

Mechanically clean the feeding tube with soap and water and
thoroughly rinse.

10. A decompression tube has been included for stomach decompression.
Following are instructions for use:

Open the safety cap of the Button device.

Attach decompression tube adaptor to the Button device with a slight
twisting action and slight pushing pressure. The adaptor should be
completely inserted to ensure adequate decompression.

If difficulties are encountered during decompression, it is important to
take the following steps:

- Back-flush the decompression tube with water.

- Remove the tube and clean any food that has accumulated in the
slot of the tube.

- Reinsert tube.

- Reposition the patient to improve decompression.

The device is now ready for use. Decompress for the amount of time
prescribed by health care provider.

Once decompression is complete, remove decompression tube with a
slight twisting action and slight pulling pressure.

Close the safety plug to keep the lumen clean, the profile cosmetically
pleasing and to minimize reflux.

Mechanically clean the decompression tube with soap and warm water
and thoroughly rinse.

Button Device Removal

I. Traction Method

Grasp the flanges near the stoma site. Slowly rotate the Button
device and gently push the tube into the stoma site if sufficient play is
available, in order to disengage the tube from the fibrous tract.

WARNING: If device is not free-floating within the tract, do
not attempt to use traction as a method of removal as tract
damage could occur.

While maintaining a firm grasp on the Button device flanges near the
stoma site, place the fingers of the other hand around the base of the
tube in order to apply counter pressure.

Loosely cover the tract with either a towel or drape.

Apply steady tension to the Button device until the internal bolster
emerges through the abdominal wall.

Traction removal may also be accomplished by placing an obturator
through the feeding port down the center of the device to distend/
elongate the Button device’s dome.

If not replaced, the fibrous tract usually closes within 24 hours.
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1l. Endoscopic Method
* Introduce gastroscope, insufflate stomach and inspect stomach interior.
* Insert polypectomy snare and position under the internal bolster.

«  Grasp the Button device flanges and slowly rotate the tube. Gently push
device into stomach, and snare internal bolster.

*  Cut the tube near the skin line and withdraw scope, snare and bolster.

I11. Surgical Method

Surgically remove the internal bolster if unable to remove using either the
traction or endoscopic method.

WARNING: After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and applicable local, state
and federal laws and regulations.

An issued or revision date and a revision number for these instructions are
included for the user’s information on the first page directly beneath the
telephone number of Bard Access Systems. In the event that two years have
elapsed between this date and product use, the user should contact Bard Access
Systems to see if additional product information is available (Telephone Number:
1-800-545-0890 in the USA, or 801-522-5000).

* Bard is a trademark and/or registered trademark of C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.
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Rx only: La loi fédérale (E.-U.) n’autorise la délivrance de ce
systéme qu’a un médecin ou sur prescription d’'un médecin.
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Ne pas Ne pas Attention, voir le mode  Ne pas utiliser si 'emballage
réutiliser restériliser d’emploi est endommagé

Description du dispositif

Le Dispositif de Remplacement pour Gastrostomie Button Bard* est un dispositif
a profil bas congu pour étre introduit, par voie percutanée, dans une voie pour
stomie déja établie. Le dispositif Button fait partie, sous forme stérile, d’'un
nécessaire qui comprend aussi un mesureur de trajet, un obturateur, des sondes
d’alimentation pour bolus et pour apport permanent de nutriments, une sonde
pour décompression et une seringue de 60 cc (mL) non stérile.

Sonde d’alimentation pour bolus et

Dispositif Button et Calibre de la sonde
Calibre de la sonde pour d’alimentation permanenteen
REF décompression nutriments
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Indications pour I'utilisation

Le dispositif de remplacement pour gastrostomie Button est indiqué pour la mise
en place, par voie percutanée, d'un dispositif a profil bas pour nutrition a long
terme par gastrostomie, et pour la décompression par une stomie déja établie.
Le mesureur de trajet sert a mesurer la voie d’'une stomie pour gastrostomie bien
établie afin de déterminer la longueur appropriée du dispositif Button que I'on doit
choisir.

Contre-indications

. La mise en place de ce dispositif est contre-indiquée chez les patients qui ne
possédent pas déja une voie pour stomie bien établie ou dont 'estomac n’a
pas été rapproché de la paroi gastrique. En outre, en la présence éventuelle
d’une infection, d’une irritation ou de tissu de granulation, il convient de
demander conseil a un médecin avant d’introduire ce dispositif.

. La mise en place de ce dispositif est également contre-indiquée chez les
patients dont la voie de la stomie est de plus de 4.4 cm de long.

Mises en garde

. Congu pour un usage unique. NE PAS REUTILISER. Le
réemploi et/ou le reconditionnement peut entrainer un
risque d’infection au patient ou a l'utilisateur, compromettre
I'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques
élémentaires de la conception et des matériaux de
fabrication du dispositif, ce qui peut entrainer la défaillance
du dispositif et/ou donner lieu a une Iésion, une maladie, ou
au déces du patient.




3 Confimer que le dome interne est bien positionné avant
de commencer a nourrir le patient. La mise en place ou le
glissement du dispositif dans la cavité péritonéale aura
de graves conséquences telles qu’une péritonite, une
septicémie et, éventuellement, la mort.

. Une mise en place incorrecte ou une traction excessive sur
la partie externe du dispositif, qu’elle soit intentionnelle
ou non, pourrait déloger ou mal aligner le dome interne par
rapport a sa position dans I’estomac, et provoquer la nécrose
des tissus.

e Si le dispositif ne flotte pas librement dans la voie, ne
pas tenter de le retirer par traction car cela pourrait
endommager la voie.

e Apres utilisation, ce produit est potentiellement infectieux.
Le manipuler et le détruire selon les pratiques et regles %
hospitalieres locales, nationales et fédérales en vigueur.

Précautions

. Eviter toute tension excessive car cela pourrait conduire
au choix d’un dispositif de remplacement de calibre
inappropriée, par ex. trop court, et a des complications telles
gu’une nécrose.

e Sila longueur de la stomie se trouve entre deux valeurs,
choisir celle qui est externe par rapport a la voie de la
stomie.

. Faire bien attention d’orienter le dispositif de maniére a ce
qu’il longe I'axe de la voie de la stomie pendant I'insertion.

. Une pression excessive risque de pousser tout le dispositif
Button dans I'estomac.

. Une pression excessive risque de faire prématurément sortir
tout le dispositif Button de I'estomac.

Effets indésirables

lls peuvent inclure: une infection peu importante ou une nécrose au site

de la stomie ; une fuite du contenu gastrique ; une fistule gastro-colique et
une séparation de la paroi gastrique pouvant provoquer une péritonite, une
septicémie et éventuellement la mort. Le risque de toutes ces complications
éventuelles est accru si le dispositif n’est pas installé comme il faut. Si le
mesureur de trajet est trop poussé contre la paroi de I'estomac, on risque de
choisir un dispositif de remplacement de taille inappropriée, par exemple un
dispositif trop court.

Instructions pour l'utilisation

1. Inspecter le contenu du nécessaire pour s’assurer qu’il n’est pas
endommagé. Si le dispositif est endommagé, ne pas I'utiliser.

2. Ledispositif de remplacement pour gastrostomie Button est congu pour étre
introduit dans une voie de stomie bien établie.

3. Mesurer la longueur de la stomie pour déterminer le calibre correct du
dispositif Button, soit avec la sonde pour gastrostomie existante, soit avec le
mesureur de trajet fourni dans le nécessaire.

NOTE: En la présence éventuelle d’'une infection, d’une irritation ou de tissu
de granulation, il convient de demander conseil a un médecin avant de
mettre ce dispositif en place.

Si la sonde pour gastrostomie existante est utilisée :

«  Faire un repére sur la sonde pour gastrostomie existante avec un
marqueur au niveau de la peau.

«  Enlever la sonde pour gastrostomie en suivant le mode d’emploi du
fabricant.
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*  Mesurer la longueur de la sonde entre le haut du renfort interne et le
repére sur la sonde au niveau de la peau.

* Nettoyer le site de la gastrostomie avec de I'eau tiede et du savon ou
avec de la polyvidone iodée.

Si le mesureur de trajet est utilisé :

»  Enlever la sonde pour gastrostomie existante en suivant le mode
d’emploi du fabricant. En la présence éventuelle d’'une infection, d’'une
irritation ou de tissu de granulation, il convient de demander conseil a
un médecin avant de mettre ce dispositif en place.

*  Nettoyer le site de la gastrostomie avec de I'eau tiede et du savon ou
avec de la polyvidone iodée.

*  Cinqg (pour les dispositifs Button de 18F [6.0 mm] et de 24F [8.0 mm])
ou trois (pour les dispositifs Button de 28F [9.3 mm]) .
crans en relief sur le mesureur de trajet représentent la /
longueur exacte des dispositifs Button disponibles.

» Introduire avec précaution le mesureur de trajet dans la
stomie et le faire avancer dans I'estomac.

»  Une fois qu'il est dans I'estomac, tirer doucement le
dispositif jusqu’a ce que I'on rencontre une légére
résistance et que la partie interne du dispositif repose
contre la paroi gastrique. €

*  Compter le nombre de crans en relief exposés pour déterminer le
calibre correct du dispositif Button, comme indiqué ci-aprés :

Dispositifs Button de calibre 18F (6.0 mm) / 24F (8.0 mm) :
Crans
exposés  Dispositif recommandé

1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm

2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm ou
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm

3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm or
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm

4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm ou
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm

5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm ou

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
Dispositifs Button de calibre 28F (9,3 mm) :

Crans

exposés  Dispositif recommandé
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

» Jeter le mesureur de trajet aprés chaque usage.

4.  L'obturateur est destiné a dilater le dispositif Button pour pouvoir l'introduire
dans la stomie. Le lubrifier Iégérement avec un gel lubrifiant hydrosoluble
pour usage médical. Avant de le placer dans I'organisme du patient, introduire
I'obturateur par un trou latéral du déme interne et dans son renflement, puis
étirer pour rétrécir le ddme.

5.  Lubrifier le ddme déformé du dispositif Button et le site de la stomie.
Introduire avec soin le bout du dispositif dans la stomie et le faire lentement
avancer dans I'estomac en appliquant une pression lente et constante.

6. Aussitot que le ddme interne du dispositif Button se trouve dans I'estomac,
retirer I'obturateur avec soin.

7.  Confirmer que le dispositif est bien en place en le faisant tourner et
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en vérifiant que I'on ne rencontre aucune résistance quand on pousse
doucement la tige du dispositif Button dans la stomie.

MISE EN GARDE : Confimer que le dome interne est bien
positionné avant de commencer a nourrir le patient. La
mise en place ou le glissement du dispositif dans la cavité
péritonéale aura de graves conséquences telles qu’'une
péritonite, une septicémie et, éventuellement la mort.

MISE EN GARDE : Une mise en place incorrecte ou une
traction excessive sur la partie externe du dispositif, qu’elle
soit intentionnelle ou non, pourrait déloger ou mal aligner
le déome interne par rapport a sa position dans P’estomac, et
provoquer la nécrose des tissus.

10.

Nettoyer la sonde et le site de la stomie.

Le nécessaire du dispositif Button comprend une sonde d’alimentation par

bolus et permanente, pour administration de nutriments et de médicaments,

ainsi qu'une sonde de décompression pour la décompression gastrique.

Les instructions pour les utiliser sont données ci-dessous :

*  Ouvrir le capuchon de sécurité du dispositif Button.

+  Sélectionner la sonde désirée et fermer son clamp.

*  Fixer 'adaptateur pour sonde au dispositif Button en le faisant
légérement tourner et en y appuyant Iégérement dessus. L’'adaptateur
doit étre enfoncé a fond pour garantir un ajustage sar.

* Lasonde est maintenant préte a étre utilisée.

+ Dés que I'on a fini de nourrir le patient, rincer le dispositif Button avec la
quantité d’eau tiéde prescrite.

* Retirer 'adaptateur pour sonde d’alimentation en le faisant tourner un
petit peu.

*  Fermer le capuchon de sécurité pour que la lumiéere reste propre, pour
que le profil soit esthétiguement attrayant et pour minimiser le reflux.

* Nettoyer la sonde d’alimentation mécaniquement avec de I'eau et du
savon, et bien la rincer.

Une sonde de décompression a été incluse pour effectuer la décompression

gastrique.

Les instructions pour l'utilisation sont données ci-dessous :

*  Ouvrir le capuchon de sécurité du dispositif Button.

»  Fixer 'adaptateur pour sonde de décompression au dispositif Button
en le faisant tourner Iégérement et en y appuyant un peu dessus.
L’adaptateur doit étre bien enfoncé pour que la décompression soit
adéquate.

Si I'on rencontre des difficultés durant la décompression, il est

important d’effectuer les étapes suivantes :

- Rincer la sonde pour décompression par I'extrémité distale avec de
'eau.

- Retirer la sonde et éliminer tout débris alimentaire qui s’est
accumulé dans la fente de la sonde.

- Réintroduire la sonde.

- Repositionner le patient pour améliorer la décompression.

* Le dispositif est maintenant prét a I'emploi. Décompresser pendant la
période de temps prescrite par le personnel de santé.

» Dés que la décompression est terminée, enlever la sonde pour
décompression en la faisant [égerement tourner et en exergant une
|égére traction.

»  Fermer le capuchon de sécurité pour que la lumiere reste propre, pour
que le profil soit esthétiquement attrayant et pour minimiser le reflux.
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Nettoyer la sonde pour décompression mécaniquement avec de I'eau
tiede et du savon, puis bien la rincer.

Retrait du dispositif Button

Méthode par traction

Saisir les ailettes prés du site de la stomie. Faire lentement tourner
le dispositif Button et pousser doucement la sonde dans le site de la
stomie s’il y a assez de jeu pour dégager la sonde de la voie fibreuse.

MISE EN GARDE: Si le dispositif ne flotte pas librement
dans la voie, ne pas tenter de le retirer par traction car cela
pourrait endommager la voie.

Tout en maintenant fermement les ailettes du dispositif Button pres du
site de la stomie, placer les doigts de I'autre main autour de la base de
la sonde afin d’exercer une contre-pression.

Recouvrir la voie avec une serviette ou un drap tout simplement posé.
Appliquer une tension constante sur le dispositif Button jusqu’a ce que
le renfort interne sorte de la paroi abdominale.

Le retrait par traction peut aussi également étre accompli en plagant
un obturateur dans I'orifice d’alimentation; situé au centre du dispositif,
pour dilater/allonger le ddme du dispositif Button.

Si aucun remplacement n’est effectué, la voie fibreuse se referme
normalement en I'espace de 24 heures.

Méthode endoscopique

Introduire le gastroscope, insuffler 'estomac et inspecter son intérieur.
Introduire la pince de polypectomie et la positionner sous le renfort
interne.

Saisir les ailettes du dispositif Button et faire lentement tourner la
sonde. Pousser doucement le dispositif dans I'estomac et piéger le
renfort interne.

Couper la sonde de gastrostomie prés de la ligne cutanée et retirer
l'instrument d’examen, la pince d’agrippement et le renfort.

Méthode chirurgicale
Sortir le renfort interne par chirurgie s’il est impossible de le retirer par
traction ou par la méthode endoscopique.

MISE EN GARDE: Aprés utilisation, ce produit est
potentiellement infectieux. Le manipuler et le détruire @
selon les pratiques et régles hospitaliéres locales,
nationales et fédérales en vigueur.

A la premiére page, directement sous I'adresse et le numéro de téléphone de Bard
Access Systems, se trouvent une date de publication ou de révision et un numéro
de révision ayant trait a ces instructions, a titre d’'information pour I'utilisateur. Dans
le cas ou deux années se seraient écoulées entre cette date et I'utilisation du
produit, I'utilisateur est invité a contacter Bard Access Systems afin de vérifier si
des informations complémentaires sont disponibles (No. de Tél. : 1-800-545-0890
pour les Etats-Unis, ou 801-522-5000).

* Bard et Ponsky sont des marques commerciales et/ou des marques
commerciales déposées de C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.
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Rx only: GemaR den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

@ & A @

Nicht Nicht Achtung! Nicht verwenden, wenn die
wiederverwenden resterilisieren Gebrauchsanweisung Verpackung beschadigt ist
beachten
Produktbeschreibung

Die Button-Gastrostomie-Wechselsonde von Bard* ist eine Low-Profile Gastrostomie-
Sonde zur perkutanen Einfuhrung in einen etablierten Stomatrakt. Die Button-Sonde
ist steril in einem Kit verpackt, das auch ein StomameRinstrument, einen Obturator,
eine Bolus- und eine Dauerernéhrungssonde, eine Dekompressionssonde sowie
eine nicht sterile 60-mL-Spritze enthalt.

Button-Sonde und Bolus-Ernahrungssonden-und
REF Dekompressionssondengrofle DauerernghrungssondengrofRe
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Anwendungsgebiete

Die Button-Wechselsonde ist zur perkutanen Legung einer Low-Profile-
Langzeiterndhrungs- und Dekompressionssonde in ein etabliertes Stoma
vorgesehen. Das Stomamef3instrument dient zur Messung eines etablierten
Stomatraktes und zur Wabhl einer Button-Sonde der geeigneten Lange.

Gegenanzeigen

. Diese Sonde darf bei Patienten, die keinen etablierten Stomatrakt aufweisen
oder deren Magen nicht an die Bauchwand angen&hert worden ist, nicht
eingefuhrt werden. AuRerdem muissen alle Anzeichen fiir die Bildung von
Granulationsgewebe, Infektionen oder Reizungen vor dem Einfuhren dieses
Instruments medikamentds handelt werden.

. Die Legung dieser Sonde ist ferner kontraindiziert bei Patienten mit einem
Stomatrakt von mehr als 4.4 cm Lange.

Warnhinweise

. Fur den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT
WIEDERVERWENDEN. Durch Wiederverwenden oder
Umpacken kann ein Infektionsrisiko fiir Patient oder
Benutzer entstehen, konnen die strukturelle Integritat und/
oder wesentliche Material- und Konstruktionsmerkmale des
Gerats beeintrachtigt werden, was zu einer Stéorung des
Gerats und/oder zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tode
des Patienten fiihren kann.

. Bevor mit der Verabreichung von Nahrung begonnen wird,
muf zuerst die richtige Plazierung des inneren Doms iiberpriift
werden. Das Plazieren oder Verrutschen des Instruments in
die Bauchhoéhle kann schwerwiegende Folgen mit potentiell
todlichem Ausgang haben, wie z.B. Peritonitis und Sepsis.
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. Eine falsche Plazierung oder zu starkes Ziehen an dem auflen
befindlichen Teil des Instruments, ob beabsichtigt oder
unbeabsichtigt, kann zum Verschieben oder Verrutschen des
inneren Doms im Magen sowie zu Gewebsnekrose fiihren.

¢  Wenn die Sonde im Stomatrakt nicht frei beweglich ist, darf
die Sonde nicht mit Hilfe der Durchzugsmethode entfernt
werden, weil es dadurch zu Verletzungen des Stomatraktes
kommen kann.

. Nach der Verwendung stellt dieses Medizinprodukt eine
potentielle biologische Gefahrenquelle dar. Es ist daher %
nach akzeptierten klinischen Methoden und entsprechend
den ortlich giiltigen Regelungen, Vorschriften und Gesetzen
zu entsorgen.

VorsichtsmalRnahmen

. Die Sonde darf nicht zu stark gespannt werden, denn
dies kann dazu fiihren, da man sich bei der Wahl der
Wechselsonde fiir eine falsche GroBe, d.h. eine zu kurze
Sonde, entscheidet, und auBerdem Komplikationen wie
Drucknekrose nach sich ziehen.

¢ Sollte die Linge des Stomas zwischen zwei Markierungen
liegen, ist die Markierung zu wahlen, die sich auBBerhalb des
Stomatraktes befindet.

* Das Instrument muBl beim Einfithren auf den Verlauf des
Stomatraktes ausgerichtet werden.

¢  Ein zu groBBer Druck kann dazu fithren, daBl die ganze Button-
Sonde in den Magen geschoben wird.

¢ Ein zu groBBer Druck kann auch dazu fiihren, daB die ganze
Button-Sonde vorzeitig aus dem Magen herausgezogen wird.

Unerwinschte Wirkungen

Dazu gehoren.: kleinere Wundinfektionen oder Drucknekrose im Bereich des
Stomas, Austreten von Mageninhalt, gastrokolische Fisteln und Magenwand-
abldsung mit Peritonitis, Sepsis und eventuell tédlichem Ausgang. Die
Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten dieser moglichen Komplikationen steigt
mit falscher Plazierung der Sonde. Wenn das StomameRgerét zu dicht an die
Magenwand herangezogen wird, besteht die Gefahr, dal eine Ersatzsonde der
falschen Grof3e, d.h. eine zu kurze Sonde, gewéhlt wird.

Gebrauchsanweisung

1. Inhalt des Sets auf Beschadigungen untersuchen. Nicht benutzen, falls
irgendwelche Schaden festzustellen sind.

2. Die Button-Wechselsonde ist fur die Legung in einen etablierten Stomatrakt
vorgesehen.

3. Zur Wabhl der richtigen GroR3e der Button-Wechselsonde ist die Lange des
Stomas entweder mit Hilfe der liegenden Gastrostomiesonde oder mit Hilfe
des in diesem Kit enthaltenen StomameRinstruments zu messen.
HINWEIS: Wenn Anzeichen fir Infektionen, eine Reizung oder die Bildung
von Granulationsgewebe vorliegen, missen diese Zusténde zuerst
medikamentds behandelt werden, bevor das Instrument eingefiihrt werden
darf.

Verwendung der liegenden Gastrostomiesonde:

* Liegenden Gastrostomiekatheter mit einem Markierstift auf Hautniveau
markieren.

+  Gastrostomiesonde entsprechend den Anweisungen des Herstellers
entfernen.

+ Die Lange des Katheters von der Spitze der inneren Hautbefestigung
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bis zum Hautniveau am Schlauch messen.

»  Stoma mit Seife und warmem Wasser oder Povidon-Jod reinigen.
Verwendung des im Lieferumfang enthaltenen StomameR-
instruments:

» Liegende Gastrostomiesonde entsprechend den Anweisungen

des Herstellers entfernen. Wenn Anzeichen fir die Bildung von
Granulationsgewebe, Infektionen oder Reizungen vorliegen, missen
diese Zustande zuerst medikamentds behandelt werden, bevor der
Stomatrakt gemessen werden kann.

+  Stoma mit Seife und warmem Wasser oder Povidon-Jod reinigen.

*  Funf (fur Button-Sonden der GroRen 18 French [6.0 mm] und 24 French
[8.0 mmy]) oder drei (fir Button-Sonden der GroRRe 28 French [9.3
mm]) erhabene Markierungsringe am Stomamefinstrument zeigen die
genaue Lange der verfiigbaren Button-Sonden an.

+ Das StomameRinstrument vorsichtig in das Stoma
einfihren und in den Magen vorschieben.

*  Wenn sich das MeRinstrument im Magen befindet, wird
es vorsichtig hochgezogen, bis ein leichter Widerstand
zu spiren ist und der innere Teil des MeRinstruments die
Magenwand beriihrt. @

*  Zahlen Sie die erhabenen Markierungsringe, die zu
sehen sind, um die richtige GréRe der bendtigten Button-Sonde zu
bestimmen:

Button-Sonden der GroRen 18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm):

Sichtbare
Markierungsringe Empfohlenes Instrument
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm oder
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm oder
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm oder
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm oder

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
Button-Sonden der GrofRe 28 French (9.3 mm):

Sichtbare

Markierungsringe Empfohlene Sonde
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

+ Das Stomamefigerat mu nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

4.  Der Obturator dient dazu, die Button-Sonde vor dem Einfiihren durch das
Stoma zu dehnen. Er sollte mit einem medizinischen, wasserléslichen
Gleitmittel leicht geschmiert werden. Vor dem Einfiihren in den Patienten muf3
der Obturator durch eine Seiten6ffnung des inneren Doms in das Griibchen
eingefuhrt werden, um den Dom durch Dehnen zu verschmalern.

5. Den verformten Dom der Button-Sonde und das Stoma mit einem Gleitmittel
behandeln. Die Spitze des Instruments vorsichtig in das Stoma einfiihren
und unter gleichméaRigem Druck langsam in den Magen vorschieben.

6. Nachdem der innere Dom der Button-Sonde in den Magen eingefiihrt
worden ist, wird der Obturator wieder vorsichtig herausgezogen.

7. Uberpriifen Sie die Lage durch Drehen der Sonde und testen Sie, daR kein
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Widerstand auftritt, wenn der Schaft der Button-Sonde vorsichtig in das
Stoma hineingeschoben wird.

WARNHINWEIS: Bevor mit der Verabreichung von Nahrung
begonnen wird, muBl zuerst die richtige Lage des inneren
Doms liberpriift werden. Das Plazieren oder Verrutschen des
Instruments in die Bauchhohle kann schwerwiegende Folgen
mit potentiell todlichem Ausgang haben, wie z.B. Peritonitis
und Sepsis.

WARNHINWEIS: Eine falsche Plazierung oder zu starkes
Ziehen an dem auflen befindlichen Teil des Instruments, ob
beabsichtigt oder unbeabsichtigt, kann zum Verschieben
oder Verrutschen des inneren Doms im Magen sowie zu
Gewebsnekrose fiuhren.

10.

Katheter und Wundstelle reinigen.

Der Button-Wechselsonden-Kit enthalt auch eine Bolus-und eine
Dauerernéahrungssonde zur enteralen Ernahrung und zur Verabreichung
von Medikamenten sowie eine Dekompressionssonde zur Magen-
dekompression.

Es folgen Anweisungen fur die Anwendung der Sonden:

+  Offnen Sie die Sicherheitskappe der Button-Sonde.
+ Wahlen Sie die gewlinschte Sonde und schlieRen Sie die Klemme.

» Befestigen Sie den Sondenadapter an der Button-Sonde, indem sie
ihn unter leichtem Drehen vorsichtig hineindriicken. Der Adapter muR3
vollstandig eingefiihrt werden, damit ein sicherer Sitz gewéhrleistet ist.

» Die Sonde ist jetzt einsatzbereit.

*  Wenn die Nahrungsverabreichung beendet ist, spiilen Sie die Button-
Sonde mit der vorgeschriebenen Menge warmen Wassers.

»  Schrauben Sie den Ernahrungssondenadapter mit einer leichten
Drehbewegung wieder ab.

*  Setzen Sie den Sicherheitsstopfen wieder auf, damit das Lumen sauber
bleibt, etwaiger Reflux auf ein Minimum beschrankt bleibt und ein
kosmetisch akzeptables Aussehen erreicht wird.

*  Erndhrungssonde mechanisch mit Seife und Wasser reinigen und
grundlich abspulen.

Zur Magendekompression ist eine Dekompressionssonde vorhanden.
Beachten Sie bitte folgende Gebrauchsinformationen:

»  Sicherheitskappe der Button-Sonde 6ffnen.

» Befestigen Sie den Dekompressionssondenadapter an der Button-
Sonde, indem sie ihn unter leichtem Drehen vorsichtig hineindrticken.
Der Adapter muf3 vollstandig eingefiihrt werden, um eine angemessene
Dekompression zu gewéahrleisten.
Wenn bei der Dekompression Schwierigkeiten auftreten, sind folgende
Schritte wichtig:
- Dekompressionssonde mit Wasser spulen.
- Sonde herausziehen und Speisereste, die sich in der Offnung der

Sonde angesammelt haben, entfernen.

- Sonde wieder einfuhren.
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- Bringen Sie den Patienten in eine andere Lage, um die
Dekompression zu verbessern.

Die Sonde ist nun einsatzbereit. Fiihren Sie die Dekompression fiir den

vom Arzt vorgeschriebenen Zeitraum durch.

Wenn die Dekompression beendet ist, entfernen Sie die

Dekompressionssonde, indem Sie sie unter leichtem Drehen vorsichtig

herausziehen.

Setzen Sie den Sicherheitsstopfen wieder auf, damit das Lumen sauber

bleibt, etwaiger Reflux auf ein Minimum beschrankt bleibt und ein

kosmetisch akzeptables Aussehen erreicht wird.

Dekompressionssonde mechanisch mit Seife und warmem Wasser

reinigen und grundlich durchspulen.

Entfernen der Button-Sonde

Durchzugsmethode

Greifen Sie die Filhrungen nahe am Stoma. Drehen Sie die Button-
Sonde langsam und schieben Sie die Sonde vorsichtig in das Stoma
hinein, wenn ausreichend Spielraum gegeben ist, um die Sonde aus
dem fibrésen Trakt herauszuldsen.

WARNHINWEIS: Wenn die Sonde im Trakt nicht frei beweglich
ist, darf die Sonde nicht mit Hilfe der Durchzugsmethode
entfernt werden, denn dies kann zu Verletzungen des
Stomatraktes fuhren.

Halten Sie die Button-Sondenfiihrungen nahe am Stoma fest und legen
Sie die Finger der anderen Hand um die Basis der Sonde, um einen
Gegendruck zu erzeugen.

Bedecken Sie den Stomatrakt lose mit einem Handtuch oder einem
Tuch.

Ziehen Sie die Sonde mit gleichmaRiger Kraft heraus, bis die innere
Hautbefestigung durch die Bauchwand austritt.

Ein Entfernen nach der Durchzugsmethode ist auch mdglich, wenn
man einen Obturator durch den Erndhrungsanschluf in der Mitte des
Instruments einfiihrt, um den Dom der Buttonsonde zu dehnen oder in
die Lange zu ziehen.

Wenn die Sonde nicht ersetzt wird, schliel3t sich der fibrése Trakt in der
Regel innerhalb von 24 Stunden wieder.

Endoskopische Methode

Gastroskop einflihren, Mageninsufflation vornehmen und Mageninneres
inspizieren.

Greifschlinge einfiihren und unter der inneren Hautbefestigung
plazieren.

Die Fuhrungen der Buttonsonde greifen und die Sonde langsam
drehen. Die Sonde vorsichtig in den Magen schieben und die innere
Hautbefestigung mit einer Schlinge fassen.

Gastrostomieschlauch nahe am Hautniveau abschneiden, Sichtgerat,
Greifschlinge und Hautbefestigung herausziehen.

Chirurgische Methode
Wenn sich die innere Hautbefestigung nicht herausziehen lait oder
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endoskopisch entfernt werden kann, ist zum Entfernen ein chirurgischer
Eingriff notwendig.

WARNHINWEIS: Nach der Verwendung stellt dieses
Medizinprodukt eine potentielle biologische
Gefahrenquelle dar. Es ist daher nach akzeptierten %
klinischen Methoden und entsprechend den ortlich
giiltigen Regelungen, Vorschriften und Gesetzen zu
entsorgen.

Als zusatzliche Information fur den Benutzer enthélt die erste Seite direkt unter der
Adresse und Telefonnummer von Bard Access Systems ein Ausgabedatum oder
Revisionsdatum sowie eine Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsinformation.
Liegt dieses Datum um mehr als zwei Jahre zurlck, sollte sich der Benutzer
zwecks aktueller Produktinformationen mit Bard Access Systems in Verbindung
setzen. (Tel. Nr.: 1-800-545-0890 in den USA oder 801-522-5000).

* Bard und Ponsky sind Marken und/oder eingetragene Marken der C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Rx only: In base alla legge federale (U.S.A.) La vendita di questo
dispositivo & consentita solo da parte o su prescrizione di un
medico.

@ & A ®

Non riutilizzare Non Leggere attentamente  Non utilizzare se la confezione
risterilizzare le istruzioni per 'uso e danneggiata

Descrizione dell’apparecchio

Lo strumento sostitutivo per gastrostomia Bard* Button & un dispositivo di

gastrostomia a basso profilo realizzato per l'inserimento percutaneo attraverso

un tratto stomale stabilito. Lo strumento Button & confezionato sterile in un

kit che comprende anche un misuratore di stoma, un otturatore, sonde per

alimentazione continua e per bolo, una sonda per decompressione e una siringa

non sterile da 60 cc (mL).

Misure sonda per alimentazione
per bolo e sonda per

alimentazione continua

Misure strumento Button e
REF sonda per decompressione

000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28 F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28 F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28 F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18 F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18 F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18 F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24 F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24 F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24 F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18 F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24 F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24 F (8.0 mm)

Istruzioni per Puso

Lo strumento sostitutivo per gastrostomia Button é destinato al posizionamento
percutaneo attraverso uno stoma stabilito di un dispositivo per alimentazione e
decompressione per gastrostomia a lungo termine e a basso profilo. || misuratore
di stoma viene utilizzato per la misurazione di un tratto stomale gastrostomico
ben stabilito per consentire la scelta della misura corretta di uno strumento
Button.

Controindicazioni

. Il posizionamento di questo dispositivo &€ controindicato in soggetti che non
presentano un tratto stomale ben stabilito o il cui stomaco non sia stato
avvicinato alla parete gastrica. In presenza di tessuto di granulazione,
infezioni o irritazioni, € opportuno intervenire con un adeguato trattamento
medico prima di procedere all'inserimento dello strumento.

. Il posizionamento del dispositivo &€ controindicato anche nei soggetti con
tratto stomale di lunghezza superiore a 4.4 cm.

Avvertenze

. Inteso per il Monouso. NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo e/o il
riconfezionamento possono esporre a rischio d’infezione il
paziente o l'utilizzatore, compromettere P’integrita strutturale
el/o specifiche caratteristiche dei materiali o costruttive
del dispositivo, inficiandone il corretto funzionamento, e/o
causando danni, lesioni, o morte per il paziente.

. Prima di procedere all’alimentazione, & necessario
confermare il corretto posizionamento della cupola interna.
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1l posizionamento o lo scivolamento del dispositivo nella
cavita peritoneale provochera gravi conseguenze, incluse
peritonite, sepsi e, potenzialmente, morte del paziente.

. Il posizionamento non corretto o I’eccessiva trazione sulla
parte esterna dello strumento, sia essa intenzionale o
involontaria, potrebbe causare lo spostamento o I'errato
posizionamento della cupola interna nello stomaco, nonché
la necrosi tissutale.

. Qualora il dispositivo non si muova liberamente all’interno
del tratto, non cercare di effettuare la rimozione mediante
trazione, poiché si potrebbero provocare danni al tratto
stomale.

. Una volta usato, questo prodotto puo rappresentare un %
potenziale rischio biologico. Manipolare ed eliminare
secondo la pratica medica accettata e in conformita alle
leggi e alle norme locali statali e federali applicabili.

Precauzioni

. Non esercitare una tensione eccessiva, poiché cio potrebbe
determinare la scelta di uno strumento di riposizionamento
di dimensioni inadeguate, ovvero troppo corto, e complicanze
quali necrosi da compressione.

e Se la lunghezza dello stoma € compresa tra due
contrassegni, selezionare quello esterno al tratto stomale.

e Assicurarsi di orientare correttamente lo strumento lungo il
tratto stomale durante I'inserimento.

. Una pressione eccessiva puo provocare lintroduzione
dell’intero strumento Button nello stomaco.

. Una pressione eccessiva puo provocare la rimozione
prematura dell’intero strumento Button dallo stomaco.

Effetti collaterali

Possono comprendere: infezione minore della ferita o necrosi da compressione
in corrispondenza dello stoma, perdita di contenuto gastrico, fistola gastrocolica e
lacerazione gastrica in grado di provocare peritonite, sepsi e morte del paziente.
Il posizionamento scorretto aumenta la probabilita che si verifichino tutte queste
complicanze potenziali. Se il misuratore di stoma viene tirato eccessivamente
contro la parete dello stomaco, potrebbe essere selezionato un dispositivo di
riposizionamento di dimensioni non corrette, ossia troppo corto.

Istruzioni per lPuso

1. Controllare che il contenuto del kit non sia danneggiato. In presenza di
danni, non utilizzarlo.
2. Lo strumento sostitutivo per gastrostomia Button e stato realizzato per il
posizionamento attraverso un tratto stomale ben stabilito.
3. Misurare la lunghezza dello stoma per determinare la misura corretta
dello strumento Button utilizzando la sonda di gastrostomia esistente o il
misuratore di stoma fornito nel kit.
NOTA: L'eventuale presenza di infezione, irritazione o tessuto di
granulazione dovrebbe essere sottoposta a trattamento medico prima del
posizionamento di questo dispositivo.
Nel caso in cui venga utilizzata la sonda per gastrostomia in situ:
» Contrassegnare il catetere per gastrostomia in situ con un marker a
livello cutaneo.
* Rimuovere la sonda per gastrostomia seguendo le istruzioni del
produttore.
* Misurare la lunghezza del catetere a partire dall’estremita superiore del

-20 -



bloccaggio interno fino al livello cutaneo sulla sonda.

Pulire il sito della gastrostomia con acqua tiepida saponata o povidone-
iodio.

Se viene utilizzato il misuratore di stoma in dotazione:

Rimuovere la sonda per gastrostomia in situ seguendo le istruzioni del
produttore. L'eventuale presenza di tessuto di granulazione, infezione o
irritazione dovrebbe essere sottoposta a trattamento medico prima della
misurazione del tratto stomale.

Pulire il sito della gastrostomia con acqua tiepida saponata o povidone-
iodio.

Cinque (per gli strumenti Button da 18 French [6.0 mm)]
e 24 French [8.0 mm]) o tre (per gli strumenti Button da
28 French [9.3 mm]) marcature in rilievo sul misuratore
di stoma indicano I'esatta lunghezza dei dispositivi
Button disponibili.

Inserire attentamente il misuratore di stoma nello stoma
e farlo avanzare nello stomaco.

Una volta all'interno dello stomaco, estrarre delicatamente
il dispositivo fino a quando non si avvertira una leggera resistenza e la
porzione interna del dispositivo sara posizionata contro la parete gastrica.o
Per determinare la misura corretta dello strumento Button, contare il
numero delle marcature in rilievo visibili esternamente come indicato di
seguito:

Strumenti Button da 18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm):

Marcature
Visibili Strumento consigliato
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm oppure
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm oppure
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm oppure
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm oppure

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm

Strumenti Button da 28 French (9.3 mm):
Marcature

Visibili

1
2
3

Strumento consigliato

REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

Gettare il misuratore di stoma dopo ogni singolo utilizzo.
L’otturatore & realizzato per distendere lo strumento Button al fine di

consentine l'inserimento nello stoma. Questo dispositivo dovrebbe essere
leggermente lubrificato con un lubrificante di grado medico solubile in acqua.
Prima di effettuare il posizionamento nel paziente, inserire I'otturatore attraverso
un foro laterale della cupola interna fino a raggiungere la parte increspata,
quindi distendere la cupola per assottigliarla.

Lubrificare la cupola deformata dello strumento Button e il sito dello stoma.

Inserire con cautela la punta dello strumento nello stoma e spingerla
all'interno dello stomaco esercitando una pressione lenta e costante.

Una volta introdotta nello stomaco la cupola interna dello strumento Button,
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estrarre delicatamente I'otturatore.

Confermare il corretto posizionamento ruotando lo strumento e accertandosi
che spingendo delicatamente lo stelo dello strumento Button nello stoma
non si incontri resistenza.

AVVERTENZA: Prima di procedere all’alimentazione, &
necessario confermare il corretto posizionamento della
cupola interna. Il posizionamento o lo scivolamento del
dispositivo nella cavita peritoneale provochera gravi
conseguenze, incluse peritonite, sepsi e, potenzialmente
morte del paziente.

AVVERTENZA: Il posizionamento non corretto o I’eccessiva
trazione sulla parte esterna dello strumento, sia essa
intenzionale o involontaria, potrebbe causare lo spostamento
o PPerrato posizionamento della cupola interna nello stomaco,
nonché la necrosi tissutale.

10.

Pulire la sonda e il sito dello stoma.

Il kit dello strumento Button comprende una sonda per alimentazione continua
e per bolo per la somministrazione di alimenti e farmaci per via enterale e una
sonda per decompressione per la decompressione dello stomaco.

Di seguito vengono riportate le istruzioni per il loro utilizzo:

*  Aprire il cappuccio di sicurezza dello strumento Button.
»  Scegliere la sonda adeguata e chiudere la relativa clamp.

»  Collegare I'adattatore della sonda allo strumento Button ruotandolo
leggermente ed esercitando una lieve pressione. Per assicurare un
montaggio sicuro, I'adattatore deve essere completamente inserito.

* Aquesto punto la sonda & pronta per l'uso.

« Al termine dell’alimentazione, irrigare lo strumento Button con la
quantita di acqua calda prevista.

* Rimuovere 'adattatore della sonda per alimentazione ruotandolo
leggermente.

*  Chiudere il cappuccio di sicurezza per mantenere pulito il lume,
conservare un profilo esteticamente gradevole e ridurre al minimo il
riflusso gastrico.

*  Procedere alla pulizia meccanica della sonda per alimentazione con
acqua calda saponata e sciacquare accuratamente.

Il kit comprende una sonda per decompressione per eseguire la
decompressione dello stomaco.

Di seguito vengono riportate le istruzioni per il suo utilizzo:
»  Aprire il cappuccio di sicurezza dello strumento Button.

*  Collegare I'adattatore della sonda per decompressione allo strumento
Button ruotandolo leggermente ed esercitando una lieve pressione.
Per garantire un’adeguata decompressione I'adattatore deve essere
completamente inserito.
Qualora si incontrino difficolta durante la decompressione, & importante
seguire le istruzioni riportate di seguito:
- lrrigare la sonda per decompressione con acqua.

- Rimuovere la sonda ed eliminare eventuali residui di cibo
accumulatisi nella fessura della sonda stessa.
- Reinserire la sonda.
- Riposizionare il paziente per favorire la decompressione.
* A questo punto lo strumento € pronto per 'uso. Eseguire la
decompressione per il periodo di tempo stabilito dal personale medico.
*  Altermine della decompressione, rimuovere la sonda per decompressione
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ruotandola leggermente ed esercitando una delicata trazione.

Chiudere il cappuccio di sicurezza per mantenere pulito il lume,
conservare un profilo esteticamente gradevole e ridurre al minimo il
riflusso gastrico.

Procedere alla pulizia meccanica della sonda per decompressione con
acqua calda saponata e sciacquare accuratamente.

Rimozione dello strumento Button

I. Metodo per trazione

Afferrare le flange accanto al sito dello stoma. Ruotare lentamente
lo strumento Button e spingere delicatamente la sonda nel sito dello
stoma, in presenza di un gioco sufficiente, al fine di liberare la sonda
dal tratto fibroso.

AVVERTENZA: Se lo strumento non si muove liberamente
nel tratto, non rimuovere la sonda utilizzando il metodo per
trazione, poiché si potrebbe danneggiare il tratto.

Mantenendo una presa salda sulle flange dello strumento Button vicino
al sito dello stoma, posizionare le dita dell’altra mano attorno alla base
della sonda per esercitare una contropressione.

Coprire il tratto con un telo senza occluderlo.

Applicare una tensione costante sullo strumento Button fino a quando il
bloccaggio interno non fuoriuscira dalla parete addominale.

La rimozione per trazione pud essere eseguita anche collocando un
otturatore nel port per alimentazione fino al punto centrale dello strumento,
al fine di distendere/allungare la cupola dello strumento Button.

Se il dispositivo non viene sostituito, il tratto fibroso si chiude di norma
entro 24 ore.

Il. Metodo endoscopico

Introdurre il gastroscopio, insufflare lo stomaco ed esaminarne l'interno.
Inserire 'ansa per polipectomia e posizionarla sotto il bloccaggio interno.
Afferrare le flange dello strumento Button e ruotare lentamente la
sonda. Spingere delicatamente lo strumento nello stomaco, e allacciare
con un’ansa il bloccaggio interno.

Tagliare la sonda vicino alla superficie cutanea ed estrarre
I'endoscopio, I'ansa e il bloccaggio.

I11. Metodo chirurgico

Qualora non sia possibile rimuovere il bloccaggio interno utilizzando il
metodo per trazione o quello endoscopico, adottare il metodo chirurgico.

AVVERTENZA: Una volta usato, questo prodotto

Manipolare ed eliminare secondo la pratica medica

potrebbe rappresentare un potenziale rischio biologico. @

accettata e in conformita alle leggi e alle norme locali
statali e federali applicabili.

Per informazione dell’'utente, sulla prima pagina direttamente sotto il numero di
telefono della Bard Access Systems, vengono indicati la data di pubblicazione
o di revisione ed il numero di revisione delle presenti istruzioni. Qualora siano
trascorsi due anni tra la data indicata e il momento dell'utilizzo del prodotto,
I'utente dovra contattare la Bard Access Systems per accertarsi della eventuale
disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto (numero di telefono:
1-800-545-0890 per gli USA, o 801-522-5000).

* Bard e Ponsky sono marchi e/o marchi registrati di C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.
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Rx only:La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo, que
debe ser realizada por un médico o por prescripcion facultativa.

@ & A ®

No reutilizar Atencion,consulte las No usar si el envase
reesterlllzar instrucciones de uso esta dafiado

Descripcion del dispositivo

El dispositivo Button de sustitucion para gastrostomia de Bard* es un dispositivo
de gastrostomia de bajo perfil disefiado para la insercién percutanea a través

de un estoma preestablecido. El dispositivo Button se envasa estéril en un kit
que también incluye un dispositivo de medicién del estoma, un obturador, tubos
de alimentacioén en bolo y continua, un tubo de descompresién y una jeringa no
estéril de 60 cc (mL).

Tubo de alimentacion en bolo y

Dispositivo Button y Tamanio del tubo de
REF Tamafo del tubo de descompresion alimentacién continua
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Indicaciones de uso

El dispositivo Button de sustitucion para gastrostomia esta indicado para la
colocacién percutanea de un dispositivo de gastrostomia a largo plazo de bajo
perfil y de un dispositivo de descompresion a través de un estoma establecido.
El dispositivo de medicion del estoma se utiliza para medir un estoma de
gastrostomia ya establecido para la seleccién de un dispositivo Button de la
longitud adecuada.

Contraindicaciones

. Esta contraindicad-a la colocacion de este dispositivo en individuos que
no tienen previamente un estoma del tamafio adecuado, o cuyo estbmago
no ha sido acercado a la pared abdominal. Por otra parte, debera tratarse
médicamente antes de la insercion del dispositivo cualquier indicio de
tejidos con granulacién, infeccién o irritacion.

. La colocacién de este dispositivo esta también contraindicada en sujetos
con tractos de estoma que midan mas de 4.4 cm.

Avisos

. Pensado para un solo uso. NO DEBE REUTILIZARSE. La
reutilizacion o reembalaje podria provocar riesgo de
infeccion en el paciente o el usuario, podria comprometer
la integridad estructural y/o las caracteristicas esenciales
de material y diseno del dispositivo, lo que podria acarrear
fallos en el dispositivo y/o dafios, enfermedad e incluso la
muerte del paciente.
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3 Se debe confirmar la correcta colocacion de la capsula
interna antes de comenzar la alimentacion. La colocacion
o deslizamiento del dispositivo en la cavidad peritoneal
tendra consecuencias graves, incluyendo peritonitis, sepsis y
potencialmente, la muerte.

. Una colocacion inadecuada o una traccion excesiva en
la parte externa del dispositivo, sean o no intencionales,
pueden provocar el desplazamiento o el alineamiento
incorrecto de la capsula interna en relacion con su posicion
en el estomago, asi como necrosis tisular.

e Si el dispositivo no flota libremente dentro del tracto, no
intente utilizar la traccion como método de extraccion, ya
que se podria danar el tracto.

. Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo @
biolégico. Debe manipularse y desecharse de acuerdo
con las practicas médicas aceptadas, y la legislacion y
normativas locales, federales y estatales aplicables.

Precauciones

e Se evitara una tension excesiva, ya que asi se podria elegir
un dispositivo de sustitucidn de un tamafio inadecuado,
es decir, demasiado corto, con complicaciones como una
necrosis de presion.

e Silalongitud del estoma cae entre las dos marcas, se debe
elegir la que queda por fuera del tracto del estoma.

* Debera tener precaucion al orientar el dispositivo a lo largo
de la via del tracto del estoma durante la insercion.

. Una presion excesiva puede hacer que el dispositivo Button
se empuje entero dentro del estomago.

. Una presion excesiva puede hacer que el dispositivo Button
se extraiga fuera del estbmago prematuramente.

Reacciones adversas

Pueden ser, entre otras, las siguientes: infeccion leve de la herida o necrosis por
presion en la zona del estoma; pérdida del contenido gastrico; fistula gastrocdlica;
y separacion gastrica, produciendo peritonitis, sepsis y, potencialmente, la
muerte. La colocacion inadecuada aumenta la probabilidad de todas estas
posibles complicaciones. Si se tira demasiado fuerte del dispositivo de medicién
del estoma hacia la pared del estbmago, se puede seleccionar un dispositivo de
sustitucion de tamafio erréneo, como, por ejemplo, demasiado corto.

Instrucciones de uso

1. Compruebe que el contenido del embalaje no presenta dafios. No lo utilice
si esta dafiado.

2. Eldispositivo de sustitucion Button esta disefiado para la colocacion a
través de un tracto de estoma bien establecido.

3. Mida la longitud del estoma para determinar el tamafio correcto del
dispositivo Button utilizando bien el tubo de gastrostomia existente, o bien
el dispositivo de medicién del estoma que se incluye en el kit.

NOTA: Se debe tratar médicamente cualquier indicio de tejido de
granulacion, infeccion o irritacion a nivel del estoma antes de insertar este
dispositivo.

Si hay un tubo anterior de gastrostomia:

* Marque el catéter de gastrostomia existente con una marca al nivel de
la piel.

* Retire el tubo de gastrostomia siguiendo las instrucciones del
fabricante.
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* Mida la longitud del catéter desde el extremo del cabezal interno hasta
la marca realizada a la altura de la piel en el tubo.

* Limpie la zona de gastrostomia con jabdn y agua templada, o povidona
yodada.

Si se utiliza el dispositivo de medicion que se incluye:

* Retire el tubo de gastrostomia segun las instrucciones del fabricante.
Se debe plantear médicamente cualquier signo de tejido de
granulacion, infeccion o irritacion, antes de proceder a medir el tracto
del estoma.

» Limpie la zona de gastrostomia con jabdn y agua templada, o povidona
yodada.

*  Cinco (para los dispositivos Button de 18 French [6.0
mm] y 24 French [8.0 mm]) o tres (para los dispositivos
Button de 28 French [9.3 mm]) bandas en relieve sobre
el dispositivo de medicion del estoma representan la
longitud exacta de los dispositivos Button disponibles.

* Inserte con cuidado el dispositivo Bard de medicién del
estoma en éste, y hagalo avanzar hacia el estdmago.

*  Una vez en el estdmago, tire suavemente del dispositivo
hasta que encuentre una resistencia y la porcion interna del dispositivo
descanse contra la pared gastrica. @

*  Cuente el niumero de bandas en relieve expuestas para determinar el
tamario correcto del dispositivo Button correcto que se necesite, segin
se indica a continuacion:

Dispositivos Button de 18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm):
Bandas
Expuestas Dispositivo recomendado

1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm

2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm o.
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm

3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm o.
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm

4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm o.
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm

5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm o.

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
Dispositivos Button de 28 French (9.3 mm):

Bandas

Expuestas Dispositivo recomendado
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

»  Deseche el dispositivo de medicion del estoma después de un solo uso.

4.  Elobturador esta disefiado para distender el dispositivo Button para su
insercion a través del estoma. Se lubricara ligeramente con un lubricante
soluble en agua de grado médico. Antes de su colocacion en el paciente,
inserte el obturador a través de un orifico lateral de la capsula interna y en su
depresion pequefia, y después estire para estrechar la capsula.

5.  Lubricar la capsula deformada del dispositivo Button y la zona del estoma.
Inserte cuidadosamente la punta del dispositivo en el estoma y hagalo
avanzar a través del estdmago con una presion lenta y sostenida.

6. Unavez que la capsula interna del dispositivo Button se ha introducido en
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el estébmago, retire cuidadosamente el obturador.

Confirme la colocacién girando el dispositivo y verificando que no se
encuentran resistencias cuando el cuerpo del dispositivo Button se empuja
suavemente hacia el interior del estoma.

AVISO: Se debe confirmar la correcta colocacion de la
capsula interna antes de comenzar la alimentacion. La
colocacion o deslizamiento del dispositivo en la cavidad
peritoneal tendra consecuencias graves, incluyendo
peritonitis, sepsis y potencialmente la muerte.

AVISO: una colocacion inadecuada o una traccion excesiva
en la parte externa del dispositivo, sean o no intencionales,
pueden provocar el desplazamiento o alineacion incorrectos
de la capsula interna en relacion con su posicion en el
estomago, asi como necrosis tisular.

10.

Limpie el catéter y el lugar de la herida.

Se incluyen un tubo de alimentacién en bolo y de alimentacién continua
para la administracion de alimentos y medicaciones enterales, asi como un
tubo de descompresién para la descompresién del estomago con el kit del
dispositivo Button.

A continuacion, se indican sus instrucciones de uso:

* Abra la tapa de seguridad del dispositivo Button.

»  Seleccione el tubo deseado y ciérrelo con una pinza.

*  Conecte el adaptador del tubo en el dispositivo Button con un leve
movimiento de giro y empujando suavemente. Se debe insertar por
completo el adaptador para garantizar un ajuste seguro.

*  Eltubo esta ahora listo para su uso.

* Una vez completada la alimentacion, purgue el dispositivo Button con
la cantidad prescrita de agua templada.

« Extraiga el adaptador del tubo de alimentacién utilizando un ligero
movimiento de giro.

«  Cierre el tapon de seguridad para mantener el lumen limpio, con un
perfil estéticamente agradable y para minimizar el reflujo.

*  Limpiar mecanicamente el tubo de alimentacion con jabdn y agua, y
aclarar abundantemente.

Se incluye un tubo de descompresién para la descompresion del estomago.
A continuacion, se indican sus instrucciones de uso:
»  Abra el tap6n de seguridad del dispositivo Button.

»  Conecte el adaptador del tubo en el dispositivo Button con un leve
movimiento de giro y empujando suavemente. Se debe insertar por
completo el adaptador para garantizar una descompresién adecuada.

Si se encuentran dificultades durante la descompresion, es importante
seguir los pasos siguientes:
- Purgue retrogradamente el tubo de descompresién con agua.

- Extraiga el tubo y limpie cualquier alimento que se haya
acumulado en la ranura del tubo.
- Reinserte el tubo.
- Vuelva a colocar el paciente para mejorar la descompresion.
»  El dispositivo esta ahora listo para ser utilizado. Descomprimir durante
la cantidad de tiempo que haya prescrito el médico.

* Una vez finalizada la descompresion, extraer el tubo de descompresion
con un ligero movimiento de giro y empujando suavemente.
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+  Cierre el tapon de seguridad para mantener el lumen limpio, con un
perfil estéticamente agradable y para minimizar el reflujo.
*  Limpie mecanicamente el tubo de alimentacién continua con jabén y
agua templada, y aclare cuidadosamente.
Extraccion del dispositivo Button
I. Método de traccioén

+  Sujete las pestafias que se encuentran cerca del orificio del estoma.
Girar lentamente el dispositivo Button y empujar suavemente el tubo
dentro del estoma, si dispone de espacio suficiente para ello, para
liberar el tubo del tracto fibroso.

AVISO: Si el dispositivo no flota libremente en el interior
del tracto, no intente usar la traccion como método de
extraccion, ya que se podria producir el dafno del tracto.

*  Mientras mantiene una firme sujecion de las pestafias del dispositivo
Button cerca del estoma, coloque los dedos de la otra mano sobre la
base del tubo para aplicar una contrapresion.

»  Cubra ligeramente el tracto con un pafio o toalla.

*  Aplique una tension continua sobre el dispositivo Button hasta que el
soporte interno emerja por la pared abdominal.

* La extraccion por traccion también se puede realizar colocando un
obturador en el orifico de alimentacion hacia el centro del dispositivo
para dilatar o alargar la capsula del dispositivo Button.

* Sino se reemplaza el dispositivo, el tracto fibroso se cierra
habitualmente en unas 24 horas.
Il. Método endoscépico
* Introduzca el gastroscopio, insufle el estdmago e inspeccione su
interior.
* Inserte el lazo de polipectomia y coléquelo bajo el soporte interno.
»  Sujete las pestafias del dispositivo Button y gire el tubo lentamente.
Empuje suavemente el dispositivo dentro del estémago y el soporte
interno del lazo.
»  Corte el tubo para gastrostomia cerca de la piel y retire el endoscopio,
el lazo y el soporte.
111. Método quirurgico
Extraiga quirdirgicamente el soporte interno si no puede extraerlo con el
método de traccion o el método endoscopico.

AVISO: Una vez usado, este producto puede

constituir un riesgo bioldégico. Debe manipularse y @
desecharse de acuerdo con las practicas médicas
aceptadas, y la legislacion y normativas locales,
federales y estatales aplicables.

Para informacion del operador, en la primera pagina, a continuacion de la direccién y
el nimero de teléfono de Bard Access Systems, se indica la fecha de publicacion
o de revision, y el nimero de la revision de estas instrucciones. En caso de

que hayan transcurrido dos afios entre dicha fecha y la fecha de utilizacion del
producto, el operador debera ponerse en contacto con Bard Access Systems
para preguntar si existe alguna otra informacion (nimero de teléfono:
1-800-545-0890 en los EE.UU. 0 801-522-5000).

* Bard y Ponsky son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de
C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Derechos reservados.
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Rx only: Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit instrument
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Beschrijving

Het Bard* Button Vervangend Gastrostomiehulpmiddel is een gastrostomie-
hulpmiddel voor verlaagde hoogte dat is ontwikkeld voor percutane insertie door
een geplaatst stomakanaal. Het Buttonhulpmiddel is steriel verpakt in een set die
ook een stomalengtemeter, obturator, bolus- en continu- voedingsslangen, een
decompressieslang en een niet-steriele 60 cc (mL) injectiespuit bevat.

Buttonhulpmiddel en Bolusvoedingsslang en
REF Lengte decompressieslang Lengte doorlopende voedingsslang
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Indicaties

Het Button vervangend gastrostomiehulpmiddel geindiceerd voor percutane plaatsing
van een gastrostomievoedings- en decompressiehulpmiddel voor verlaagde hoogte,
voor de lange termijn, door een geplaatste stoma. De stomalengtemeter wordt gebruikt
voor het meten van een reeds geplaatst gastrostomiestomakanaal voor selectie van
een Buttonhulpmiddel in de juiste lengte.

Contra-indicaties

. Plaatsing van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor personen die geen
reeds geplaatst stomakanaal van het juiste formaat hebben of bij wie de
maag niet benaderd is tot de maagwand. Bovendien moet ieder teken van
korrelig weefsel, infectie of irritatie voorafgaande aan het inbrengen van dit
hulpmiddel worden onderzocht en behandeld.

. Plaatsing van dit hulpmiddel is ook gecontra-indiceerd bij personen met
stomakanalen die langer dan 4.4 cm zijn.

Waarschuwingen

. Bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.
Opnieuw gebruiken en/of opnieuw verpakken kan het
risico op infectie van de patiént of de gebruiker creéren,
de structurele integriteit en/of essentieel materiaal en
ontwerpkarakteristieken van het instrument in gevaar
brengen, wat kan leiden tot storing van het instrument, en/of
tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

¢ Goede plaatsing van de inwendige steun moet worden
bevestigd voorafgaand aan het starten met voeden. Plaatsing
of slippen van het hulpmiddel in de peritoneale holte zal
resulteren in ernstige consequenties waaronder peritonitis,
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sepsis en mogelijk, de dood tot gevolg hebben.

. De onjuiste plaatsing van, of teveel spanning op, het
uitwendige deel van het hulpmiddel, al dan niet met opzet,
kan zowel leiden tot verplaatsing of foutieve uitlijning van de
inwendige steun in de maag als tot weefselnecrose.

e  Wanneer het hulpmiddel niet vrij in het kanaal
beweegt, probeer dan niet tractie toe te passen als
verwijderingsmethode, daar dit schade aan het kanaal kan
veroorzaken.

. Na gebruik is dit product een potentiéle besmettingsbron.
Het dient te worden behandeld en vernietigd %
overeenkomstig de gangbare medische normen en van
kracht zijnde plaatselijke, provinciale, landelijke en
Europese wetten en voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen

* Excessieve spanning dient vermeden te worden daar
hierdoor een verkeerd afgemeten, d.w.z. een te kort
hulpmiddel geselecteerd kan worden en complicaties zoals
druknecrose kunnen ontstaan.

* Wanneer de lengte van de stoma tussen twee markeringen
valt, moet die buiten het stomakanaal worden geselecteerd.

. Let gedurende het inbrengen op of het mechanisme op één
lijn ligt met de stoma.

¢ Teveel druk kan tot gevolg hebben dat het volledige
Buttonhulpmiddel in de maag wordt geduwd.

¢ Teveel druk kan tot gevolg hebben dat het volledige
Buttonhulpmiddel voortijdig uit de maag wordt getrokken.

Nadelige gevolgen

Eventueel: lichte wondinfectie of druknecrose op de plaats van de stoma;
lekkage van maaginhoud; gastrocolisch fistel; en loslating van de maagwand,
hetgeen leidt tot peritonitis, sepsis en, mogelijk, de dood tot gevolg kan hebben.
Al deze mogelijke complicaties worden waarschijnlijker bij onjuiste plaatsing.
Wanneer de stomalengtemeter te strak tegen de maagwand wordt getrokken
kan een verkeerd afgemeten, d.w.z., te kort, vervangend hulpmiddel worden
geselecteerd.

Gebruiksaanwijzing

1. Controleer de inhoud van de set. Het product niet gebruiken als er tekenen
van beschadiging aanwezig zijn.

2. Het Button vervangend gastrostomiehulpmiddel is ontworpen voor plaatsing
door een reeds geplaatst stomakanaal.

3. Meet de lengte van de stoma om de correcte maat van het
Buttonhulpmiddel te bepalen met behulp van de bestaande
gastrostomieslang of de stomalengtemeter in deze set.

N.B.: Elk teken van infectie, irritatie of granulatieweefsel moet medisch
worden behandeld voorafgaand aan het plaatsen van dit hulpmiddel.

Wanneer de bestaande gastrostomieslang wordt gebruikt:

*  Markeer de aanwezige gastrostomiekatheter met een markering op
huidniveau.

*  Verwijder de gastrostomieslang volgens de instructies van de fabrikant.

*  Meet de lengte van de katheter vanaf de bovenkant van de inwendige
steun tot de markering op huidniveau op de slang.

* Reinig de gastrostomieplaats met zeep en warm water of povidon-jood.
Wanneer de meegeleverde stomalengtemeter wordt gebruikt:
*  Verwijder de gastrostomieslang volgens de instructies van de fabrikant.
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Elke aanwijzing van granulatieweefsel, infectie of irritatie dient medisch
behandeld te worden voorafgaand aan het meten van het stomakanaal.

* Reinig de gastrostomieplaats met zeep en warm water of povidon-jood.

»  Vijf (voor 18 French [6.0 mm] en 24 French [8.0 mm]
Buttonhulpmiddelen) of drie (voor 28 French [9.3 mm]
Buttonhulpmiddelen) verhoogde markeerbanden op de
stomalengtemeter geven de exacte lengte aan van de
beschikbare Buttonhulpmiddelen.

*  Breng de Bard-stomalengtemeter voorzichtig in de
stoma en schuif in de maag.

*  Trek het hulpmiddel, zodra het in de maag is voorzichtig
omhoog tot een lichte weerstand wordt opgemerkt en
het inwendige deel van het hulpmiddel tegen de
maagwand rust. @

« Tel het aantal vrijliggende verhoogde markeerbanden voor het bepalen
van de correcte lengte van het benodigde Buttonhulpmiddel op de
volgende manier:

18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm) Buttonhulpmiddelen:

/

Vrijliggende
Banden Aanbevolen hulpmiddel
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm of.
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm of.
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm of.
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm of.

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
28 French (9,3 mm) Buttonhulpmiddelen:

Vrijliggende

Banden Aanbevolen hulpmiddel
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

Gooi de stomalengtemeter na eenmalig gebruik weg.

4.  De obturator is ontworpen om het Buttonhulpmiddel te verlengen voor insertie
door de stoma. Het dient licht gesmeerd te worden met een in water oplosbaar
glijmiddel van medische kwaliteit. Voer de obturator voorafgaand aan plaatsing
in de patiént door een zijopening van de interne steun en in het kuiltje, rek
daarna uit om de steun te versmallen.

5. Smeer de vervormde steun van het Buttonhulpmiddel en de stomaplaats.
Steek de tip van het hulpmiddel voorzichtig in de stoma en voer het
langzaam, met constante druk, door tot in de maag.

6. Trek de obturator voorzichtig terug zodra de interne steun van het
Buttonhulpmiddel in de maag is gevoerd.

7. Bevestig de plaatsing door het hulpmiddel rond te draaien en te verifiéren

of er geen weerstand wordt ondervonden wanneer de steel van het
Buttonhulpmiddel voorzichtig in de stoma wordt geduwd.

WAARSCHUWING: Goede plaatsing van de inwendige steun
moet worden bevestigd voorafgaand aan het starten met
voeden. Plaatsing of slippen van het hulpmiddel in de
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peritoneale holte zal resulteren in ernstige consequenties
waaronder peritonitis, sepsis en mogelijk, de dood tot gevolg
hebben.

WAARSCHUWING: De onjuiste plaatsing van, of teveel
spanning op, het uitwendige deel van het hulpmiddel, al

dan niet met opzet, kan zowel leiden tot de verplaatsing of
foutieve uitlijning van de inwendige steun in de maag als tot
weefselnecrose.

8. Reinig de katheter en de stomaplek.

9. Een bolus- en continu-voedingsslang zijn meegeleverd voor toediening
van enterale voedingen en medicaties en een decompressieslang is
meegeleverd voor maagdecompressie met de Buttonhulpmiddelenset.

Hier volgen de instructies voor het gebruik ervan:
*  Open de afsluitdop van het Buttonhulpmiddel.
»  Selecteer de benodigde slang en sluit de klem.

» Bevestig de adapter van de slang met een licht draaiende beweging en
licht duwende druk op het Buttonhulpmiddel. Om een goede passing
zeker te stellen moet de adapter volledig worden ingevoerd.

» De slang is nu klaar voor gebruik.

*  Spoel het Buttonhulpmiddel na het voeden met de voorgeschreven
hoeveelheid warm water.

*  Verwijder de voedingsslangadapter met een licht draaiende beweging.

»  Sluit de veiligheidsplug om het lumen schoon en het profiel cosmetisch
aangenaam te houden en reflux tot een minimum te beperken.

* Reinig de voedingsslang mechanisch met zeep en water en spoel
grondig.

10. Voor maagdecompressie is een decompressieslang meegeleverd.

Hieronder volgen instructies voor gebruik:

*  Open de afsluitdop van het Buttonhulpmiddel.

+ Bevestig de decompressieslangadapter met een licht draaiende
beweging en licht duwende druk op het Buttonhulpmiddel. Om
adequate decompressie zeker te stellen moet de adapter volledig
worden ingebracht.

Bij problemen tijdens de decompressie is het belangrijk de volgende
stappen te nemen:

- Spoel de decompressieslang vanaf de achterkant met water.

- Verwijder de slang en haal voedselresten weg die mogelijk zijn
achtergebleven in de sleuf van de slang.

- Zetde slang terug.
- Verplaats de patiént om de decompressie te verbeteren.

*  Het hulpmiddel is nu klaar voor gebruik. Decomprimeer gedurende de
door de behandelende arts voorgeschreven tijd.

*  Verwijder de decompressieslang na afloop van decompressie met een
licht draaiende beweging en licht trekkende druk.

«  Sluit de veiligheidsplug om het lumen schoon en het profiel cosmetisch
aangenaam te houden en om reflux tot een minimum te beperken.

* Reinig de decompressieslang mechanisch met zeep en warm water en
spoel grondig.

Verwijdering van het Buttonhulpmiddel

I. Tractiemethode
» Pak de flenzen vast bij de stomaplek. Draai het Buttonhulpmiddel
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langzaam rond en duw de slang voorzichtig in de stomaplek wanneer er
voldoende speelruimte is, zodat de slang losgemaakt kan worden van
het vezelhoudende kanaal.

WAARSCHUWING: Wanneer het hulpmiddel niet vrij in het
kanaal beweegt, probeer dan niet tractie toe te passen als
verwijderingsmethode, daar dit schade aan het kanaal kan
veroorzaken.

*  Plaats, terwijl de flenzen van het Buttonhulpmiddel stevig bij de
stomaplek worden vastgehouden, de vingers van de andere hand rond
de basis van de slang om tegendruk te geven.

* Dek het kanaal losjes af met een handdoek of met gaas.

» Pas constante spanning toe op het Buttonhulpmiddel tot de interne
steun door de buikwand verschijnt.

»  Tractieverwijdering is ook mogelijk door een obturator via de
voedingsopening langs het midden van het hulpmiddel te plaatsen om
de steun van het Buttonhulpmiddel te vervormen/verlengen.

*  Wanneer het niet wordt teruggezet is het vezelhoudende kanaal
gewoonlijk binnen 24 uur gesloten.

Endoscopische methode

*  Breng de gastroscoop in, vul de maag met lucht en onderzoek het
inwendige van de maag.

«  Breng de poliepsnoerder in en plaats dit onder de inwendige steun.

» Pak de flenzen van het Buttonhulpmiddel vast en draai de slang
langzaam rond. Duw het hulpmiddel voorzichtig in de maag en strik de
interne steun.

*  Snijd de slang dichtbij de huidlijn door en neem de scoop,
poliepsnoerder en de steun weg.

Operatieve methode

Verwijder de interne steun operatief wanneer het niet mogelijk is met behulp
van de tractie- of endoscopische methode.

WAARSCHUWING: Na gebruik is dit product een

potentiéle besmettingsbron. Het dient te worden

behandeld en vernietigd overeenkomstig de gangbare %
medische normen en van kracht zijnde plaatselijke,
provinciale, landelijke en Europese wetten en
voorschriften.

Ter informatie van de gebruiker zijn op de eerste pagina, onder het
telefoonnummer van Bard Access Systems, de datum van het opstellen of het
herzien en de versie van deze aanwijzingen vermeld. In geval er tussen deze
datum en het gebruik van het product 2 jaar verstreken is, moet de gebruiker
contact opnemen met Bard Access Systems om te controleren of er aanvullende
informatie over het product beschikbaar is (telefoonnummer:1-800-545-0890
[binnen de V], of 801-522-5000).

* Bard en Ponsky zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van
C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Portugués

Rx only: As Leis Federais dos E.U. determinam que este dispositivo seja
vendido somente por médicos ou por ordem destes.

@ & A ®

Né&o Néo Atencéo, Consulte as N&o utilizar se a embalagem
Reutilizar  reesterilizar  Instrucdes de Utilizag&o estiver danificada

Descricao do Dispositivo

O Dispositivo de Substituigdo para uma Gastrotomia Button da Bard* é um
dispositivo de baixo perfil concebido para insergao percutanea através de um
tracto de estoma estabelecido. O dispositivo Button vem empacotado num kit
esterilizado que também inclui um sistema medidor de estoma, obturador, bolo e
tubos de alimentacéo continuos, um tubo de descompresséo e uma seringa de
60 cc (mL) nao esterlilzado.

Tubo de alimentagéo do bolo e

Dispositivo Button e Tamanho do tubo de
REF Tubo de descompresséao Size alimentagédo continuo
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Utilizacao correcta

O dispositivo Bard Button Replacement Gastronomy para colocagéo percutanea
de um dispositivo de alimentacdo e descompresséo de gastrotomia de

longo prazo, de baixo perfil através de um estoma estabelecido. O sistema
medidor de estoma é utilizado para medir um tracto de estoma de gastrotomia
bem estabelecido para selec¢do de um dispositivo Button de comprimento
apropriado.

Utilizacao contra-indicada

. Colocagao deste dispositivo é contra-indicada em individuos que nao
tenham um tracto estoma estabelecida devidamente dimensionada ou cujo
estdbmago ndo tenha sido aproximado para a parede do estdmago. Além
disso, quaisquer sinais de tecido granulado, infec¢éo ou irritacdo devem ser
abordados por tratamento médico antes da introdugédo deste dispositivo.

. Colocagao deste dispositivo € também contra-indicada em individuos com
tractos de estoma mais longos do que 4.4 cm.

Adverténcias

e Indicado para uma unica utilizagdo. NAO REUTILIZAR. A
reutilizacao e/ou re-embalagem pode criar um risco de
infeccao no paciente ou no utilizador, comprometer a
integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais de
design ou material do dispositivo, o que podera dar origem a
falha do dispositivo e/ou lesdo, doenca ou morte do paciente.

. Localizacao apropriada da cupula interna tem que ser
confirmada antes de iniciar alimentacgcao. Colocacao ou
deslocamento do dispositivo para a cavidade peritoneal
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resultara em consequéncias graves incluindo peritonite,
sépsis e potencialmente, morte.

e O posicionamento incorrecto ou traccao excessiva sobre a
porcéo externa do dispositivo, intencionais ou acidentais,
podem produzir o deslocamento ou alinhamento incorrecto
da cupula interna relativamente a sua posicao no estémago
assim como necrose dos tecidos.

e Se o dispositivo nao estiver flutuando livremente dentro do
tracto, nao tente utilizar traccao como método de remocao
pois pode danificar o tracto.

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

Precaucdes

. Deve ser evitada tensao excessiva pois isto pode resultar
na seleccéo de um dispositivo de substituigcdo de tamanho
errado, isto é demasiado curto e em complicagées como por
exemplo necrose por pressao.

¢ Se o comprimento do estoma ficar entre duas marcacgodes,
deve ser seleccionada a que for externa a via estoma.

. Deve ter-se o cuidado de orientar o dispositivo ao longo do
trajecto do tracto do estoma durante a insercéo.

. Demasiada pressao pode fazer com que o dispositivo Button
seja todo ele empurrado para o estomago.

. Demasiada pressao pode fazer com que o dispositivo
Button seja todo ele puxado para fora do estéomago
prematuramente.

Reaccoes adversas

Podem incluir: infeccdo menor da ferida ou necrose por presséo no local do
estoma; fuga do contetido gastrico; fistula gastrocdlica; e separagao da parede
gastrica provocando peritonite, sépsis e potencialmente, morte. A probabilidade
destas complicagdes potenciais acontecerem aumenta com a colocagao
imprépria. Se o sistema medidor de estoma é puxado com demasiada firmeza
contra a parede do estdmago, pode fazer com que seja seleccionado um
dispositivo de substituicdo de um tamanho errado, i.e., demasiadamente curto.

Instrucoes para Utilizacao

1. Inspeccione o contetudo do kit para verificar se esta danificado. Se estiver
danificada, néo utilize.

2. O dispositivo de substituicdo para uma gastrotomia Button é concebido
para insergéo através de um tracto de estoma bem estabelecido.

3. Meca o comprimento do estoma para determinar o tamanho correcto do
dispositivo Button utilizando o tubo de gastrotomia existente ou o sistema
medidor de estoma incluido neste kit.

NOTA: Qualquer evidéncia de tecido de granulacéo, infec¢éo ou irritagao
no local do estoma deve ser tratado medicamente antes da insergdo deste
dispositivo.

Se for utilizado o tubo de gastrotomia existente:

* Marque o cateter de gastrotomia existente com um marcador ao nivel
da pele.

*  Remova o tubo de gastrotomia de acordo com as instrugdes do fabricante.

*  Meca o comprimento do cateter do cimo do suporte interno a marcagéo
ao nivel da pele no tubo.
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* Lave o local da gastrotomia com agua morna e sabao ou povidone
iodada.

Se for utilizado o sistema medidor de estoma incluido:

* Remova o tubo de gastrotomia existente de acordo com as instrugdes
do fabricante. Qualquer evidéncia de tecido de granulagéo, infecgéo ou
irritacéo deve ser tratado medicamente antes da medicéo do tracto de
estoma.

» Lave o local da gastrotomia com agua morna e sabao ou povidone
iodada.

»  Cinco (para dispositivos Button 18 French [6.0 mm] e 24 French [8.0
mmy]) ou trés (para dispositivos Button 28 French [9.3 mm]) tiras em
relevo no sistema medidor de estoma representam o comprimento
exacto dos dispositivos Button disponiveis. -

* Insira cuidadosamente o sistema medidor de estoma da /
Bard para o estoma e introduza no estdmago.

*  Uma vez no estdmago, puxe cuidadosamente o
dispositivo até sentir uma leve resisténcia e a porgéo
interna do dispositivo descansa contra a parede
gastrica. @

+  Conte o numero de tiras em relevo expostas para
determinar o tamanho correcto do dispositivo Button necessario, como

se segue:
Dispositivos Button 18 French (6,0 mm) / 24 French (8,0 mm):
Expostas
Tiras Dispositivo recomendado
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm ou
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm ou
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm ou
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm ou

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
Dispositivos Button 28 French (9,3 mm):

Expostas

Tiras Dispositivo recomendado
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

* Deite fora o sistema medidor de estoma depois de uma s6 utilizagao.

4. O obturador é concebido para distender o dispositivo Button para insergao
através do estoma. Deve de ser levemente lubrificado com um lubrificante
solivel em agua de grau médico. Antes de colocar no doente, introduza o
obturador através dum orificio lateral da cupula interna e para a sua covinha,
depois estique para estreitar a cupula.

5.  Lubrifique a cupula deformada do dispositivo Button e local do estoma.
Introduza cuidadosamente a ponta do dispositivo no estoma e avance-o
lentamente através do tracto dentro do estdmago exercendo uma pressao
constante.

6. Uma vez que a cupula interna do dispositivo Button tenha sido introduzida
para o estdbmago, retire cuidadosamente o obturador.

7. Confirme a colocagao rodando o dispositivo e verificando que nédo sente
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qualquer resisténcia quando o pé do dispositivo Button é empurrado
cuidadosamente para o estoma.

ADVERTENCIA: Localizagio apropriada da cupula interna tem
que ser confirmada antes de iniciar alimentagao. Colocacao
ou deslocamento do dispositivo para a cavidade peritoneal
resultara em consequéncias graves incluindo peritonite,
sépsis e potencialmente morte.

ADVERTENCIA: O posicionamento incorrecto ou tracgao
excessiva sobre a porcéo externa do dispositivo, intencionais
ou acidentais, podem produzir o deslocamento ou
alinhamento incorrecto da cupula interna relativamente a
sua posicao no estomago assim como necrose dos tecidos.

10.

Limpe o cateter e o local da ferida.

Foram incluidos no kit do dispositivo Button um bolo e tubo de alimentagao

continuos para administragédo de alimentacdo entérica e medicamentos e

um tubo de descompresséo para descompressao do estdbmago.

Seguem-se as instrucoes para utilizacao:

* Abra a tampa de seguranca do dispositivo Button.

»  Seleccione o tubo desejado e feche a sua pinga.

*  Encaixe o adaptador do tubo no dispositivo Button com um movimento
ligeiro de torsdo e pressao leve de encaixe. O adaptador deve estar
completamente introduzido para assegurar uma instalagao segura.

» O tubo esta agora pronto a ser usado.

* Uma vez a alimentac¢ao concluida, purgue o dispositivo Button com a
quantidade de agua morna prescrita.

* Remova o adaptador do tubo de alimentagéo utilizando um movimento
ligeiro de torséo.

* Feche o tampao de seguranca para manter o limen limpo, o perfil
esteticamente agradavel e minimizar o refluxo.

*  Limpe mecanicamente o tubo de alimentacdo com agua e detergente e
enxague completamente.

Foi incluido Um tubo de descompresséao para descompressao do estdbmago.

Seguem-se as instrucgodes para utilizacao:

+  Abra a tampa de seguranga do dispositivo Button.

*  Encaixe o adaptador do tubo de descompresséo ao dispositivo Button
com um movimento ligeiro de torséo e pressao leve de encaixe. O
adaptador deve ser completamente encaixado para assegurar a
descompressédo adequada.

Se forem encontradas dificuldades durante a descompressao, é

importante tomar as seguintes medidas:

- Purgue inversamente com agua o tubo de descompressao.

- Remova o tubo e limpe quaisquer alimentos que se tenham
acumulado na ranhura do tubo.

- Reintroduza o tubo.

- Reposicione o doente para melhorar a descompressao.

» O dispositivo esta agora pronto a ser usado. Faga a descompressao
para a quantidade de tempo prescrita pelo pessoal sanitario.

* Uma vez que a descompressao seja completada, remova o tubo
de descompressédo com um movimento ligeiro de torséo e puxando
ligeiramente.

» Feche o tampao de seguranga para manter o limen limpo, o perfil
esteticamente agradavel e minimizar o refluxo.
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*  Limpe mecanicamente o tubo de descompressao com agua morna e
detergente e enxague completamente.

Remocéao do Dispositivo Button
I. Método de traccédo

*  Prenda com a méao as bordas proximo do local do estoma. Rode
lentamente o dispositivo Button e empurre com suavidade o tubo para
o local do estoma se houver folga suficiente, para desengatar o tubo do
tracto fibroso.

ADVERTENCIA: Se o dispositivo nio estiver flutuando
livremente dentro do tracto, nao tente utilizar traccao como
método de remocao pois pode danificar o tracto.

* Ao mesmo tempo que prime firmemente com a mao as bordas do
dispositivo Button préximo do local do estoma, coloque os dedos da
outra mao a volta da base do tubo para poder aplicar contrapressao.

»  Cubra folgadamente o tracto com uma toalha ou cobertura.

*  Aplique tensdo uniforme ao dispositivo Button até que o suporte interno
emerja através da parede abdominal.

* Aremogéo por tracgao pode também ser realizada colocando um
obturador através do orificio de alimentagdo pelo centro do dispositivo
para distender/elongar a cupula do dispositivo Button.

*  Se néo reposto, o tracto fibroso geralmente fecha dentro de 24 horas.

Il. Método endoscépico

* Introduza o gastroscopio, insufle o estbmago e inspeccione o seu
interior.

* Introduza o lago de preenséao e coloque-o sob o suporte interno.

* Prenda com a méao as bordas do dispositivo Button e rode lentamente o
tubo. Empurre com suavidade o dispositivo para o estbmago, e prenda
com um laco o suporte interno.

»  Corte o tubo préximo do nivel da pele e retire 0 endoscopio, o lago de
preensdo e o suporte.

111. Método ciruargico

Remova o suporte interno cirurgicamente se nao o conseguir
remover utilizando o método de trac¢éo ou endoscopico.

ADVERTENCIA: Apés utilizacao, este produto pode %
ser um risco biolégico potencial. Manuseie-o e

elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada

e com as leis e regulamentos locais, estatais e federais.

Para informacgéo do utilizador, inclui-se na primeira pagina uma data de emissao
ou de revisdo e um numero de revisao destas instrugbes mesmo abaixo do
numero de telefone de Bard Access Systems. No caso de terem decorrido dois
anos entre esta data e a utilizagao do produto, o utilizador devera contactar Bard
Access Systems para verificar se existem informagdes adicionais (Niumero do
telefone: 1-800-545-0890 nos Estados Unidos ou 801-522-5000).

* Bard e Ponsky sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.
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Rx only:To Opoomovsiaké Aikaio Twv H.M.A. nepiopilet Tnv nwAnon avtig
TNG GUOKEVIG HOVO amo ylatpouUg I} KATOMIV EVTIOANG Ylatpou.

@ & A @®

Amayopéuetai n Na pnv Mpoooyxn, Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N
Emavaypnowpomnoinon  emavamootelpwOei  TUPPBOUNEUBEITE TIC  OUOKEUAGTIa TOU €XEL UTTOOTEL {nId

O8nyiec Xpriong
Mepiypa@n TNG ZUOKEURG

H AvtaAhakTikr Zuokeur faotpootopiag Button tng Bard* givat pia cuokeuri xapnAou
mpo@il, n omoia éxel oxedlaoTei yia Sladepuikn eloaywyr| Stapéoou otabepomoinuévng
oo otopiag. H ouokeur Button cuokeudletal oTeipa o€ éva KIT, TO OTIoi0
nepAauBAavel emiong pia CUOKEUR PETPNONG OTOUIAG, EMMWUATIKO, CWARVEG bolus

KOl BUVEXOUC OITIoNG, £&va OWARVA AMTOCUUTTIEONG KAl pia 1N oTEipa ouplyya Twv 60 cc
(mL).

WA

]
<
-
b3
R

SwAnvag Bolus Zitiong kat

JUuOoKeun Button kat MéyeBog Zwhrjva
REF MéyeBog Zwhrjva Amooupmieong Yuvexoug Zitiong
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)
Evdeiéeig Xpnong

H avtaA\aKTIKA OUOKeUN yaotpooTtouiag Button evSeikvutal yia Stadepuikn
TOTOBETNON GUOKEUNG LOKPOXPOVIAG GITIONG KAl ATTOCUMTTIESN G YAOTPOOTOMIOS
XaunAou mpo@il, Stapéoou otabepomoinuévng otopiag. H cuokeun pétpnong
OTOUIOG XPNOIUOTIOIETAL YA HETPNON Miag KOAG oTaBepomoinpuévng 080U oTopiag
YQOTPOOTOUIAG, Yl EMAOYN Hiag CUOKEUNG Button KatdAMNnAou urKoug.

Avrevdeieig

. H tomoB£tnon tng cLUOKELNC AUTAC avtevSeikvuTal O€ ATopa Ta omoia dev
€xouv KaAd otaBepomoinpévn 066 oTopiag fj Twv omoiwv 0 OTOPAXOG Sev EXEL
OUUTTANGCIACEL TO OTOUAXIKO ToixwHa. EmmAéov, Tuxov evdeifelg oxnpatiopol
KOKKIWS0UC 10ToU, Aoipwéng 1 epebiopol Ba mpémel va avtigeTwmiCovtal laTptka
TPV amé TNV l0aywyr TNG CUOKEUNG AUTAG.

. H TomoBétnon tng CUOKELNG AUTAS avtevdeikvuTal emmiong o€ dtoua pe 08oUg
oTopiag mou unepPaivouv og pnRKog ta 4.4 cm.

Mpoe&idotroInoeig

. Mpoopidetai yia pia xpAon. ANAFOPEYETAI H
EMANAXPHZIMONMOIHZH. H eravaxpnoipotroinon f/kai n
E£TMAVOOUOKEUATIa UTTOpEi v TTPOoKAaAéoouV Kivduvo péAuvaong yia Tov
acBevi | To XpAOTN, va BEcouv o€ Kivduvo Tn oIk akepaidTnTa R/
Kal Ta BAaoIKA UAIKA Kal T XOPOKTNPIOTIKA OXESI0OMOU ThG CUCKEURG,
EVEPYEIEG Ol OTTOIEG UTTOPEI VO OBNYAOOUV O€ AOTOXiOo TNG CUOKEUNG K/
KOl VO ETTIPEPOUV TPAUMATIONO, agBévela 1 BdvaTo Tou acBevi).

. Mpiv a1ré Tnv évapén TnG oiTiong, TTPETTE! va eMIRERAIWVETAI N CWOTAH
TOTTOB£TNON TOU ECWTEPIKOU UTTOOTNPiIYHaTOG. H ToTro8éTnon A n
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B810AicONoN TNG CUOKEUNG HECA OTNV TTEPITOVAIKE KOIAOTNTA Ba £XEI
ooBapég OUVETTEIEG, CUMTTEPIAAMBAVONEVNG TNG TTEPITOVITISAG, TNG
onyaipiag Kail SuvnTIKwg, Tou Bavdarou.

. H AavBaopuévn TomoBéTnon A n doknon utrepBoAikng éA§ng oTo
€§WTEPIKO TUAMA TNG CUCKEUNG, OKOTTINA N PN, UTTOPEi va odnynRoel o€
HETATOTION N KOKN EUBUYPAUHION TOU ECWTEPIKOU UTTOCTNPIYMOTOG
atro Tn 0£on Tou HECA OTO OTOMAXO KABWG KAl ICTIKA VEKPWON.

. Edv n ouokeun dev aiwpeital EAeUBepa evTog TnNG 0dou, unv
EMIXEIPAOETE TNV AOKNoN €A§Ng wg péBoSo agaipeong 51611 Ba
pmropouce va emioupBei BAGRN Tng 0500.

. MeTd Tn Xprion, To TTPOidV auTo evBEXETAI va aTToTeEAEI SuvnTIKO %
BioAoyikoé Kivduvo. O XeIpIoCHOG Kal N ATTOPPIYN TOU TTPETTEI VA
yivovTal oUN@WVa JE TNV ATTOSEKTH 1OTPIK TTPAKTIKHA KOl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl OMOCTTOVSIaKOUG VOUOUG Kal
KOVOVIOHOUG.

Mpo@uAdgeig

. Mpétrel va amro@elyeTal n doknon urePBOAIKAG TAoNnG, S16TI KATI
TéTOI0 EVOEXETAI VO OBNYAOEl OTNV EMIAOYH AVTOAAOGKTIKAG CUOKEUNG
akatdAAnAou peyéBoug, dnA. utrepBoAIKA HIKPR, KOl O€ ETTITTAOKEG
OTTWG VEKPWOT TTiECNG.

. Edv To MAKOG TNG OTONIAG EUTTITITEI METASU TwV 300 ONUAVOEWY,
TPETEl va ETTIAEYETOI EKEIVN TTOU BPICKETAI EKTOG TNG 000U TG OTOUIAG.

. Mpérel va aokKeiTal TTpogoxr £T01 WOTE VA TTPOCAvVATOAIOTEI N Kivnon Tng
OUOKEUNG KATA UAKOG TNG 51680U TNG OTOMIOG KATA TNV EI00YWYH TNG.

. H doknon utrepBoAIKAG TTieong evOéxeTal va TTPoKAAéoEl TNV WOnon
oA6kAnpng TnNg ouokeung Button eviog Tou oTopdyou.

. H doknon utrepBoAIKAG TTiEoNGg EVOEXETAI VO TTPOKOAEDEI TNV TIPOWPEN
€AEn oAGkANpnNg TNG ocuokeung Button £kT6g TOU oTOPGYXOU.

AvemBuunteg Evépyeieg

Ev&éxetal va mephapfavouv: eNdcoova Tpavpatiki Aoipwén r vékpwon miieong oto
onpeio TNG otopiag, S1appor ToU YaoTPIKOU TIEPIEXOUEVOU, YAOTPOKOAIKO CUPIiYYLO Kal
YAOTPIKO Slaxwplopod mou odnyei og mepitovitida, onwartdia kat Bdvato. H mbavétnta
EUPAVIONG OAWV AUTWY TwV SUVNTIKWV EMIITAOKWV AUEAVETAL OE TIEPITTWON
£0@aApévng TomoBétnong. Eav éAEeTe TN cuoKeLn HETPNONG OTOUIAC UTTEPBOAIKA
E£PAPUOOTA TIAVW OTO TOIXWHA TOU OTOUAXOU, EVOEXETAL VA EMMIAEYE AVTANAKTIKE
OUOKEUN aKaTAANAou peyéboug, SnA. urtepBoAIkd pikpn.

Odnyieg Xpnong

1. EmBewprioTE TO TEPIEXOUEVO TOU KIT YId TUXOV eVOEiEeIC (NUIAG. Av el uTTOOTEL
{nuId, NV TO XPNOIUOTIOINOETE.

2. H avtaA\aKTIKr) CUOKEUT YOOTPOOTOIAG Button €xel oxedlaoTei yia tomoBétnon
Slapéoou kaAd otabepomoinpévng 080U oTouiag.

3. MEeTproTE TO PNKOG TNG OTOMIAG TIPOKEIEVOU va TIPOCSI0PICETE TO CWOTO
Uéye00G TNG CUOKEUNG Button XpnoIHOTOIWVTAS E(TE TOV UTTAPXOVTA CWARVA
YQOTPOOTOUIAG EITE TN CUCKEUN HETPNONG OTOUIAG TTOU TIEPIAAUPBAVETAL OTO KIT
auTo.

YHMEIQZH: Tuxov evdeieig Aoipwéng, epeBIoOU 1) KOKKIWSOUG 10TOU TIPETTEL VA
avTipeTwmi(ovTal [aTpIKA v amd Tnv TomoETnon TNG GUCKEUNG AUTAG.
Edv xpnoiuotroigital o UTTdpXwv CwARVAG YOOTPOOTOMIAG:
+  ZNUEIOTE TOV UTTAPXOVTA KABETPA YOOTPOOTOMIAG LE £va HapKaddpo 0To
enimedo tou §éppatog.
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+  AQaip€oTE TO CWARVA YOOTPOOTOMIAG CUMPWVA LE TIG 0dnYieg Tou
KOTOOKEVAOTH.

+ MeTPROTE TO HKOG TOU KABETHPA AT TNV KOPUPH) TOU ECWTEPIKOU
avtepeiopatog éwg To onueio Tou emmédou Tou SEPUATOG EMAVW OTO
owAnva.

+  KoBapioTe To onpeio TNG yaoTpooTouiag pue ocamouvt kal (e0Td vePO 1 Le
1wd10Ux0 moRIS6VN.

Edv XpnOIJOTIOIEITE TN CUCKEUN PETPNONG OTOHIOG TTOU TrEPIAQUBAvVETAI OTN
ouoKeUOTia:

. AQaIPEDTE TOV UTIAPXOVTA CWARVA YOOTPOOTOMIAE CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Tou
KataokeuaoTh. Tuxov evSei€elg KOKKIWEOUG IoTOU, AoipwéNng 1 peBIopo pémel
Va QVTILETWTTI{OVTAL LATPIKA TPV aTTo TV TomoBETnon ¢ 050U OTouIaG.

. KaBapiote To onueio TNG YOOTPOOTOMIAG UE CATTOUVIL KAt (0TS VEPO 1 UE
1w&10Vx0 ToRISOVN.

. Mévte (yia ouokevég Button 18 French [6.0 mm] kat 24 French [8.0 mm])
N TPELG (Yia oUOKeVEC Button 28 French [9.3 mm]) avupwpéVve Tatvieg
OTN OUCKEUN HETPNONG OTOUIAC AVTITPOCWTTEVOUV TO AKPIREC MKOC TWV
OUOKEVWV Button mou SiatiBevral.

. ElodyeTe TPOOEKTIKA TN CUCKEUN HETPNONG OTOMIAG péoa 7
0Tn OToMia Kal TPOwONOTE TN HESA OTO OTOMAXO.

+ MO Bpebei péoa 0To OTOAXO, EAETE TIPOOEKTIKA TTPOG TA
TTAVW T CUOKEUH WOOTOU CLVAVTAOETE EAa@PA avTtiotaon
KOl TO E0WTEPIKO TUAMA TNG CUOKEUNG OKOUUTTAOEL TTAVW
070 YaoTpIkS Toixwua. €

+  MeTtpnoTe Tov apBpo TwV aVUPWUEVWY TAVIWY TTOU £X0UV
amoKaAV@OEi, £€T01 WOTE va TIPOOSI0PICETE TO OCWOTO
uéyeBog TNG oUOKEUNG Button mou xpetddetal, wg akoAoLOwG:

Tuokeuég Button 18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm):
AmokaAu@Oeioeg

Tawvieg ZUVIOTWUEVN JUOKEUN

1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm

2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cmn
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm

3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cmn
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm

4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cmn
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm

5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2cmn

( )

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2cm

Yuokeuég Button 28 French (9.3 mm):

Amnoka\u@BOeioeg

Tawiec ZUVIOTWUEVN YUOKEUN

REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm

REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm

REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

. ATOPPI{YPTE TN CUOKEUH HETPNONG OTOMIAG HETA TN pia xprion TNG.

w N =

4.  To elodyete éxel oxeSlaoTel yia va Slateivel Tn cuokeur) Button yia eloaywyn
Slapéoou TG oTopiag. Oa mpémel va Aimaivetal EAa@PWE He uSATOSIOAUTO
AmavTikd, latpikov Tumou. Mptv anmd Tnv Tomob£tnon otov acBevry, El0ayAyeTe TO
EMMWUATIKO SIAUEOOU Hiag TAEUPIKNC OTTHC TOU ECWTEPIKOU UTTOOTNPIYHATOC KAl
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HECQ OTNV MTTUXH TOU KAl KATOTIV TEVIWOTE YIA VA OTEVEPETE TO UTTOOTHPLYHA.
NITTAVETE TO TTAPAROPPWHEVO UTTOOTHPLYHA TG CUOKEVNG Button Kat To onueio
NG oTopiag. ElodyeTe TO AKPO TNG CUOKEUNG TIPOOEKTIKA HECA 0T OTOIA Kalt
TPOWONOTE TO PEXPL TO oTOUAY0 eapudlovTag apyr, otabepn mieon.

MOAG To E0WTEPIKS UTTOOTHPLYHA TNG CUOKEUNG Button eloaxBei oto otduayo,
AMOCUPETE TIPOCEKTIKA TO EMMWHUATIKO.

EmpBefawote Tn owoTr TomoBETnon MEPIOTPEPOVTAG TN CUOKEUH Kal
emainBevovtag 0Tl Sev MaPoUsIAleTal aVTIOTAON OTAV TO OTENEXOG TNG OUOKEUNG
Button wOeital mMpooeKTIKA Yéoa 0TN OTOWIa.

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv amd Tnv évapén Tng oiTiong, TTPETTEI va
eMIRERAIWVETAI N CWOTH TOTTOBETNON TOU ECWTEPIKOU UTTOOTNPIYHATOG.
H Tomro@érnon A n d10AicBnon Tng CUCKEUNRG HECA OTNV TTEPITOVAIKA
KOIAGTNTO B0 £X€1 oOPBapEéG oUVETTEIEG, CUUTTEPIAAUBAvOUEVNG TNG
TEPITOVITISAG, TNG ONYaAIHiag Kal SuvNTIKWG Tou BavdTou.

MPOEIAOMOIHZH: H AavBaopévn TomoBéTnon A n doknon
utrEPBOAIKAG €AENG OTO £WTEPIKO TUAMA TNG CUCKEUNG, OKOTTINA
Mn, HTTOPEi va 0dNnyNoeEl o€ HETATOTTION N KOKK £€UBUYypdAUHIoN TOU
€£0WTEPIKOU UTTOOTNPIYMATOG aTTd TN B£0T TOU HECO OTO OTOUAXO
KaBwg Kal ITIKA VEKpwOon.

KaBapiote Tov kaBetrpa Kal To ONUEIO TG OTOUIAC.

3TN CUOKELAOIA TOU KIT TNG CUOKELNG Button cuumephapBdvetal évag ocwArvag

bolus kat cuvexoug GiTIoNG Yia XOPHYNON EVTIEPIKWY OITICEWV KAl PAPHAKWY,

KaBWg Kal évag CWAVAG AmoCUUTTIECNG Y10 ATTOCUUTTIESN TOU GTOHAXOU.

MapakdTw avagépovtal ol 0dnyieg XpRong Toug:

. Avoite To Kamdkt ac@aleiag TNG CUOKELNG Button.

«  EmAé€te Tov EMOBUUNTO CWArVa Kal KAEIOTE TO OPIYKTHPA TOU.

. MpoocapTioTe ToV Mpooapuoyéa cwAva 0Tn CUOKELN Button pe eAagpd
TIEPIOTPOWPIKN Kivnon Kal ackwvtag eEhagpd mieon wbnong. O mpooapuoyéag
TIPETIEL VA ELCAYETAL EVTEAWC, £TOL WOTE va Slao@alifeTal N AoQAANG
Epappoyn.

« O owhivag gival TAéov £TOLUOG yia XPrioN.

«  Metd v ohokAfjpwon TG oitiong, EKMAUVTE T cuoKeur Button pe tv
kaBoplopévn moodTnTa (E0TOU VEPOU.

. AQaIPEDTE TOV TTPOCAPHUOYEN CWANVA GITIONG HE Hia ENapPd TTEPIOTPOPIKN
Kivnon.

«  K\eiote 10 Buopa acpaleiag, €Tol wote va Siatnpeital o auvAog kabBapdg, To
TPO®IA AloONTIKA EVUXAPIOTO KAl VA ENAXIOTOTIOLEITAL N TTAAVOPOUNON.

+  KaBapiote pnxavikd 1o cwAnva oiTiong pe oamouvi Kal Vepod Kal EKTTAUVETE
TOV OXOAAOTIKA.

lNa tnv amooupmieon Tou 6Topdxou €xel CUUTTEPIANGOEL évag CwAvVag

QATTOCUUTTEONG.

MapakdTw avagépovral ol odnyieg xpRong:

. AvoifTe TO KAMAKL A0PAAEiag TNG CUOKELNG Button.

+  [pooapTtOTE TOV MPOCAPHOYED TOU GWANVA ATTOCUUTTIEGNG OTN CUOKEUN
Button pe eENa@PA MEPIOTPOPIKN KivNON KAl AOKWVTAG ENAQPA TTiECN
wONnong. O MPooapHOYEAG TIPETIEL VA EIOAYETAL EVTEAWG, £TOL WOTE VA
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Slao@aileTal n EMAPKNG amoourieon.

Edv mapouctactolv SuokoNieg KAtd TNV AMOCUUTTIEDN, Eival ONUAVTIKO va

eKTENEOETE T aKOAoUBa Bripata:

- EkmA\Uvte avddpopa To OwAjva amocupTTiEONG HE VEPO.

- Agaipéote To owArva Kal KaBapioTe TUXOV TPOPEG TTOU £XOUV
OUGOWPEUTEL 0TN OXIOUN TOU CWARVA.

- Eiodyete ek véou To cwAnva.

- EmavatomoBetriote Tov aoBevr), £T01 WOTE va BEATIWOETE TNV
QTTOCUMTTIEDT).

H ouokeun givat Twpa £Totun yia Xprion. ATOCUUTIECTE YA TN XPOVIKA

Sidpkela mou kabopileTal amod To VOONAEUTH.

META TNV oAOKArjpwaonN TNG AIMOCUITIESNC, APAIPECTE TO CWANVA ATTOCUUTTIEONG

UE ENAQPA TIEPIOTPOPIKT| KIVNON KAl AOKWVTAG ENAQPA TTiEDN €AENG.

Kheiote To BUopa ac@aleiag, £T0l woTe va Slatnpeital 0 aulog kabapadg, To

TPO®IA AloONTIKA EUXAPIOTO KAl VO ENAXIOTOTIOLETAL N TTOAVOPOUNON.

KaBapiote pnxavikd 1o cwArva amocuurmieong e camouvt Kat {e0To vepo
Kal EKTTAUVETE TOV OXOAAOTIKA.

A@aipeon Tng Tuokeung Button

MéBodog ‘EAgng

MaoTe Ta meplavyévia Kovtd oto onpeio TnG otopiac. NeplotpéPte apyd
TN ouoKeur Button Kat wOoTE TPOCEKTIKA TO OWARvVa PHECA OTO OnpEio
NG oTopiag av uTApXeL S1aBEaIN OPKETH TIEPIOOELQ, TIPOKEIPEVOU Va
amepmAEEETE To CWARVA amo TNV vwdn 080.

MPOEIAOMNOIHZH: Edv n ouokeun dev aiwpeital eAelBepa evTOg TNG
080U, unv emxeIPAOETE TNV doknon éA§ng wg péBodo apaipeong Si6TI
Ba ptropouoe va emioupBei BAGBN Tng 0dou.

Evoow ouveyilete va kpatdte 0T1abepd Ta MEPIAUXEVIA TNG CUOKEUNG Button
KOVTd 0TO ONEio TNG oToUiag, TomoBeTroTe Ta SAKTUAA TOU AANOU XEPLOU
YUpw amd tn Bdon Tou CwARva, TTPOKEIEVOU VA AOKNOETE avTiBeTn Trigon.
KaAUyte xahapd tnv 086 e pia metoéta r éva pdtio.

Aokriote 0TaBgpr TAON 0TN CUOKEUN Button, wodTou 1o E0WTEPIKO
avtépelopa avadubei S1apéoou Tou KOINAKOU TOIXWHATOG.

H agaipeon dia g EAENg givar emiong Suvato va emiteuyOei TomoBeTwvTag
€va emmwpatiko Slapéoou Tng BUpag oiTiong MPOG TO KEVTPO TNG CUOKEUNG
yla va Sl0TEVETE/EMUNKUVETE TO UMTOOTHPLYMA TNG CUCKELNG Button.

Edv Sev avtikataotadei, n vwdng 0866 cuvnBwg KAEIVEL EVTOG 24 wpwv.

Evdookotriki MéBodog

El0GyETE TO YAOTPOOKOTIIO, EUPUONOTE AEPA OTO OTOHUAXO KAl EMOEWPNOTE
TO ECWTEPLKO TOU OTOMAXOU.

Eiodyete 10 Bpdyo mMOAUTTOSEKTOUIG KAl TOTTOBETAOTE TOV KATW aTTo TO
EOWTEPIKO AVTEPEIOUAL.

MaoTe Ta meplavyévia TG cUoKeung Button kat meplotpéYPte apyd to
owAnva. QOOTE TPOCEKTIKA TN CUCKEUN HECA OTO OTOUAXO KAl TMACTE UE TO
Bpox0 TO ECWTEPIKO AVTEPEIOHA.

Kéwete To owArva Kovtd oTn ypaupr Tou S€pUaTog Kal armooUPETE TO

YOO TPOOKOTIO, TO BPdX0 CUANYNG KAl TO AVTEPEIGHA.

Xeipoupyiknl MéBodog
AQaIPEOTE XEIPOUPYIKA TO ECWTEPIKO UTTOOTHPIYUA €AV SEV UMTOPE(TE VA TO
aQAIPECETE €iTe P ENEN gite pe TNV evSookomiKn pébodo.
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MPOEIAOMNOIHZH: MeTd Tn XpRon, TO TTPOIGV AUTO EVOEXETAI

va atroTeAei SuvnTiké BioAoyiké Kivduvo. O xeIpIoCHOG Kal N
aITOPPIYR TOU TIPETTEI VA YiVOVTOI CUH@WVA PE TNV OTTOSEKTAH %
10TPIKN TTPAKTIKNA KOl TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl
OMOOTTOV3IaKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOHOUG.

MNa evnuépwon Tou Xprotn, otnv mMpwTn oeAida, akPIBWE KATW and Tov aplBuo
TNAEPwVoU TnG Bard Access Systems avaypdgetal n nuepopnvia ékdoong 1
avaBewpnong Kat 0 aplBuog avabewpnong Twv odNylWV autwv. I€ TEPIMTWON ToU
€xouv MapéNBel SV Xpdvia amd TNV NUEPOUNVIA AUTH Kal TNV NUEPOUNVIA Xpriong
TOU TPOIOVTOG, 0 XPOTNG TIPETIEL VA EMKOIVWVAOEL HE To Bard Access Systems yla va
SlaMOTWOEL av UTTAPXOLV EMMPOCOETEG TANPOPOPIEG OXETIKA LE TO TTPOIOV (APIOUOG
TnAepwvou: 1-800-545-0890 oTig HIMA ry 801-522-5000).

* Bard kat Ponsky givat epmopikd orjpata r/kat onpata katatebévra tng C. R. Bard, Inc.

©2012 C. R. Bard, Inc. Mg tnv em@UAagn mavtog SIKAWUATOG.
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Rx only: Federal lov i USA begranser denne anordning til salg af eller pa
bestilling af en laege.

@ & A ®

Ma Ikke Genbruges Bemaerk! Se Ma ikke anvendes, hvis
ikke resterlllseres brugsvejledningerne emballagen er beskadiget

Beskrivelse af instrumentet

Bard* Button erstatningsinstrument til gastrotomi er et gastrostomiinstrument
med lav hgjde, som er udformet til perkutan insertion gennem en etableret
stomakanal. Button instrumentet er emballeret sterilt i et saet, som desuden
indeholder et stomamaleinstrument, obturator, bolus og slanger til vedvarende
madning, en dekompressionsslange samt en ikke steril 60 cc (mL) sprgijte.

Bolus madeslange samt

Button instrument og slange til vedvarende
REF dekompressionsslange - starrelse madning - starrelse
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Indikationer for brug

Button erstatningsinstrument til gastrotomi er indikeret til perkutan anbringelse
af et lavt, langsigtet gastrostomimadnings- og dekompressionsinstrument
gennem en etableret stoma. Stomamaleinstrumentet anvendes til maling af
en veletableret gastrostomi stomakanal til udveelgelse af en korrekt leengde af
Button instrumentet.

Kontraindikationer

. Anbringelse af dette instrument kontraindikeres hos patienter, som ikke
har en veletableret stomakanal i korrekt starrelse, eller hvis mave ikke er
tilneermet mavevaeggen. Herudover skal alle tegn pa granulationsvaeyv,
infektion eller irritation bringes i orden inden insertion af denne anordning.

. Anbringelse af instrumentet kontraindikeres endvidere hos patienter, hvis
stomakanaler males til at vaere laengere end 4.4 cm.

Advarsler

e Beregnet til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. Genbrug
og/eller ompakning kan forgge risikoen for infektion hos
patienten/brugeren, kompromittere den strukturelle
integritet og/eller enhedens essentielle materiale- og
designkarakteristika, hvilket kan fgre til enhedsfejl og/eller
beskadigelse, sygdom eller patientens dgd.

. Korrekt anbringelse af den interne kuppel skal bekrzeftes
inden madningen igangsaettes. Anbringelse eller forskydning
af instrumentet ind i bughulen vil resultere i alvorlige
konsekvenser, herunder bughindebetaendelse, sepsis og
eventuel dad.
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. Forkert anbringelse eller for stort traek pa anordningens
udvendige del, hvad enten dette er tilsigtet eller utilsigtet,
kan resultere i lgsrivelse eller forkert justering af den interne
kuppel fra dens position i maven samt vaevsnekrose.

. Hvis instrumentet ikke flyder frit i kanalen, ma der ikke ggres
forsgg pa at anvende traek som udtraekningsmetode, da der
kan opsta skade pa kanalen.

. Efter anvendelsen kan dette produkt udgore en %
potentiel biologisk fare. Skal handteres og kasseres i
overensstemmelse med godkendt laegelig praksis og
gaeldende lokale, statslige og faderale love og regulativer.

Forsigtighedsregler

. For stor traekspzending skal undgas, da det kan resultere i
udvaelgelse af et erstatningsinstrument af forkert storrelse,
dvs. for kort, og komplikationer som tryknekrose.

. Hvis stomalaengden er mellem to markeringer, skal den der
er udenfor stomakanalen valges.

* De skal vaere omhyggelig med at vende anordningen langs
stomakanalens bane under insertion.

*  For stort tryk kan bevirke, at hele Button instrumentet
skubbes ind i maven.

*  For stort tryk kan bevirke, at hele Button instrumentet
traekkes for tidligt ud af maven.

Bivirkninger

Kan omfatte: mindre sarinfektion eller tryksar pa stomastedet, udsivning

af maveindhold, gastrokolisk fistel samt gastrisk separation, som fgrer til

bughindebeteendelse, sepsis og eventuel dgd. Sandsynligheden for alle

disse eventuelle komplikationer gges med forkert anbringelse.

Hvis stoma maleinstrument traekkes for stramt mod mavevaeggen, kan et
erstatningsinstrument af forkert stgrrelse, d.v.s. for kort, veelges.

Brugsvejledning

1. Efterse seettets indhold for skader. Ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

2. Button erstatningsinstrument til gastrotomi er udformet til anbringelse
gennem en veletableret stomakanal.

3. Mal stomaens lzengde for at bestemme den korrekte starrelse pa Button
instrumentet med enten den eksisterende gastrostomislange eller det
stomamaleinstrumentet, som fglger med saettet.

BEM/RK: Ethvert tegn pa infektion, irritation eller granuleringsvaev skal
behandles medicinsk inden anbringelse af instrumentet.

Hvis den eksisterende gastrostomislange anvendes:

*  Afmeerk det eksisterende gastrostomikateter med en markering pa
hudniveau.

+ Udtag gastrostomislangen i henhold til fabrikantens vejledning.

+ Mal katetrets laengde fra det gverste af det indvendige stattehylster til
hudniveaumzerket pa slangen.

* Rens gastrostomistedet med saebe og varmt vand eller povidon-jod.

Hvis det medfolgende stomamaleinstrument anvendes:

« Udtag gastrostomislangen i henhold til fabrikantens vejledning.
Eventuelle tegn pa granulationsveev, infektion eller irritation skal
behandles medicinsk inden maling af stomakanalen.

* Rens gastrostomistedet med saebe og varmt vand eller povidon-jod.

*  Fem (for 18 fransk [6.0 mm] og 24 fransk [8.0 mm] Button instrumenter)
eller tre (for 28 fransk [9.3 mm)] Button instrumenter) forhgjede band
pa stomamaleinstrumentet svarer til den ngjagtige laengde pa de til
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radighed veerende Button instrumenter.

»  Seet forsigtigt stomamaleinstrumentet ind i maven og
fremfar det i maven.

»  Narinstrumentet er inde i maven trackkes det forsigtigt op
indtil der mgdes let modstand, og instrumentets indvendige
del hviler mod maveveeggen. €@

* Teel de blotlagte forhgjede band for at bestemme den
korrekte starrelse pa det Button instrument, der skal
anvendes, pa falgende made:

18 fransk (6.0 mm) / 24 fransk (8.0 mm) Button

instrumenter:
Blotlagte
band anbefalet instrument
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm eller
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm eller
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm eller
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm eller

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm

28 fransk (9.3 mm) Button instrumenter:

Blotlagte

band Anbefalet instrument
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

+  Kassér stomamaleinstrumentet efter én gangs brug.

Obturatoren er udformet til at udspile Button instrumentet til insertion gennem
stoma. Den skal smgres let med et vandoplgseligt smgremiddel af medicinsk
kvalitet. Inden anbringelse i patienten skal obturatoren indsaettes gennem et hul
pa siden af den interne kuppel og ind i dens lille fordybning, derefter straekkes
den for at indsnaevre kuplen.

Smgr Button instrumentets deformerede kuppel og stomastedet. Szet
anordningens spids omhyggeligt ind i stoma og fremfar gennem maven med
langsomt, fast tryk.

Nar Button instrumentets interne kuppel er fart ind i maven, treekkes
obturatoren forsigtigt ud.

Bekreeft anbringelsen ved at dreje instrumentet og kontroller at der ikke
mades modstand, nar Button instrumentets skaft forsigtigt skubbes ind i
stoma.

ADVARSEL: Korrekt anbringelse af den interne kuppel skal
bekraeftes inden madningen igangsaettes. Anbringelse eller
forskydning af instrumentet ind bughulen vil resultere i
alvorlige konsekvenser, herunder bughindebetaendelse sepsis
og eventuel dad.

ADVARSEL: Forkert anbringelse eller for stort traek pa
anordningens udvendige del, hvad enten dette er tilsigtet
eller utilsigtet, kan resultere i Igsrivelse eller forkert
justering af den interne kuppel fra dens position i maven
samt vaevsnekrose.

8.

Renggr katetret og stomastedet.
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9. Der medfglger en bolus og slange til vedvarende madning til administrering af
enteral madning og medicinsk behandling, samt en dekompressionslange til
mavedekompression med Button instrumentsaettet.

Brugsvejledning findes nedenfor:

Abn Button instrumentets sikkerhedslag.

Veelg den gnskede slange og luk dens klemme.

Seet slangens adapter pa Button instrumentet med en let
drejebevaegelse og let fremstadstryk. Adapteren skal seettes helt i for at
sikre god tilpasning.

Slangen er nu klar til brug.

Nar madningen er afsluttet, skylles Button instrumentet med den
ordinerede maengde varmt vand.

Tag madeslangens adapter af med en let drejebevaegelse.

Luk sikkerhedsproppen for at holde lumen rent, profilen paen, samt for
at minimere tilbagelab.

Renger madeslangen mekanisk med seebe og vand og skyl den grundigt.

10. Der medfglger en dekompressionsslange til mavedekompression.
Brugvejledning findes nedenfor:

Abn Button instrumentets sikkerhedslag.

Saet dekompressionslangens adapter pa Button instrumentet med en
let drejebeveegelse og let fremstadstryk. Adapteren skal seettes helt i for
at sikre tilstraekkelig dekompression.

Hvis der opstar problemer under dekompression, er det vigtigt at tage
folgende skridt:

Skyl dekompressionsslangen efter med vand.
- Tag slangen ud og renger den for mad som er ophobet i slangens
abning.
- Seetslangeniigen.
- Anbring patienten i en ny position for at forbedre dekompressionen.
Instrumentet er nu klart til brug. Dekomprimer i den tid laegen har
ordineret.
Nar dekompressionen er feerdig, aftages dekompressionsslangen med
en let drejebevaegelse og let traek.
Luk sikkerhedsproppen for at holde lumen ren og profilen paen, samt for
at minimere tilbagelab.
Renger madeslangen til kontinuerlig brug mekanisk med varmt vand og
se&ebe og skyl den grundigt.

Udtagning af Button instrument

I. Traekkemetode

Grib fat i flangerne naer stomastedet. Drej Button instrumentet langsomt
og skub forsigtigt slangen ind i stomastedet, hvis der er tilstraekkeligt
spillerum til radighed for at frigere slangen fra den fibrase kanal.

ADVARSEL: Hvis instrumentet ikke flyder frit i kanalen,
ma der ikke gores forseg pa at anvende treek som
udtagningsmetode, da der kan opsta skade pa kanalen.

Hold godt fast i Button instrumentets flanger i neerheden at stomastedet
og anbring samtidig den anden hands fingre rundt om slangens
underside for at anvende modtryk.

Afdaek kanalen lgst enten med et handkleede eller afdaekningsstykke.
Anvend konstant traekspaending pa Button instrumentet indtil det
indvendige stattehylster kommer frem gennem abdominalvaeggen.
Udtagning ved treek kan ogsa gennemfares ved at anbringe en
obturator gennem madeporten i instrumentets midte s Button
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instrumentets kuppel udspiles/udstraekkes.

»  Hovis den ikke udskiftes, lukker den fibrgse kanal som regel i lgbet af
24 timer.

Il. Endoskopisk metode

» Indfer gastroskopet, insuffler maven og efterse mavens indre.

* Iseet gribeslyngen og anbring den under det indvendige hylster.

»  Grib fat i Button instrumentets flanger og drej slangen langsomt. Skub
forsigtigt instrumentet ind i maven og fang det indvendige hylster i
snare.

»  Klip gastrostomisonden af teet ved hudgreensen og udtraek optik, slynge
og stettehylster

I1l. Kirurgisk metode

Fjern det indvendige hylster kirurgisk hvis det ikke kan fiernes enten med
traek- eller endoskopisk metode.

ADVARSEL: Efter anvendelsen kan dette produkt
udggre en potentiel biologisk fare. Skal handteres
og kasseres i overensstemmelse med godkendt
laegelig praksis og gzeldende lokale, statslige og
faderale love og regulativer.

En udstedelses- eller revisionsdato samt et revisionsnummer til denne
vejledning medfglger til brugerens information pa den ferste side lige under
telefonnummeret til Bard Access Systems. Hvis der er gaet to ar mellem denne
dato og produktets anvendelse skal brugeren kontakte Bard Access Systems for
at fa oplyst, om der er yderligere produktinformation tilgeengelig (Telefonnummer:
1-800-545-0890 i USA, eller 801-522-5000).

* Bard og Ponsky er varemaerker og/eller registrerede varemeerker tilhgrende
C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Svenska

Rx only: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt séljas endast
av lakare eller enligt ldkares ordination.

@ & A @®

Far Ej Far inte Varning, se Anvénd inte produkten om
Ateranvandas omsteriliseras bruksanvisningarna férpackningen ar skadad

Beskrivning av instrumentet

Bard* Button ersattningsinstrument vid gastrostomi ar ett gastrostomiinstrument
med lag hojd utformat for perkutan inféring via en etablerad stomakanal.
Buttoninstrumentet ar sterilt férpackat i en sats som &ven innehaller ett
matinstrument for stoma, obturator, slangar for bolusmatning och kontinuerlig
matning, en dekompressionsslang och en icke steril 60 cc (mL) spruta.

Bolusmatningsslang och

Button-instrument och storlek pa slang for
REF storlek pa dekompressionsslang kontinuerlig matning
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)
Anvandningsomrade

Button ersattningsinstrument vid gastrostomi ar indicerat for perkutan

placering av ett langtidsinstrument med lag hojd for gastrostomimatning och
dekompression genom ett etablerat stoma. Stomamataren anvands for att mata
en val etablerad gastrostomisk stomakanal sa att ett Button-instrument av lamplig
langd kan valjas ut.

Kontraindikationer

. Anvandning av instrumentet ar kontraindicerad hos personer som
inte har en anlagd stomi av lamplig storlek eller vars magsack inte &r
approximerad till magsackens vagg. Kontraindiceras aven vid alla tecken
pa granulationsvavnad, infektioner eller irritationer; dessa bor behandlas
medicinskt fore insattning av detta instrument.

. Anvandning av detta instrument ar aven kontraindicerad hos personer med
stomakanaler som uppmatts till stérre langd &n 4.4 cm.

Varningar

* Endast avsedd for engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvandning och/eller omférpackning utsatter bade
patient och anviandare for en infektionsrisk samt aventyrar
instrumentets strukturella integritet och/eller grundlaggande
material- och designegenskaper, vilket kan leda till fel
pa instrumentet och/eller till patientskada, sjukdom eller
dodsfall.

¢ Naringstillférsel far ej paborjas forrin det bekraftats att
den inre domen ar ratt placerad. Det far allvarliga foljder om
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instrumentet placeras i eller glider in i peritonealkaviteten,
t.ex. peritonit, sepsis och risk for dodlig utgang.

. Felaktig placering eller éverdriven dragkraft av den yttre
delen av anordningen, avsiktligt eller oavsiktligt, kan
resultera i att den interna domen forskjuts eller felinriktas
fran sin position i buken, savil som vavnadsnekros.

e  Om instrumentet inte flyter fritt inne i kanalen bér man
inte forsdoka anvianda dragkraft som metod for avlagsnande
eftersom det kan ge skador pa kanalen.

. Efter anviandning kan denna produkt anses som biologiskt
riskavfall. Hantera och kassera den i enlighet med
accepterad medicinsk praxis och gallande lokala, statliga
och federala lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

e Overdriven spanning maste undvikas eftersom det kan leda
till att man valjer ett ersattningsinstrument i fel storlek, dvs.
alltfor kort, och komplikationer som t.ex. trycknekros.

¢ Om stomalingden hamnar mitt emellan tva markeringar ska
den som ligger utanfor stomat valjas.

. Instrumentet bor férsiktigt styras léings stomakanalens gang
under insattning.

* Alltfor stort tryck kan leda till att hela Buttoninstrumentet
fors in i magsacken.

e  Alltfor stort tryck kan orsaka att hela Buttoninstrumentet i
fortid dras ut ur magsacken.

Biverkningar

Dessa kan omfatta: lindrig sarinfektion eller trycknekros pa stomastallet, lackage
av maginnehall, gastrokolifistel och separation av magsacken vilket kan leda till
peritonit, sepsis och risk for dodlig utgang. Sannolikheten for dessa potentiella
komplikationer ar storre vid en felaktig placering. Om stomamataren dras alltfér
tatt mot magsacksvaggen kan ett ersattningsinstrument av felaktig storlek, dvs.
alltfor kort, valjas ut.

Bruksanvisning

1. Inspektera forpackningens innehall med avseende pa skador. Anvand ej om
férpackningen skadats.

2. Button ersattningsinstrument vid gastrostomi &r utformat fér placering
genom en vél etablerad stomakanal.

3. Mat stomalangden for att avgora korrekt storlek pa Buttoninstrumentet med
hjalp av den befintliga gastrostomislangen eller den stomamatare som
medféljer satsen.

OBS: Eventuella tecken pa infektion, irritation eller granulationsvavnad ska
behandlas innan detta instrument sétts in.

Om befintlig gastrostomislang anvands:

+  Satt ett marke pa befintlig gastrostomikateter nara huden.

*  Avlagsna gastrostomislangen enligt tillverkarens anvisningar.

»  Mat kateterns langd fran det inre stodets topp till hudmarkeringen pa
slangen.

»  Tvatta gastrostomistallet med tval och varmt vatten eller povidonjod.

Om den medféljande stomamataren anvands:

* Lossa gastrostomislangen enligt tillverkarens anvisningar. Alla
tecken pa granulationsvavnad, infektion eller irritation ska behandlas
medicinskt fore méatningen av stomakanalen.

»  Tvatta gastrostomistallet med tval och varmt vatten eller povidonjod.
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* Fem (fér 18 French [6.0 mm] och 24 French [8.0 mm]
Buttoninstrument) eller tre (fér 28 French [9.3 mm]
Buttoninstrument) upphdéjda band pa stomamataren
representerar den exakta langden pa tillgangliga
Buttoninstrument.

»  For forsiktigt in stomamataren i stomat och for ner det i
magsacken.

*  Narinstrumentet &r inne i magsacken dras det forsiktigt
upp tills man stéter pa ett latt motstand och instrumentets interna del vilar
mot magsacksvaggen. €@

* Rakna det antal upph6jda band som ar synliga for att avgora vilken
storlek pa Buttoninstrumentet som ar korrekt, enligt foljande:

/

18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm) Buttoninstrument:

Synliga
band Rekommenderat instrument
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm eller
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm eller
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm eller
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm eller

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm

28 French (9.3 mm) Buttoninstrument:

Synliga

band Rekommenderat instrument
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

+  Kassera stomamataren efter anvandning.

Obturatorn ar utformad for att spanna ut Buttoninstrumentet for inforande
genom stomat. Den bdér smorjas in latt med ett medicinskt, vattenlosligt
smorjmedel. Fore placeringen i patienten ska man féra in obturatorn genom ett
sidohél i den interna domen och in i dess lilla grop, darefter stréacka for att gora
domen smalare.

Smorj in den deformerade domen pa Buttoninstrumentet och stomastéallet.
For forsiktigt in instrumenttoppen i stoma och vidare in i buken med hjélp av
l&ngsamt, stadigt tryck.

Nar véal Buttoninstrumentets interna dom har forts in i magsacken, drar man
forsiktigt ut obturatorn.

Bekrafta placeringen genom att rotera instrumentet och bekréfta att man
inte stéter pa ndgot motstand nar Buttoninstrumentets stam forsiktigt fors in
i stomat.

VARNING: Naringstillforsel far ej paborjas férran det bekraftats
att den inre domen ar ratt placerad. Det far allvarliga foljder om
instrumentet placeras i eller glider in i peritonealkaviteten, t.ex.
peritonit, sepsis och risk fér doédlig utgang.

VARNING: Felaktig placering eller éverdriven dragkraft av den
yttre delen av anordningen, avsiktligt eller oavsiktligt, kan
resultera i att den interna domen forskjuts eller felinriktas fran
sin position i buken, savial som vivnadsnekros.

8.

Rengor katetern och sarplatsen.
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9. En slang for bolusmatning och kontinuerlig matning medféljer
for administrering av enteral matning och medicinering och en
dekompressionsslang medfdljer for dekompression av magsacken med
Buttoninstrumentsatsen.

Anvand dessa enligt nedanstaende anvisningar:

Oppna skyddslocket pa Buttoninstrumenetet.

Valj 6nskad slang och stang dess klamma.

Koppla slangens adapter till Buttoninstrumentet med en latt vridande
rorelse och ett latt tryck. Adaptern bor vara helt inford for att garantera
en saker inpassning.

Slangen &r nu klar att anvanda.

Nar matningen ar utford spolas Buttoninstrumentet med den foreskrivna
méangden varmt vatten.

Avlagsna matningsslangens adapter med hjalp av en latt vridning.

Sténg sakerhetspluggen for att halla lumen rent, profilen kosmetiskt
tilltalande och for att minimera reflux.

Rengdr matningsslangen mekaniskt med tval och vatten och skélj noga.

10. En dekompressionsslang medféljer for dekompression av magsacken.

Bruksanvisning foljer:

Oppna sakerhetslocket pa Buttoninstrumentet.

Koppla dekompressionsslangens adapter till Buttoninstrumentet med

en latt vridande rorelse och ett latt tryck. Adaptern ska vara helt inford

for att garantera tillracklig dekompression.

Om man far problem under dekompressionen ar det viktigt att vidta

foljande atgarder:

- Aterspola dekompressionsslangen med vatten.

- Avlagsna slangen och tvatta bort eventuell mat som samlats i
slangens skara.

- Sattin slangen igen.

- Léat patienten andra lage for att forbattra dekompressionen.

Instrumentet ar nu klart att anvanda. Dekomprimera under den

tidslangd som lakaren ordinerat.

Nar dekompressionen ar slutférd tar man bort dekompressionsslangen

med en latt vridande rorelse och ett latt tryck.

Stang sakerhetspluggen for att halla lumen rent, profilen kosmetiskt

tilltalande och fér att minimera reflux.

Rengor dekompressionsslangen mekaniskt med tval och varmt vatten

och skélj noga.

Avlagsnande av Buttoninstrument

I. Dragmetod

Ta tag i flansarna nara stomastallet. Vrid langsamt Buttoninstrumentet
och for forsiktigt in slangen i stomastallet om det finns tillrackligt med
spelrum, i syfte att lossa slangen fran fiberkanalen.

VARNING: Om instrumentet inte flyter fritt inne i kanalen
ska man inte forsoka anvanda dragkraft som metod for
avlagsnande eftersom det kan leda till skador pa kanalen.

Hall kvar ett stadigt grepp om flansarna pa Buttoninstrumentet nara
stomastallet och placera samtidigt den andra handens fingrar runt
slangens bas for att anbringa mottryck.

Téack dver kanalen 16st med en handduk eller duk.

Anbringa stadig spanning pa Buttoninstrumentet tills den interna
stédjehylsan framtrader genom bukvaggen.
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* Avlagsnande med dragkraft kan aven utféras genom att man placerar
en obturator genom matningsporten langs instrumentet mitt for att
utvidga/forlanga Buttoninstrumentets dom.

*  Om inget utbyte sker, sluts vanligtvis fiberkanalen inom 24 timmar.
Il. Endoskopisk Metod

» Introducera gastroskopet, insufflera buken och inspektera buken
invéartes.

+  Satt in polypsnaran och placera under den inre stddjehylsan.

+ Tatag om flansarna pa Buttoninstrumentet och vrid slangen langsamt.
For forsiktigt in instrumentet i magsacken och fanga upp den interna
stodjehylsan.

»  Klipp av gastrostomislangen nara hudlinjen och dra ut gastroskopet,
snaran och stddjehylsan.

11l. Kirurgisk Metod

Avlagsna den inre stodjehylsan kirurgiskt om det ar omdjligt att aviagsna
den med vare sig dragkrafts- eller endoskopisk metod.

VARNING: Efter anvdndning kan denna produkt

anses som biologiskt riskavfall. Hantera och %
kassera den i enlighet med accepterad medicinsk

praxis och géllande lokala, statliga och federala lagar
och foreskrifter.

Utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa anvisningar
medféljer for anvandarens information och finns pa forsta sidan omedelbart
efter telefonnumret till Bard Access Systems. Om tiden mellan detta datum och
produktanvandningen Gverstiger tva ar, bor anvandaren kontakta Bard Access
Systems, eftersom det da kan finnas ytterligare information att tillga. (Telefon:
+1 800 545-0890 i USA, eller 801-522-5000).

* Bard och Ponsky &r varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér
C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Med ensamratt.
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Rx only: Yhdysvaltain lain mukaan téta tuotetta saa myyda vain ladkari
tai ladkarin maarayksesta.

@ & A @®

Ei Saa Kayttaa Al steriloi Huomio! Al4 kayts, jos pakkaus
Uudelleen uudelleen Lue kéyttdohjeet on vaurioitunut

Laitteen kuvaus

Bard* Button korvaava gastrostomialaite on matalan profiilin gastrostomialaite,

joka asetetaan perkutaanisesti olemassa olevan stoomakanavan kautta. Button-
laite on pakattu steriilind pakkaukseen, johon kuuluu myds stooman mittauslaite,
obturaattori, bolus- ja jatkuvaruokintaletkut, dekompressioletku seka ei-steriili 60
cc (mL) ruisku.

Button-laitteen ja Bolusruokintaletkun ja
REF dekompressioletkun koko jatkuvaruokintaletkun koko
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Kayttoaiheet

Button korvaavaa gastrostomialaitetta kaytetadn matalan profiilin, pitkdaikaisen
gastrostomiaruokinta- ja dekompressiolaitteen perkutaaniseen asettamiseen
olemassa olevan stooman kautta. Stooman mittauslaitetta kaytetdén olemassa
olevan gastrostomiastoomakanavan mittaamiseen sopivan pituisen Button-
laitteen valintaa varten.

Vasta-aiheet

. Tata laitetta ei saa kayttaa potilailla, joilla ei ole olemassa olevaa
stoomakanavaa tai joiden vatsaa ei ole ommeltu vatsanseinamaan. Lisaksi,
jos stoomakanavassa on merkkeja granulaatiokudoksesta, infektiosta tai
artymisesta, on nama hoidettava lagkkeilla ennen laitteen asettamista
paikalleen.

. Tata laitetta ei myoskaan saa kayttaa potilailla, joiden mitattu stoomakanava
on pitempi kuin 4.4 cm.

Varoitukset

e Tarkoitettu kertakiyttéon. El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Uudelleen kaytto ja/tai pakkaus voivat aiheuttaa potilaan
tai kayttajan infektioriskin seka vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai oleelliset materiaali- ja
malliominaisuudet, mika voi johtaa laitevikaan ja/tai potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

e Sisaisen tuen oikea sijainti on varmistettava ennen
ruokinnan aloittamista. Jos laite asetetaan tai jos se liukuu
vatsakalvononteloon, siitd on vakavia seurauksia kuten
peritoniitti, sepsis ja mahdollisesti kuolema.

3 Laitteen vaara asetus tai laitteen ulkoisen osan liiallinen
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vetaminen, joko tarkoituksella tai vahingossa, voi johtaa
sisaisen tuen siirtymiseen paikaltaan tai suuntautumiseen
virheellisesti vatsassa seké& kudoksen nekroosiin.

e Jos laite ei kellu vapaasti kanavassa, ala yrita poistaa sita
kayttamalla traktiota, ettei kanava vaurioidu.

. Kayton jalkeen tuote saattaa olla terveysriski.
Kasittele tuotetta ja havitéd se noudattaen hyvaksyttyja %
laaketieteellisia toimintatapoja. Noudata havittamista ja
kasittelya koskevia lakeja ja maarayksia.

Varotoimet

e Valta jannittamasta laitetta liikaa, koska se voi johtaa
vaarankokoisen, ts. lilan lyhyen, korvaavan laitteen valintaan
seka komplikaatioihin, esim. painekuolioon.

e Jos stooman pituus on kahden merkinnan valissa, silloin
valitaan stoomakanavan ulkopuolinen merkinta.

e Asettamisen aikana tulee huolehtia siita, etta laite on
suunnattu stoomakanavan suuntaisesti.

e Jos kaytetaan liikaa voimaa, koko Button-laite voi tyontya
vatsaan.

¢ Jos kaytetaan liikaa voimaa, koko Button-laite voi tulla
ennenaikaisesti ulos vatsasta.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voivat olla: stoomakohdan lievé tulehdus tai painekuolio;
vatsan sisallyksen vuotaminen; gastrokolinen fisteli seka gastrinen separaatio,
jonka seurauksena on peritoniitti, sepsis ja mahdollisesti kuolema. Laitteen
vaara asetus lisda kaikkien naiden komplikaatioiden todennékdisyyttd. Stooman
mittauslaitteen vetaminen liian tiukasti vatsanseinamaan saattaa johtaa
vaarankokoisen, ts. liian lyhyen, korvaavan laitteen valintaan.

Kayttoohjeet

1. Tutki pakkauksen sisaltd vaurioiden varalta. Mikali se on vaurioitunut, ala
kaytéa.

2. Button korvaava gastrostomialaite asetetaan olemassa olevan
stoomakanavan kautta.

3. Mittaa stooman pituus Button-laitteen oikean koon maaraamista varten joko
valmiin gastrostomialetkun tai pakkauksessa olevan stooman mittauslaitteen
avulla.

HUOMAA: Jos stoomakanavassa on merkkeja infektiosta, artymisesta

tai granulaatiokudoksesta, se on hoidettava lagkkeilla ennen laitteen

asettamista paikalleen.

Jos kaytetdan valmista gastrostomialetkua:

+ Tee valmiiseen gastrostomiakatetriin merkki ihon tasolla.

« Poista gastrostomialetku valmistajan ohjeiden mukaisesti.

*  Mittaa katetrin pituus sisaisen tuen huipusta ihon tasolla olevaan
merkkiin.

* Puhdista gastrostomiakohta lampimalla vedella ja saippualla tai
polyvidonijodilla.

Jos kaytetaan pakkauksessa olevaa stooman mittauslaitetta:

* Poista valmis gastrostomialetku valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos
stoomakanavassa on merkkeja granulaatiokudoksesta, infektiosta
tai artymisesta, se on hoidettava laékkeilla ennen stoomakanavan
mittaamista.

« Puhdista gastrostomiakohta lampimalla vedella ja saippualla tai
polyvidonijodilla.
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+  Stooman mittauslaitteessa olevat viisi (18F [6.0 mm]
ja 24F [8.0 mm] Button-laitteita varten) tai kolme (28F
[9.3 mm] Button-laitteita varten) koholla olevaa viivaa
ilmaisevat Button-laitteiden tarkat saatavissa olevat
pituudet.

+  Tydnna stooman mittauslaite varovasti stoomaan ja
edelleen vatsaan.

*  Kun laite on vatsassa, veda sita varovasti ylospain kunnes
tunnet pienta kitkaa, ja laitteen sisdan tyonnetty osa on
vatsanseinamaa vasten. @

»  Laske nakyvien koholla olevien viivojen maara tarvittavan Button-
laitteen oikean koon maardamiseksi seuraavasti:

18F (6,0 mm) / 24F (8,0 mm) Button-laitteet:

Nakyvat
viivat Suositeltava laite
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm tai
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm tai
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm tai
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm tai

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm

28F (9.3 mm) Button-laitteet:

Nakyvat

viivat Suositeltava laite3
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

* Havita stooman mittauslaite yhden kayton jalkeen.

Obturaattoria kaytetdan laajentamaan Button-laitetta stooman kautta
asettamista varten. Se on voideltava kevyesti ladketieteellista laatua olevalla
vesiliukoisella liukasteaineella. Ennen laitteen asettamista potilaaseen
tydnna obturaattori sisdisen tuen sivuaukosta tuen kuoppaan ja venyta sita
tuen kaventamiseksi.

Liukasta Button-laitteen kavennettu tuki ja stoomakohta. Aseta laitteen karki
varovasti stooman lapi vatsaan painaen sita hitaasti ja tasaisesti.

Kun Button-laitteen sisainen tuki on viety vatsaan, veda obturaattori
varovasti ulos.

Varmista laitteen sijainti kiertamalla sita hiukan ja tarkistamalla, ettet tunne
kitkaa tyontédesséasi Button-laitteen vartta varovasti stoomaan.

VAROITUS: Sisaisen tuen oikea sijainti on varmistettava
ennen ruokinnan aloittamista. Jos laite asetetaan tai jos
se liukuu vatsakalvononteloon, siita on vakavia seurauksia
kuten peritoniitti, sepsis ja mahdollisesti kuolema.

VAROITUS: Laitteen vaara asetus tai laitteen ulkoisen osan
lilallinen vetaminen, joko tarkoituksella tai vahingossa,

voi johtaa sisdisen tuen siirtymiseen paikaltaan tai
suuntautumiseen virheellisesti vatsassa seka kudoksen
nekroosiin.

8.
9.

Puhdista katetri ja stoomakohta.
Button-laitteen pakkauksessa on bolus- ja jatkuvaruokintaletku
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enteraaliruokintaa ja l1aakkeiden antamista varten seka dekompressioletku
vatsan dekompressioon.

Seuraavassa ovat niiden kayttoohjeet:

Avaa Button-laitteen suojus.

Valitse haluttu letku ja sulje sen puristin.

Kiinnita letkun sovitin Button-laitteeseen varovasti kiertamalla ja
tyontdmalla. Sovittimen on oltava kokonaan laitteen sisall3, jotta se
sopii tiiviisti.

Letku on nyt kayttovalmis.

Kun ruokinta on paattynyt, huuhtele Button-laite maaratylla maaralla
lamminta vetta.

Poista ruokintaletkun sovitin varovasti kiertamalla.

Sulje suojatulppa, jotta luumen pysyy puhtaana, profiili kosmeettisesti
miellyttavana ja refluksi minimissa.

Puhdista ruokintaletku mekaanisesti saippualla ja vedella ja huuhtele se
perusteellisesti.

10. Pakkauksessa on dekompressioletku vatsan dekompressioon.
Seuraavassa ovat kayttoohjeet:

Avaa Button-laitteen suojus.

Kiinnitd dekompressioletkun sovitin Button-laitteeseen varovasti
kiertamalla ja tydntamalla. Sovittimen on oltava kokonaan laitteen
sisélla, jotta dekompressio on riittava.

Jos dekompression aikana ilmenee ongelmia, on tarkeaa ryhtya
seuraaviin toimenpiteisiin:

- Huuhtele dekompressioletku takaapéin vedella.

- Poista letku ja puhdista sen paikalle mahdollisesti kertynyt ruoka.
- Aseta letku takaisin paikalleen.

- Muuta potilaan asentoa dekompression parantamiseksi.

Laite on nyt kdyttévalmis. Dekompressoi niin kauan kuin hoitava laakari
on maarannyt.

Kun dekompressio on paattynyt, poista dekompressioletku varovasti
kiertamalla ja vetamalla.

Sulje suojustulppa, jotta luumen pysyy puhtaana, profiili kosmeettisesti
miellyttdvana ja refluksi minimissa.

Puhdista jatkuvaruokintaletku mekaanisesti saippualla ja [Ampimalla
vedelld ja huuhtele se perusteellisesti.

Button-laitteen poistaminen

I. Traktiomenetelma

Tartu stoomakohdan Iahella oleviin laippoihin. Kierra Button-laitetta
hitaasti ja tyénna letku varovasti stoomakohtaan, jos sen pituus on
riittdva, jotta letku irtoaa sidekudoskanavasta.

VAROITUS: Jos laite ei kellu vapaasti kanavassa, ala yrita
poistaa sita kayttamalla traktiota, ettei kanava vaurioidu.

Pida edelleen lujasti kiinni stoomakohdan lahella olevista Button-
laitteen laipoista ja aseta toisen kdden sormet letkun alaosan ympaérille
vastapaineen saamiseksi.

Peita tractus kevyesti pyyhkeella tai leikkausliinalla.

Jannita Button-laitetta tasaisesti, kunnes sisdinen tuki tulee esiin
vatsanseinaman lapi.

Laite voidaan poistaa traktiomenetelmalld myds viemalla obturaattori
ruokintaportin lapi laitteen keskusta pitkin alas Button-laitteen tuen
laajentamiseksi/pidentamiseksi.

Jos uutta laitetta ei aseteta paikalleen, sidekudoskanava sulkeutuu
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tavallisesti 24 tunnin kuluessa.
11.  Endoskooppinen menetelma
»  Vie gastroskooppi sisdan, puhalla vatsa tayteen ilmaa ja tutki vatsan
sisusta.
*  Tyonna polypektomiasilmukka sisdan ja aseta se sisdisen tuen
alapuolelle.
*  Tartu Button-laitteen laippoihin ja kierra letkua hitaasti. Tyonna laite
varovasti vatsaan ja irrota sisdinen tuki silmukan avulla.
» Leikkaa gastrostomialetku Iahelta ihonpintaa ja veda gastroskooppi,
silmukka ja tuki ulos.
I1l. Kirurginen menetelma

Poista siséinen tuki leikkaamalla, ellei se poistu traktio- tai endoskooppisella
menetelmalla.

VAROITUS: Kayton jalkeen tuote saattaa olla
terveysriski. Kasittele tuotetta ja havita se

noudattaen hyvaksyttyja ladketieteellisia %
toimintatapoja. Noudata havittamista ja kasittelya
koskevia lakeja ja maarayksia.

Naiden ohjeiden julkaisemis- tai muuttamispaivamaara seka muutoksen numero
on annettu kayttdohjeen ensimmaisella sivulla heti Bard Access Systems
-yhtién puhelinnumeron alla. Jos annetun paivamaaran ja tuotteen kayton valilla
on kulunut kaksi vuotta, kayttajan tulee ottaa yhteyttd Bard Access Systems
-yhtiéénpuhelinnumeron alla ja tiedustella, onko tuotteesta saatavilla lisatietoja
(puhelinnumero: 1-800-545-0890 (USA:ssa) tai 801-522-5000).

*Bard ja Ponsky ovat C. R. Bard, Inc.:n tavaramerkkeja/rekisterdityja
tavaramerkkeja.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Rx only: Reseptpliktig: Nasjonal lov (amerikansk) begrenser denne
innretningen til salg av eller etter ordre fra lege.

@ & A @&

Ikke for Gjenbruk Skal ikke OBS! Mé ikke brukes hvis
resteriliseres Se bruksanvisningen pakningen er skadet

Enhetsbeskrivelse

Bard* Button-gastrostomienheten for utskifting er en lavprofil gastrostomienhet som
er utformet for perkutan innsetting gjennom et etablert stomiskrift. Button-enheten er
pakket sterilt i et sett som ogsa inneholder et stomi-maleinstrument, obturator, bolus

og kontinuerlig matergr, et dekompresjonsrgr og en ikke-steril 60 cc (ml) sproyte.

Button-enhet og bolus-materar og
REF starrelse pa dekompresjonsrgr stgrrelse pa kontinuerlig materer
000261 28F (9,3mm) x 1,5cm 28F (9,3 mm)
000262 28F (9,3 mm) x 2,7 cm 28F (9,3 mm)
000263 28F (9,3 mm) x 4,3 cm 28F (9,3 mm)
000282 18F (6,0 mm) x 1,7 cm 28F (6,0 mm)
000283 18F (6,0 mm) x 2,4 cm 28F (6,0 mm)
000284 18F (6,0 mm) x 3,4 cm 28F (6,0 mm)
000285 24F (8,0 mm) x 1,7 cm 28F (8,0 mm)
000286 24F (8,0 mm) x 2,4 cm 28F (8,0 mm)
000287 24F (8,0 mm) x 3,4 cm 28F (8,0 mm)
000292 18F (6,0 mm) x 1,2 cm 28F (6,0 mm)
000293 24F (8,0 mm) x 1,2 cm 28F (8,0 mm)
000296 24F (8,0 mm) x 4,4 cm 28F (8,0 mm)

Indikasjoner for bruk

Button-gastrostomienhet for utskifting er indisert for perkutan plassering av en
lavprofil, langsiktig gastrostomi-mating- og dekompresjonsenhet gjennom en
etablert stomi. Stomiens maleinstrument brukes for maling av en veletablert
gastrostomistomi for valg av en Button-enhet i passende lengde.

Kontraindikasjoner

. Plassering av denne enheten er kontraindisert hos personer som ikke
har en veletablert stomiskrift eller hvis magen ikke er blitt rundet av til
magesekken. | tillegg bar eventuelle tegn pa granulasjonsvey, infeksjon eller
irritasjon rettes medisinsk fer innsetting av denne enheten.

. Plassering av denne enheten er ogsa kontraindisert hos personer med
stomitraktater malt til & veere lengre enn 4,4 cm.

Advarsler:

. Kun beregnet til engangsbruk. SKAL IKKE BRUKES PA NYTT.
Gjenbruk og/eller ny innpakning kan skape en risiko for
infeksjon av pasient eller bruker, reduserer den strukturelle
integriteten og/eller betydelige designegenskaper for
innretningen, noe som kan fgre til at innretningen svikter og/
eller fgre til skade, sykdom eller dgd for pasienten.

* Riktig plassering av intern stomi ma bekreftes for mating
startes. Plassering eller glidning av enheten inn i bukhulen vil
resultere i alvorlige konsekvenser, inkludert peritonitt, sepsis
og potensielt, dad.

* Feil plassering eller overdreven trekkraft pa den eksterne
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delen av enheten, enten tilsiktet eller utilsiktet, kan resultere
i feilplassering eller forskyvning av den interne kuppelen fra
posisjonen i magen samt vevsnekrose.

. Hvis enheten ikke er frittflytende i tarmkanalen, ikke forsgk
a bruke trekkraft som en metode for fjerning da skade i
tarmkanalen kan oppsta.

. Etter bruk kan dette produktet vaere en mulig helsefare.
Handter og kast produktet i overensstemmelse med %
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale,
regionale og nasjonale lover og forskrifter.

Forholdsregler

* Overflodig spenning bor unngas da det kan resultere i
valg av en feil stagrrelse, dvs. for kort, erstatningsenhet og
komplikasjoner som trykknekrose.

. Hvis stomilengden faller mellom to markeringer, bor den som
er ekstern i forhold til stomikanalen velges.

* Forsiktighet bor utvises for & orientere enheten langs stien
pa stomien under innsettingen.

. For mye press kan fore til at hele Button-enheten skyves inn i
magen.

. For mye press kan fore til at hele Button-enheten blir trukket
ut av magen for tidlig.

Ugnskede virkninger

Kan omfatte: mindre sarinfeksjon eller trykknekrose ved stomien; lekkasje av
mageinnhold, gastrojejunokolisk fistel, og gastroseparasjon som farer til peritonitt,
sepsis og dad. Alle disse potensielle komplikasjonene gker i sannsynligheten
med feilaktig plassering. Hvis stomiens méaleapparat er trukket for hardt mot
magesekken kan en feil starrelse, dvs. for kort, erstatningsenhet velges.

Bruksanvisning

1. Kontrollerer innholdet i settet for skade. Skal ikke brukes hvis skadet.

2. Button-gastrostomienheten for utskifting er utformet for plassering gjennom
en veletablert stomi.

3. Mal stomilengden for & bestemme riktig enhetsdimensjonering ved hjelp
av enten eksisterende gastrostomirgr eller stomiens maleinstrument som
inngar i dette settet.
MERK: Ethvert tegn pa infeksjon, irritasjon eller granulasjonsvev rettes
medisinsk far plassering av denne enheten.
Dersom eksisterende gastrostomirgr brukes:
*  Marker eksisterende gastrostomikateter med en marker pa huden.
*  Fjern gastrostomirgret per produsentens anvisninger.
»  Mal kateterlengden fra toppen av den indre delen til hudnivaet pa rgret.
*  Rens gastrostomiomradet med sape og varmt vann eller povidon-jod.
Dersom vedlagte maleapparat brukes:
*  Fjern eksisterende gastrostomirgr per produsentens anvisninger.
| tillegg bar eventuelle tegn pa granulasjonsvey, infeksjon eller irritasjon
rettes medisinsk far malng av stomikanalen.
* Rens gastrostomiomradet med sape og varmt vann eller povidon-jod.
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18 franske (6,0 mm)/24 franske (8,0 mm)
Button-enheter:

*  Fem (for 18 franske [6,0 mm] og 24 franske [8,0 mm] Button-enheter)
eller tre (for 28 franske [9,3 mm] Button-enheter) hevede band pa
stomiens méaleapparatet representerer den eksakte lengden pé Button-
enheter tilgjengelig.

+  Sett maleapparatet forsiktig i stomi og ga videre inn i magesekken.

*  Narden eri magen trekkes enheten opp for svak motstand | ’/
mgates, og den indre delen av enheten hviler
mot mageveggen. €

+  Tell antall hevede band utsatt for a finne riktig
Button-enhetsstarrelse, som falger:

Utsatte
Béand Anbefalt enhet
1 REF 000296, 24F (8,0 mm) x 4,4 cm
2 REF 000284, 18F (6,0 mm) x 3,4 cm eller
REF 000287, 24F (8,0 mm) x 3,4 cm
3 REF 000283, 18F (6,0 mm) x 2,4 cm eller
REF 000286, 24F (8,0 mm) x 2,4 cm
4 REF 000282, 18F (6,0 mm) x 1,7 cm eller
REF 000285, 24F (8,0 mm) x 1,7 cm
5 REF 000292, 18F (6,0 mm) x 1,2 cm eller

REF 000293, 24F (8,0 mm) x 1,2 cm

28 franske (9,3 mm) Button-enheter:

Utsatte

Band Anbefalt enhet
1 REF 000263, 28F (9,3 mm) x 4,3 cm
2 REF 000262, 28F (9,3 mm) x 2,7 cm
3 REF 000261, 28F (9,3 mm) x 1,5 cm

» Kast maleapparatet etter en gangs bruk.

Obturatoren er utformet for & hjelpe Button-enheten med innsetting gjennom
stomi. Den bar smares med et medisinsk, vannlgselige smgremiddel. Far
plassering i pasienten, settes obturatoren gjennom et sidehull av den interne
kuppelen og inn i smilehullet, og deretter strekkes for & begrense kuppelen.
Smgr den deformert kuppelen pa Button-enheten og stomiplasseringen.
Sett tuppen av enheten forsiktig inn i stomien og avanser gjennom inn i
magen med langsomt, jevn trykk.

Nar Button-enhetens interne kuppel har blitt introdusert i magen, trekk den
forsiktig ut av obturatoren.

Bekreft plasseringen ved a rotere enheten og verifisere at det er ingen
motstand nar Button-stammen er forsiktig presset inn i stomien.

ADVARSEL: Riktig plassering av internt stomi ma bekreftes
for mating startes. Plassering eller glidning av enheten inn
i bukhulen vil resultere i alvorlige konsekvenser, inkludert
peritonitt, sepsis og potensielt dad.

ADVARSEL: Feil plassering eller overdreven trekkraft pa den
eksterne delen av enheten, enten tilsiktet eller utilsiktet,
kan resultere i feilplassering eller forskyvning av den interne
kuppelen fra posisjonen i magen samt vevsnekrose.

8.
9.

Rens kateteret og stomi-plasseringen.
Et bolus og kontinuerlig materar har blitt inkludert for administrasjon av
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enteral mating og medisiner, og et dekompresjonsrgr har blitt inkludert for
magedekompresjon med Button-settet.

Nedenfor finner du instruksjoner om bruken:

Apne sikkerhetslokket pa Button-enheten.
Velg gnsket rgr og lukk klemmen.

Fest rgrets adapter til Button-enheten med en liten vridning og med
lett skyvepress. Adapteren skal settes helt inn fgr & sikre at den sitter
tilstrekkelig.

Rgret er na klar til bruk.

Nar matingen er fullfgrt, skyll Button-enheten med foreskrevet mengde
varmt vann.

Fjern matergradapteren med en liten vridning.

Lukk sikkerhetslokket for & holde lumen ren, profilen kosmetisk
tilfredsstillende og for & minimere magerefluks.

Rengjer matergret mekanisk med sape og varmt vann og grundig skylling.

10. Et dekompresjonrgr er inkludert for magedekompresjon.
Fglgende er instruksjoner om bruken:

Apne sikkerhetslokket pa Button-enheten.

Fest adapteren til dekompresjonsraret til Button-enheten med en liten
vridning og med lett skyvepress. Adapteren skal settes helt inn far &
sikre tilstrekkelig dekompresjon.

Hvis det mates vanskeligheter ved dekompresjon, er det viktig & ta de
folgende tiltak:

- Tilbakeskyll dekompresjonsrgret med vann.

- Fjern rgret og rens vekk mat som har akkumulert i sporet av rgret.
- Settinn rgret pa nytt.

- Flytt pasienten for & forbedre dekompresjon.

Enheten er na klar til bruk. Dekomprimere i tiden foreskrevet av
helsepersonell.

Nar dekompresjonen er fullfgrt, fiern dekompresjonsrgret med en liten
vridning og et lett press.

Lukk sikkerhetslokket for & holde lumen ren, profilen kosmetisk
tilfredsstillende og for & minimere magerefluks.

Rengjer dekompresjonsrgret mekanisk med sape og varmt vann og
grundig skylling.

Fjerning av Button-enhet

I. Trekkraftmetode

Ta tak i flensene neer stomien. Sakte roter Button-enheten, og skyv
reret inn i stomiomradet hvis tilstrekkelig plass er tilgjengelig, for a
lasne rgret fra den fibrgse tarmkanalen.

ADVARSEL: Hvis enheten ikke er frittflytende i tarmkanalen,
ikke forsok a bruke trekkraft som en metode for fjerning da
skade i tarmkanalen kan oppsta.

Mens du opprettholder et fast grep om flensene pa Button-enheten neer
stomiomradet, plasser fingrene pa den andre handen rundt bunnen av
reret for & pafgre mottrykk.

Lost dekk til tarmkanalen med enten et handkle eller klede.

Pafar jevn spenning til Button-enheten til den interne styrken
fremkommer gjennom bukveggen.

Trekkraftfijerning kan ogsa oppnas ved a plassere en obturator gjennom
mateporten ned mot midten av enheten til den distende/forlengede

-63 -



Button-enhetens kuppel.
»  Hovis den ikke erstattes lukkes den fibrgse tarmkanalen vanligvis innen
24 timer.
Il. Endoskopisk metode
* Innfer gastroskopet, blas opp magen og inspiser magekanalen.
»  Sett inn biopsitangen og posisjoner den under den interne puten.

+ Tatak i Button-enhetens flenser og sakte roter rgret. Skyv enheten inn
magen, og fang den indre puten.

«  Kutt rgret naer hudlinjen og trekk skopet, tangen og puten.

I1l. Kirurgisk metode
Fjern den indre puten kirurgisk hvis man ikke kan fierne den ved hjelp av
enten trekkraft eller endoskopisk metode.

ADVARSEL: Etter bruk kan dette produktet vaere en mulig
helsefare. Handter og kast produktet i overensstemmelse @
med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale,
regionale og nasjonale lover og forskrifter.

En utgivelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse instruksjonene
er inkludert for informasjon til brukeren pa farste side rett under telefonnummeret
til Bard Access Systems. | tilfelle 2 ar er passert fra denne dato og til produktet
skal tas i bruk, skal brukeren ta kontakt med Bard Access Systems

for & se om ytterligere informasjon om produktet er tilgjengelig

(telefonnummer: 1-800-545-0890 i USA, eller 801-522-5000).

*Bard og Ponsky er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer
C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Forbeholdt alle rettigheter.
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Rx only: Ezen eszk6z kizardlag orvos altal, illetve orvosi rendelvényre
értékesithetd, az Egyesiilt Allamok vonatkozé szévetségi torvénye értelmében.

@ & A @

Csak Egyszer Nem Ujra Figyelem, lasd a A késziiléket ne hasznilja, ha
Hasznalja sterilizélhaté hasznalati Gtmutatét  a csomagolasa megsériilt

Az eszkdz ismertetése

A Bard* Button Gasztrosztomias Csereeszkdz egy alacsony profilt eszkoz,
amelyet egy mar meglevd sztéma csatornaba, bérén keresztil torténd
behelyezésre fejlesztettek ki. A Button eszkoz sterilen, készletbe csomagolva
talalhato, amely tartalmaz még egy sztoma-meérd eszkozt, tdmitd nyarsat, bolus
és folyamatos taplalasra szolgal6é szondakat, egy dekompressziés tubust és egy
nem steril 60 mL-es fecskendét.

Bolus Taplalé Szonda és

Button Eszk6z és Folyamatos taplalasra
REF Dekompressziés tubus mérete alkalmas tubus mérete
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm)x 1.2cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Alkalmazasi teriiletek

A Button Gasztrosztémias Csereeszkdz egy alacsony profild, tartds
gasztrosztémias taplalé és dekompresszios eszkdz béron keresztil torténd
behelyezésére javasolt, egy mar meglevé sztéma csatornan keresztil. A sztéma-
méré eszkdz egy mar meglevéd, jol kialakitott sztéma-csatorna mérésére szolgal,
a megfelel6 hosszUsagu Button eszkdz kivalasztdsahoz.

Ellenjavallatok

* Ezen eszkdz behelyezése azon egyének esetében ellenjavallt, akik nem
rendelkeznek jol kialakitott sztdma-csatornaval, vagy akiknek gyomra nem
illeszkedik a hasfalhoz. Ezen tulmen&en granulacios szdvetre, gyulladasra,
vagy irritaciora utalé barmilyen jel az eszkdz beliltetését megel6zéen orvosi
ellatast igényel.

* Azon egyének esetében, akiknél a sztdbma csatorna 4,4 cm-nél hosszabbnak
adodik szintén ellenjavallt az eszkdz behelyezése.

Figyelem!

e Egyszer hasznalhaté termék. NE HASZNALJA UJRA. A termék
ismételt felhasznalasa és/vagy ujracsomagolasa ujrafert6z6dési
kockazatot jelenthet a paciens vagy a felhasznalé szamara, ronthatja
a szerkezeti egységet és/vagy a termék alapvet6 anyagait és tervezési
karakterisztikajat, mely a késziilék meghibasodasahoz és/vagy
személyi sériiléshez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet.

o Az etetés megkezdése el6tt a bels6 korong megfelel6 helyzete
ellendérizend6. Az eszko6z hasiiregbe torténd helyezése, vagy véletlen
becslszasa sulyos kévetkezményekhez vezethet, igymint hashartya
gyulladas, szepszis és akar halal is.

¢ Az eszk6z nem megdfelel6 behelyezése, vagy a kiils6 rész tulzott
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hiazasa - akar szandakos, akar nem - a bels6 korong elmozdulasahoz,
és szovetelhalashoz vezethet.

e Amennyiben az eszkd6z nem mozog szabadon a szévetcsatornaban,
ne kisérelje meg kihiizasos modszerrel eltavolitani, mivel a csatorna
sérilhet.

e Hasznalat utan a termék a kérnyezetre veszélyes lehet. A termék
kezelését és elhelyezését az elfogadott orvosi gyakorlattal-,
valamint a hatalyos helyi, allami és szovetségi torvényekkel és
rendelkezésekkel 6sszhangban kell végrehaijtani.

Ovintézkedések

e A tulzott fesziilés elkeriilendd, mivel ez nem megfelelé6 méretii (vagyis
tul révid) csereeszkoz kivalasztasahoz és komplikaciokhoz vezethet,
példaul nyomasos szévetelhalashoz.

¢ Amennyiben a sztéma hossz két jelolés k6zé esik, azt kell valasztani,
amelyik a sztéman kiviil van.

¢ A behelyezés soran gondot kell forditani arra, hogy az eszkézt a
sztéma-csatorna lefutasanak megfelel6en iranyitsuk.

e A tul nagy nyomas a teljes Button eszk6z gyomorba esését
eredményezheti.

e A tul nagy nyomas a teljes Button eszk6z gyomorbdl torténd id6 elotti
kihtizédasat eredményezheti.

Karos reakciok

A kovetkezodk tartozhatnak ide: kisebb sebfert6zések, vagy nyomasos
szOvetelhalas a sztéma kdrnyékén, a gyomortartalom szivargasa, gyomor-
vastagbél sipoly és a gyomor levalasa, amely hashartya gyulladashoz,
szepszishez és akar halalhoz is vezethet. Ezek koziil valamennyi lehetséges
szOvédmény valészinlisége né nem megfeleld médon térténé behelyezés
esetén. Amennyiben a sztéma-méré eszkdz tul szorosan a gyomorfalhoz van
hdzva az nem megfeleld (tul révid) méretli csereeszkdz kivalasztasahoz vezethet.

Hasznalati utasitas

1. Ellenérizze, hogy a készlet tartalma sértetlen-e. Ha sérilt, ne hasznalja!

2. A Button csere gasztrosztomias eszkoz jol kialakitott sztdbma csatornaba
torténé belltetésre lett kifejlesztve.

3. Akar a meglevd gasztrosztomias tubus, akar a készletben talalhaté sztoma-
méré eszkdz segitségével meg kell mérni a sztoma hosszat a megfeleld
méret(i Button eszkoz kivalasztasa céljabol.

MEGJEGYZES: Gyullad4sra, irriticiora, vagy granuldcids szévetre utald
barmilyen jel az eszkdéz beliltetését megel6zben orvosi ellatast igeényel.
A meglevd gasztrosztomias tubus alkalmazasa esetén:

+ Jeldlije meg a meglevd gasztrosztémias katétert a bér szintjében.

» A gyarté utasitasa szerint tavolitsa el a gasztrosztémias tubust.

* Mérje meg a katéter-hosszt a belsé rogzitdé parna teteje és a bdr szintje
kozott.

+ Tisztitsa meg a gasztrosztoma kornyékét szappannal és meleg vizzel,
vagy povidon-jodinnal.

A mellékelt sztdma-méré eszkodz alkalmazasa esetén:

» A gyarté utasitasa szerint tavolitsa el a gasztrosztémias tubust.
Granulacios szdvetre, gyulladasra, vagy irritaciora utalé barmilyen jel az
eszkdz belltetését megelé6zéen orvosi ellatast igényel.

» Tisztitsa meg a gasztrosztdéma kérnyékét szappannal és meleg vizzel, vagy
povidon-jodinnal.

+ Ot (18 French méret(i [6.0 mm] és 24 French méret(i [8.0 mm] Button
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eszkdz esetében) vagy harom (28 French méret( [9.3 mm]
Button eszkoz esetében) kiemelkedd sav a sztéma-mérd
eszkdzon jeldli az adott Button eszkdz pontos hosszat.

+ Ovatosan illessze a sztéma-méré eszkdzt a sztémaba és
vezesse
a gyomorba.

* Amint a gyomorba ért, finoman hlzza vissza az eszkdzt amig
kis ellenallassal nem talalkozik és az eszkéz belsé része
nekifekszik a gyomorfalnak. o

« Szamolja meg a kilatsz6 savokat, hogy meg tudja hatarozni a megfeleld
Button eszkdz méretet a kovetkez6k szerint:

/

18 French méretii (6,0 mm) / 24 French méretii (8,0 mm) Button eszk6zo6k:

Kilatszo
Séavok Javasolt eszkdz
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm vagy
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm vagy
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm vagy
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm vagy

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
28 French méretii (9,3 mm) Button eszk6zo6k:
Kilatszo
Séavok Javasolt eszkdz
REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm
* Hasznalat utan dobja el a sztéma-mér6 eszkdzt.

4. Atomitd nyars a Button eszkdz kitagitasahoz lett kifejlesztve, annak sztéman
keresztll t6rténd behelyzéséhez. Kissé meg kell sikositani vizoldékony, orvosi
kendanyaggal. A betegbe térténd behelyezést megel6zéen a nyarsat be kell
vezetni a belsd korong oldalnyilasan at annak kis bemélyedésébe, majd meg
kell fesziteni, hogy a korong elvékonyodjon.

5. Meg kell sikositani a Button eszkdz deformalt korongjat és a sztémat. Az
eszkOz csucsat dvatosan a sztémaba kell helyezni, majd allandé, lassu
nyomassal tovabb kell vezetni a gyomorba.

6. Mihelyt a Button eszkdz belsé korongja bejutott a gyomorba évatosan ki kell
hdzni a nyarsat.

—

7. Az eszkdz elforgatasaval meg kell gyéz6dni a megfelel6 poziciordl, illetve
igazolni kell, hogy ellenallas nélkul 6vatosan benyomhaté a Button eszkdz
széra a sztoméba.

FIGYELEM: Az etetés megkezdése el6tt a bels6é korong megfelelé
helyzete ellendrizend6. Az eszk6z hasiiregbe térténé helyezése, vagy
véletlen becslszasa sulyos kdvetkezményekhez vezethet, tGgymint
hashartya gyulladas, szepszis és akar halal is.

FIGYELEM: Az eszk6z nem megfelel6 behelyezése, vagy a kiilsé
rész tulzott hizasa - akar szandakos, akar nem - a belsé korong
elmozdulasahoz, és szovetelhalashoz vezethet.

8. Tisztitsa meg a katétert és a sztoma kornyékét
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9. Az enteralis taplalas és gyodgyszerek adasa céljabdl egy bolus és egy
folymatos taplalasra alkalmas taplalé szonda talalhat6 a készletben, valamint
egy dekompresszids tubus is a gyomor dekompressziéjahoz.

Ezen eszk6zok hasznalatara vonatkozé utasitasok az alabbiak:
» Nyissa ki a Button eszkoz biztonsagi kupakjat.
» Valassza ki a kivant tubust és zarja le a szorité kapcsot.

» Csatlakoztassa a tubus adapterét a Button eszkdzh6z enyhe teker6-
nyomd mozdulattal. Az adaptert teljesen be kell illeszteni a biztos
zarodas érdekében.

* Atubus ekkor készen éll a hasznalatra.

* Amennyiben a taplalas véget ért, at kell dbliteni az eszkdzt az el6irt
mennyiségl meleg vizzel.

» Tavolitsa el a taplalé szonda adapterét enyhe tekeré mozdulattal.

* Zarja a biztonsagi dug6t a lumen tisztantartasa, a profil esztétikus
killeme és a reflux minimalisra csokkentése érdekében.

* Mechanikusan tisztitsa meg a taplalé szondat szappannal és vizzel, majd
alaposan 6blitse at.

10. A készlet egy dekompresszids tubust tartalmaz a gyomor dekompressziéja
érdekében.
A hasznalatara vonatkozé utasitasok az alabbiak:
» Nyissa ki a Button eszkdz biztonsagi kupakjat.

+ Csatlakoztassa a dekompresszios tubus adapterét a Button eszkézhéz
enyhe teker6-nyomé mozdulattal. A megfeleld dekompresszié biztositasa
érdekében az adaptert teljesen be kell illeszteni.

A dekompresszio soran jelentkez6 nehézségek esetén a kodvetkezé
|épések betartasa fontos:

- Visszaszivva 6blitse at a dekompresszids tubust vizzel.

- Tavolitsa el a tubust és tisztitson ki minden ételmaradékot amely a
tubus vajataban felhalmozoédott.

- Csatlakoztassa ismét a tubust.
- Valtoztassa meg a beteg helyzetét a dekompresszio javitasa
érdekében.

* Atubus ekkor készen all a haszndlatra. A dekompressziét az
egészséglgyi szakember altal el8irt ideig folytassa.

* Amennyiben a dekompresszio teljes, tavolitsa el a dekompresszios tubust
enyhe teker6-huzé mozdulattal.

+ Zarja a biztonsagi dugét a lumen tisztantartasa, a profil esztétikus
kiilleme és a reflux minimalisra csokkentése érdekében.

* Mechanikusan tisztitsa meg a taplalé szondat szappannal és vizzel, majd
alaposan 6blitse at.

A Button Eszkoz eltavolitasa
I. Kihazasos maddszer

» Fogja meg a peremet a sztéma kozelében. Lassan forditsa el a Button
eszkdzt és finoman nyomja a tubust a sztbmaba, amennyiben elegendé
holtjaték észlelhetd, azért hogy a tubus kiszabaduljon a kotészévetes
csatornabdl.

FIGYELEM: Amennyiben az eszk6z nem mozog szabadon a
csatornaban, ne kisérelje meg kihuzasos médszerrel eltavolitani, mivel
a csatorna sériilhet.

* Mikdzben erbésen fogja a Button eszkdz peremét a sztdma kdrnyékeén,
helyezze masik kezének ujjait a tubus alja kéré és gyakoroljon
ellennyomast.
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* Aterlletet torl6vel vagy kenddvel lazan fedje be.

» Huzza egyenletesen a Button eszkdzt, amig a belsé rogzité parna a
hasfalon at tavozik.

» Akihuzasos eltavolitas kivitelezhetd ugy is, hogy a témitd nyarsat a
taplalé nyilason keresztiil az eszkdz belsejébe vezetjlik, hogy kitagitsa/
megnyuijtsa a Button eszkdz korongjat.

* Amennyiben Uj eszkdz behelyezésére nem kerll sor, a kotészovetes
csatorna altalaban 24 6ran belll zarodik.

Il. Endoszképos modszer

» \ezesse be a gasztroszkopot, telitse levegével a gyomoriireget és
vizsgalja meg a gyomor belsejét.

* Helyezze be a polipektdmias kacsot és pozicionalja a belsé
rogzitéparna ala.

+ Fogja meg a Button eszkoz peremét és lassan forditsa el a tubust.
Ovatosan nyomja az eszkdzt a gyomorba és fogja hurokba a belsé
rogzitd parnat.

» A Dbér szintje kdzelében vagja el az eszkdzt, majd hizza vissza az
endoszkopot, a megfogo kacsot és a rogzitéparnat.

Ill. Sebészeti médszer

Amennyiben sem a kihGzasos, sem az endoszképos modszerrel nem sikerdl
eltavolitani a bels6 rogzité parnat, alkalmazzon sebészeti eljarast.

FIGYELEM: Hasznalat utan a termék a koérnyezetre veszélyes
lehet. A termék kezelését és elhelyezését az elfogadott

orvosi gyakorlattal-, valamint a hatalyos helyi, allami és %
szOvetségi torvényekkel és rendelkezésekkel 6sszhangban

kell végrehajtani.

A hasznalati Utmutato kiadasanak vagy modositasanak idépontjat, valamint

a moédositas szamat az elsé oldalon, kdzvetlenll a Bard Access Systems
telefonszama alatt olvashatja. Amennyiben ezen datum és a termék
felhasznalasa kozott tébb, mint két év telik el, a felhasznald esetleges
kiegészité termékinformaciok érdekében forduljon a Bard Access Systems
Ugyfélszolgalatahoz (telefonszam: 1-800-545-0890 (USA), vagy 801-522-5000).

* Bard és a Ponsky a C. R. Bard, Inc. védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.

© C. R. Bard, Inc. 2012. Minden jog fenntartva.
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Cesky

Rx only: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zaFizeni jen na prodej
lékaiim nebo prodej na objednavku lékare.

@ & A @®

Nepouzivejte Ne Sterilizujte Pozor, Nepouzivejte, pokud je
Opakované Ctéte navod k pousziti obal poskozen

Popis zafFizeni

Gastrostomické vyménné zatizeni Button Bard* je nizkoprofilové gastrostomické
zafizeni uréené k perkutanni inserci pfipravenym gastrostomickym otvorem.
Zafizeni Button se dodava ve sterilnim baleni a sada obsahuje rovnéz zafizeni
pro méfeni mista inserce, obturator, sondy pro bolusové a kontinualni podavani
vyzivy a nesterilni injekéni stfikacku o objemu 60 cc (mL).
VyZivova sonda pro bolusové
podavani vyzivy Velikost

Zafizeni Button a vyzivové sondy pro
REF Velikost dekompresni sondy kontinualni podavani vyzivy
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm)x 1.2cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Indikace k pouziti

Gastrostomické vyménné zafizeni Button je indikovano k perkutannimu umisténi
nizkoprofilového, dlouhodobé zavedeného vyzivového a dekompresniho zafizeni
inserci predem pfipravenym otvorem. Zafizeni pro méreni mista inserce se
pouziva pro méfeni pfedem pfipraveného gastrostomického otvoru, aby bylo
mozné vybrat zafizeni Button vhodné délky.

Kontraindikace

»  Umisténi tohoto zafizeni je kontraindikovano u osob, které nemaji dobre
pfipraveny gastrostomicky otvor nebo Zaludek neni dostate¢né blizko
zaludecni stény. Navic, jakykoli vyskyt granulacni tkané, infekce nebo
podrazdéni mista inserce je nutno lékarsky vysSetfit pred inserci
tohoto zafizeni.

» Zalozeni tohoto zafizeni je kontraindikovano rovnéz u osob, u kterych se
nameéfilo misto inserce delSi nez 4.4 cm.

Varovani

e Uréeno pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE ZNOVU. Opétovné
pouzivani a/nebo opétovné zabalovani miize vytvofit riziko infekce u
pacienta nebo uzivatele, oslabit strukturni integritu a/nebo nezbytné
vlastnosti materialu a designu zafizeni, coz mlze vést k zavadé zafizeni
a/nebo ke zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

¢ Pred zahajenim pfisunu vyzivy je treba ovéfit spravné umisténi vnitini
manzety. Umisténi nebo sklouznuti zafizeni do peritonealni dutiny vede
k zavaznym nasledkdam, véetné peritonitidy, sepse, pfipadné smrti.

¢ Nespravné umisténi nebo nadmérny tah na zevni ¢ast zafizeni, Gmysiny
nebo neimysiny, mtize vést k vypuzeni nebo vychyleni vnitfni manzety
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z jeji pozice v zaludku a rovnéz ke tkanové nekroze.

Pokud se zafizeni volné nepohybuje uvniti vazivového otvoru,
nepokousejte se jej odstranovat tahem, mohlo by dojit k poSkozeni
mista otvoru.

Po pouziti mize tento vyrobek pfedstavovat potencialni biologické %
nebezpedi. S vyrobkem zachazejte a likvidujte jej v souladu

se zavedenou lékafFskou praxi a pfisluSnymi mistnimi, statnimi a
federalnimi zakony a predpisy.

Upozornéni

Je tfeba zamezit nadmérnému tahu, ktery by mohl vést k vybéru
vyménného zaFizeni nespravné velikosti (pfFili§ kratkého, apod.) a k
dalSim komplikacim, napft. k tlakové nekroze.

Pokud délka mista inserce spada mezi dvé znacky, zvolte délku od
mista inzerce ke znacce, ktera je dale.

P¥i inserci je tfreba davat pozor na to, aby bylo zafizeni orientovano
podél drahy mista inserce.

Nadmeérny tlak mize vést k tomu, Ze se do zaludku natlaéi celé
zafizeni Button.

Nadmeérny tlak mGze vést k tomu, Ze se celé zafizeni Button predéasné
uvolni ze zaludku.

Nepfiznivé ucinky

Mohou zahrnovat: drobné infekce rany nebo tlakovou nekrézu v misté inserce;
Unik zalude¢niho obsahu; gastrokolickou pistél a zaludeéni separaci vedouci k
peritonitidé, sepsi a smrti. Nespravné umisténi zvySuje pravdépodobnost vzniku
vS8ech moznych vyse uvedenych komplikaci. Pokud je zafizeni pro méfeni mista
inserce pfili§ natésno u zalude¢ni stény, zfejmé jste zvolili vyménné zafizeni
nespravné velikosti (napf. prilis kratké).

Navod k pouziti

1.

Zkontrolujte, zdali nedoslo k poskozeni obsahu sady. PoSkozenou

sadu nepouzivejte.

Gastrostomické vyménné zafizeni Button je navrzeno pro inserci dobre
pfipravenym gastrostomickym otvorem.

Zmeéfte délku mista inzerce pro uréeni spravné velikosti bud’ pomoci stavajici
gastrostomické sondy nebo zafizenim pro méreni mista inserce, které je
soucasti této sady.

POZNAMKA: Jakykoli vyskyt infekce, podrédZdéni nebo granulaéni tkari je
nutno lékarsky vysetrit pfed umisténim tohoto zarizeni.

Pokud pouzijete stavajici gastrostomickou sondu:

» Znackovacem vyznacte polohu stavajiciho gastrostomického katétru v
urovni kize.

» Odstrarite gastrostomickou sondu podle pokyn( vyrobce.

+ Zmeéfte délku katétru od vrcholu vnitini manzety k mistu na sondé v
urovni klize.

» Ocistéte gastrostomické misto teplou mydlovou vodou nebo povidon
jodem.

Pokud pouzijete dodavané zarizeni pro méfeni mista inserce:

+ Odstrarite stavajici gastrostomickou sondu podle pokynt vyrobce.
Jakykoli vyskyt granulaéni tkané, infekce nebo podrazdéni je nutno
lékarsky vysetfit pred méfenim mista inserce.

» Ogistéte gastrostomické misto teplou mydlovou vodou nebo povidon
jodem.

» Pét paskd s vyvysenym profilem na zafizeni pro méreni mista inserce
(pro zafizeni Button velikosti 18 French [6.0 mm] a 24 French [8.0 mm])

-71-



nebo tfi (pro zafizeni Button velikosti 28 French [9.3 mm])
predstavuje presnou délku zafizeni Button, které jsou k
dispozici.

» Zarizeni pro méfeni mista inserce opatrné vlozte do otvoru
a posunte
do zaludku.

» Je-li zafizeni v zaludku, lehce jej povytahnéte, dokud

/

zaludeéni sténs. @
» Odectéte pocCet obnazenych paskl s vyvysenym profilem a stanovte
spravnou potiebnou velikost zafizeni Button nasledujicim zpdsobem:

Zarizeni Button velikosti 18 French (6.0 mm) / 24 French

(8.0 mm):
Obnazené
pasky Doporucené zafizeni
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm nebo
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm nebo
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm nebo
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm nebo

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
Zartizeni Button velikosti 28 French (9.3 mm):

Obnazené

pasky Doporucené zafizeni
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

Po kazdém pouziti zlikvidujte zafizeni na méfeni mista inserce.

4. Obturétor je navrzen k rozSifeni zafizeni Button pfi inserci danym otvorem.
Obturator je nutno lehce namazat ve vodé rozpustnym kvalitnim Iékafskym
lubrikaénim prostfedkem. Pfed umisténim do pacienta vlozte obturator do
bocniho vybrani (dGIciku) vnitini manzety a natahnéte za celem zlUzeni
vnitfni manzety.

5. Deformovanou vnitfni manzetu zafizeni Button a misto inserce namazte
lubrika¢nim prostfedkem. Konec zafizeni opatrné viozte do otvoru a
pomalym, rovnomérnym tlakem natlacte do Zaludku.

6. Po zavedeni vnitfni manzety zafizeni Button do Zaludku opatrné vytahnéte
obturator.

7. Zatizenim pootacejte, zkontrolujte spravné umisténi a také se ujistéte, zdali
Ize zatizeni Button bez odporu a lehce zavést do otvoru.

VAROVANI: Pfed zahajenim pfisunu vyzivy je tfeba ovéfit spravné
umisténi vnitfni manzety. Umisténi nebo sklouznuti zafizeni do
peritonealni dutiny vede k zavaznym nasledkiim, véetné peritonitidy,
sepse pripadné smrti.

VAROVANI: Nespravné umisténi nebo nadmérny tah na zevni éast
zafizeni, umysiny nebo neimysiny, muze vést k vypuzeni nebo
vychyleni vnitfni manzety z jeji pozice v Zaludku

a rovnéz ke tkanoveé nekroze.

8. Ocistéte katétr a misto inserce.
9. VyZivova sonda pro bolusové a kontinualni podavani vyzivy je obsazena
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pro podani enteralni vyzivy a Iékl a dekompresni sonda je obsazena pro
dekompresi zaludku spolu se sadou zafizeni Button.

Dale uvadime pokyny pro jejich pouziti:

Otevrete bezpecnostni vicko zafizeni Button.

Vyberte poZzadovanou sondu a uzaviete svorku.

Lehkym pooto¢enim a mirnym zatlaGenim pfipojte adaptér sondy
k zafizeni Button. Adaptér musi byt Uplné zaveden, aby se zajistilo
bezpecéné dosednuti.

Nyni je sonda pfipravena k pouziti.

Po skonc&eni podavani vyzivy vyplachnéte zafizeni Button pfedepsanym
mnozstvim teplé vody.

Lehkym pootoéenim odstrarite adaptér vyzivové sondy.

Za UCelem udrzeni lumenu v Cistoté, minimalizace refluxu a kosmeticky
pfijatelného vzhledu uzaviete bezpeénostni zatku.

Vyzivovou sondu mechanicky o€istéte mydlovou vodou a
dlikladné vyplachnéte.

10. Dekompresni sonda je obsazena pro dekompresi zaludku.

Dale uvadime pokyny pro pouziti:

Otevrete bezpecnostni vicko zafizeni Button.

Lehkym pooto€enim a mirnym zatlaGenim pfipojte adaptér sondy k
zafizeni Button. Pro zajisténi vhodné dekomprese musi byt adaptér
UplIné zaveden.

Pfi problémech béhem dekomprese je dllezité postupovat nasledujicim
zpUsobem:

- Dekompresni sondu proplachnéte vodou.

- Sondu vyjméte a odstrarte zbytky potravin, které v ni zUstaly.

- Sondu vlozte znovu.

- Pacienta nastavte do nové polohy pro dosazeni leps$i dekomprese.
Nyni je zafizeni pfipraveno k pouziti. Provadéjte dekompresi po dobu
pfedepsanou zdravotnikem.

Po skon&eni dekomprese lehkym pooto€enim a mirnym zatlaGenim
odstrante dekompresni sondu.

Za ucelem udrzeni lumenu v Cistoté, minimalizace refluxu a kosmeticky
pfijatelného vzhledu uzaviete bezpeénostni zatku.

Vyzivovou sondu mechanicky ocistéte mydlovou vodou a dlikladné
vyplachnéte.

Odstranéni zafizeni Button

I. Trakéni metoda

Uchopte vy¢nélky pobliz mista inserce. Zafizenim Button pomalu
otacejte a opatrné natlacte do mista otvoru, aby zde vznikla dostate¢na
vile pro odpojeni sondy od vazivového otvoru.

VAROVANI: Pokud se zafizeni volné nepohybuje uvniti vazivového
otvoru, nepokousejte se jej odstranovat tahem, mohlo by dojit k
poskozeni mista otvoru.

.

Zatimco jednou rukou pevné svirate vyénélky zafizeni Button, prsty druhé
ruky uchopte bazi sondy, ¢imz vyvinete protitlak.

Misto volné prikryjte ru¢nikem nebo rouskou.

Rovnomeérnym tlakem tlacte na zafizeni Button, dokud vnitfni manzeta
nevystoupi bfisni sténou.
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Odstranovani trakci Ize rovnéz dosahnout vlozenim obturatoru vyzivovym
portem do stfedu zafizeni tak, aby se roztahla/prodlouzila vnitini manzeta
zafizeni Button.

Pokud se neprovadi vymeéna, vazivo se uzavird béhem 24 hodin.

Endoskopicka metoda

Zavedte gastroskop, insuflujte vzduch do Zaludku a zkontrolujte vnitfek
zaludku.

Vlozte polypektomickou svorku se smyckou a umistéte pod vnitini
manzetu.

Uchopte za vyénélky zafizeni Button a sondou pomalu otacejte. Zafizeni
opatrné natlacte do Zaludku a zachy te vnitfni manzetu.

Ufiznéte sondu pobliz kozni linie a vytahnéte gastroskop, svorku a
manzetu.

Chirurgicka metoda

Pokud nelze vnitfni manzetu odstranit endoskopicky, odstrarite ji chirurgicky.

VAROVANI: Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat
potencialni biologické nebezpecéi. S vyrobkem zachazejte

a likvidujte jej v souladu se zavedenou Iékaiskou praxi a %
prislusnymi mistnimi, statnimi a

federalnimi zakony a predpisy.

Datum vydani a revize, v€etné Cisla revize tohoto navodu, je uvedeno v
informacich pro uZivatele na titulni strance pfimo pod telefonnim Cislem
spolecnosti Bard Access Systems. Jestlize jiz uplynuly dva roky od tohoto

data a pouzivani vyrobku, uzivatel by mél kontaktovat spole¢nost Bard Access
Systems a zjistit, zdali jsou k dispozici dalsi informace o vyrobku (telefonni ¢islo:
1-800-545-0890 v USA nebo 801-522-5000).

* Bard a Ponsky jsou obchodnimi znackami a/nebo registerovanymi obchodnimi
znac¢kami spole¢nosti C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. VeSkera prava vyhrazena.
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Rx only: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wylta cznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

@ & A ®

Nie Uzywac¢ Nie Uwaga, patrz Nie uzywag, jesli opakowanie
Ponownie resterylizowa¢  Sposob uzytkowania jest uszkodzone

Opis zestawu

Wymienny zestaw do gastrostomii Button Bard* sktada sie z gastrostomii
niskoprofilowej przeznaczonej do przezskérnego wprowadzenia do istniejgcego
kanatu przetoki. Zestaw Button znajduje si¢ w sterylnym opakowaniu wraz z
przyrzadem do pomiaru przetoki, obturatorem, rurkami do odzywiania metoda
wlewu ciagtego i karmienia przerywanego (bolus), rurka do dekompresji oraz
niesterylng strzykawka o pojemnosci 60 mL.

Rurka do karmienia
przerywanego oraz
Rurka do odzywiania

Zestaw Button i metoda ciggtego
REF Rurka do dekompresji, rozmiar wlewu, rozmiar
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Wskazania

Wymienny zestaw do gastrostomii Button jest przeznaczony do przezskérnego
umieszczenia niskoprofilowej, dtugoterminowej gastrostomii odzywczej i
zestawu do dekompresiji przez istniejgcg przetoke. Zestaw do pomiaru przetoki
jest uzywany do pomiaru dobrze wyksztatconego kanatu przetoki dla wyboru
zestawu Button o odpowiedniej dtugosci.

Przeciwwskazania

* Umieszczenie zestawu jest przeciwwskazane u pacjentéw bez dobrze
uksztattowanego kanatu przetoki lub u ktérych zotadek nie zostat zblizony do
$ciany zotadka. Ponadto przed umieszczeniem niniejszego zestawu nalezy
odpowiednio zaja¢ sie wszelkimi sladami ziarniny, infekcji lub podraznienia.

* Ponadto umieszczenie niniejszego zestawu jest przeciwwskazane u
pacjentow z kanatem przetoki dtuzszym niz 4.4 cm.

Ostrzezenia

¢ Przeznaczone do jednorazowego uzytku. NIE UZYWAC PONOWNIE.
Ponowne uzycie i/lub przepakowanie moze stwarzaé ryzyko zakazenia
pacjenta lub uzytkownika oraz pogorszy¢ strukturalng integralnos¢ i/
lub podstawowe cechy materiatowe i konstrukcyjne urzadzenia, co
moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub $mierci pacjenta.

¢ Przed rozpoczeciem zywienia nalezy potwierdzi¢ prawidiowe
umiejscowienie wewnetrznej koputki. Umiejscowienie lub przesuniecie
sie przyrzadu do jamy otrzewnej spowoduje powazne konsekwencje
obejmujace zapalenie otrzewnej, posocznice i mozliwosé
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zgonu pacjenta.

¢ Nieprawidtowe umieszczenie lub nadmierne pocigganie zewnetrznej
czesci zestawu, umysine lub przypadkowe, moze powodowaé
przemieszczenie lub przesunigcie wewnetrznej koputki z jej pozyciji
wewnatrz zotagdka jak rowniez martwice tkanki.

e Jesli zestaw nie porusza sie swobodnie w kanale, nie wolno stosowa¢
pociggania jako metody usuwania, poniewaz moze to powodowac
uszkodzenie przetoki.

¢ Po wykorzystaniu niniejszy produkt moze stanowi¢ potencjalne %
zagrozenie biologiczne. Postepowac i usuwaé zgodnie z przyjeta
praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami lokalnymi i
panstwowymi.

Srodki ostroznosci

¢ Unikaé nadmiernego pociagania, poniewaz moze to powodowaé¢ wybor
niewlasciwego rozmiaru tj. wybor zbyt krétkiego zestawu wymiennego i
zwigzane z tym powikiania, takie jak martwica tkanki w wyniku ucisku.

e Jesli dlugosé kanatu znajduje sie pomiedzy dwoma oznaczeniami,
nalezy wybra¢ to, ktore znajduje sie na zewnatrz kanatu przetoki.

e Nalezy zwroéci¢ uwage, aby podczas wprowadzania kierowaé przyrzad
wzdtuz kanatu przetoki.

e Stosowanie zbyt duzego nacisku moze spowodowa¢ wepchniecie
catego zestawu Button do zotadka.

e Stosowanie zbyt duzego nacisku moze spowodowaé przedwczesne
wyciagniecie catego zestawu Button z zotadka.

Reakcje niepozadane

Moga obejmowaé: mate infekcje rany lub martwica w miejscu zatozenia
przetoki; wyciek tresci zotadka; przetoke zotadkowo-okrezniczag oraz rozdzielenie
Sciany zotadka prowadzace do zapalenia otrzewnej, posocznicy i zgonu.
Prawdopodobienstwo wystapienia wszystkich powyzszych powikfan wzrasta
wraz z nieprawidtowym umieszczeniem zestawu. W przypadku zbyt mocnego
dociskania zestawu do pomiaru przetoki do $ciany zotadka moze zostac
wybrany niewtasciwy tj. zbyt krétki zestaw.

Instrukcja stosowania

1. Sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu pod katem ewentualnych uszkodzen. W
przypadku uszkodzenia nie uzywac.

2. Wymienny zestaw do gastrostomii Button jest przeznaczony do
umieszczenia w dobrze wyksztatconym kanale przetoki.

3. Zmierzy¢ dtugos¢ przetoki w celu wybrania odpowiedniego rozmiaru
zestawu Button za pomocg istniejgcej sondy gastrostomijnej lub zestawu do
pomiaru przetoki dostarczonego w niniejszym zestawie.

UWAGA: Przed wprowadzeniem niniejszego zestawu naleZy odpowiednio
zajac sie wszelkimi sladami infekcji, podraznienia lub ziarniny w migjscu
przetoki.

Jesli do pomiaru wykorzystuje si¢ istniejgca sonde gastrostomijna:

» Zaznaczy¢ markerem istniejacy cewnik gastrostomijny na poziomie skory.

» Usuna¢ istniejacg sonde gastrostomijng zgodnie z instrukcjg producenta.

* Zmierzy¢ dtugosé cewnika od wierzchu wewnetrznego kotnierza do
wczesniej zaznaczonego na sondzie poziomu skory.

»  Umy¢ miejsce przetoki mydtem i cieptg woda lub jodowanym powidonem.

Jesli wykorzystuje sie zalaczony zestaw do pomiaru przetoki:

» Usuna¢ istniejacg sonde gastrostomijng zgodnie z instrukcjg producenta.
Przed dokonaniem pomiaru przetoki nalezy odpowiednio zaja¢ sie
wszelkimi sladami ziarniny, infekcji lub podraznienia w miejscu przetoki.
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»  Umy¢ miejsce przetoki mydfem i ciepta wodg lub
jodowanym powidonem.

* Piec (dla zestawu Button 18 French [6.0 mm)] i 24 French
[8.0 mm]) lub trzy (dla zestawu Button 28 French [9.3
mm]) goérne pasma na zestawie do pomiaru odpowiadaja
dokfadnie dtugosci dostepnych zestawéw Button.

» Ostroznie wprowadzi¢ zestaw do pomiaru do przetoki i
wprowadzi¢ go do zotadka.

» Po umieszczeniu w zotadku lekko pociggna¢ az do wyczucia lekkiego oporu
i oparcia wewnetrznej czesci zestawu o Sciane zotadka.

» Odczyta¢ liczbe widocznych pasm dla okreslenia wtasciwego rozmiaru
zestawu Button:

Zestawy Button 18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm):

Widoczne
Pasma Zalecany zestaw
REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm lub
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm lub
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm lub
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm lub

REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
Zestawy Button 28 French (9.3 mm):

Widoczne

Pasma Zalecany zestaw
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

» Zestaw do pomiaru przetoki nalezy usuna¢ po jednokrotnym uzyciu.

4. Obturator jest przeznaczony do rozciggniecia zestawu Button dla wprowadzenia
przez przetoke. Nalezy go lekko nasmarowa¢ srodkiem smarujgcym na bazie
wody do zastosowan medycznych. Przed umieszczeniem u pacjenta nalezy
wprowadzi¢ obturator do zagtebienia przez boczny otwor w wewnetrznej
koputce, a nastepnie rozciggna¢ w celu zwezenia koputki.

5. Posmarowac¢ koputke zestawu Button i miejsce przetoki. Ostroznie
wprowadzi¢ koncoéwke przyrzadu do przetoki i popychaé w strone zotadka
stosujgc powolny, rownomierny nacisk.

6. Po wprowadzeniu wewnetrznej koputki zestawu Button do zotgdka ostroznie
usung¢ obturator.

7. Potwierdzi¢ umieszczenie za pomoca obracania zestawu Button i
sprawdzenia, czy nie wystepuje op6ér podczas delikatnego popychania
trzonu zestawu Button w kierunku zotadka.

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem zywienia nalezy potwierdzié
prawidiowe umiejscowienie wewnetrznej koputki. Umiejscowienie lub
przesuniecie sie przyrzadu do jamy otrzewnej spowoduje powazne
konsekwencje obejmujace zapalenie otrzewnej, posocznice i
mozliwos$é zgonu pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowe umieszczenie lub nadmierne
pocigganie zewnetrznej czesci zestawu, umysine lub przypadkowe,
moze powodowa¢ przemieszczenie lub przesunigcie wewnetrznej
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koputki z jej pozycji wewnatrz zotadka jak réowniez martwice tkanki.

10.

Oczyscic cewnik i miejsce przetoki.

Zestaw Button zawiera rurke do enteralnego odzywiania metoda wlewu

ciaggtego, karmienia przerywanego (bolus) i podawania lekéw oraz rurke do

dekompresji zotadka.

Instrukcje stosowania zatgczonych rurek:

» Zdja¢ nasadke ochronng z zestawu Button.

*  Wybrac odpowiednig rurke i zamkna¢ jej zacisk.

» Podtiaczy¢ tacznik rurki do zestawu Button za pomoca lekkiego skrecenia
i nacisku. Dla uzyskania pewnego potfaczenia nalezy catkowicie
wprowadzi¢ tacznik.

» Zestaw jest teraz gotowy do uzycia.

» Po zakonczeniu odzywiania przeptuka¢ zestaw Button wskazang iloscig
cieptej wody.

» Zdjac tacznik rurki za pomoca lekkiego przekrecenia.

+ Zatozy¢ zatyczke ochronng w celu utrzymania czystosci $wiatta sondy,
estetycznego wygladu i minimalizacji zarzucania wstecznego tresci
zotgdka.

» Mechanicznie umy¢ rurke do odzywiania przy pomocy mydta i wody, a
nastepnie doktadnie wyptukac.

Zestaw zawiera rurke do dekompresji zotadka.

Instrukcja stosowania:

* Zdjac¢ nasadke ochronng z zestawu Button.

* Podtaczy¢ tacznik rurki do dekompresji do zestawu Button za pomoca
lekkiego skrecenia i nacisku. Dla uzyskania odpowiedniej dekompresji
nalezy catkowicie wprowadzi¢ tgcznik.

Jesli podczas dekompresji pojawig sie trudnosci, istotne jest, aby podjgé

nastepujace kroki:

- Sptukac rurke do dekompresji woda w kierunku zotadka.

- Zdjac rurke i oczyscic z resztek pozywienia, jakie nagromadzity sie w
szczelinie rurki.

- Ponownie zatozy¢ rurke.

- Zmieni¢ pozycje pacjenta, aby poprawi¢ dekompresje.

+ Zestaw jest teraz gotowy do uzycia. Prowadzi¢ dekompresje przez okres
wskazany przez lekarza.

* Po zakonczeniu dekompresiji, zdja¢ rurke do dekompresiji stosujac lekki
skret i pociagniecie.

+ Zatozy¢ zatyczke ochronng w celu utrzymania czystosci Swiatta sondy,
estetycznego wygladu i minimalizacji zarzucania wstecznego tresci
zotadka.

* Mechanicznie umy¢ rurke do dekompresiji przy pomocy mydta i cieptej
wody, a nastepnie doktadnie wyptukac.

Usuwanie zestawu Button

Metoda z pocigganiem

» Uchwyci¢ kotnierze w poblizu przetoki. Powoli obracaé zestaw Button i
delikatnie popycha¢ sonde do przetoki, jesli istnieje pewien zapas, w celu
odfaczenia sondy od kanatu wiéknistego.

OSTRZEZENIE: Jesli zestaw nie porusza sie swobodnie w kanale, nie
wolno stosowaé pociggania jako metody usuwania, poniewaz moze to
powodowaé uszkodzenie przetoki.

*  Przytrzymujac kotnierze zestawu Button jedng reka w poblizu przetoki
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umiescié palce drugiej reki u podstawy sondy w celu wywarcia
przeciwnego nacisku.

Luzno zakry¢ kanat serwetg lub obtozeniem.

Pociagac¢ zestaw Button jednakowg sitg az do wytonienia sie
wewnetrznego kotnierza przez Sciane brzucha.

Usuwanie za pomocg pociggania mozna réwniez wykonac przy uzyciu
obturatora umieszczajac go przez przetoke wewnatrz zestawu Button w
celu wydtuzenia koputki zestawu Button.

Jesli nie zostanie umieszczona kolejna sonda, kanat przetoki zwykle
zamyka sie w ciggu 24 godzin.

Metoda endoskopowa

Wprowadzi¢ gastroskop, wprowadzi¢ powietrze do zotagdka i zbadac
jego wnetrze.

Wprowadzi¢ petle do polipektomii i umiesci¢ pod wewnetrznym
kotnierzem.

Schwycié¢ kotnierze zestawu Button i powoli obraca¢ sonde. Lekko
popchnaé zestaw do zotadka i schwyci¢ wewnetrzny kotnierz.
Przecia¢ sonde w pobilizu linii skéry i wycofa¢ gastroskop, petle

i kotnierz.

Metoda chirurgiczna

W przypadku braku mozliwos$ci usuniecia metoda pociagania lub
endoskopowo wewnetrzny kotnierz usuwac chirurgicznie.

OSTRZEZENIE: Po wykorzystaniu niniejszy produkt moze
stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Postepowaé

i usuwac zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz %
obowigzujacymi przepisami lokalnymi, painstwowymi i
federalnymi.

Date wydania lub date zmiany oraz numer zmiany niniejszej instrukcji podano dla
informaciji uzytkownika na pierwszej stronie bezposrednio pod numerem telefonu
firmy Bard Access Systems. W przypadku, gdy uptynety dwa lata pomiedzy
niniejszg data i datg produkciji, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firmg
Bard Access Systems, aby uzyskac¢ informacje, czy dostepne sg dodatkowe
informacje (numer telefonu: 1-800-545-0890 na terenie Stanéw Zjednoczonych
lub 801-522-5000).

* Bard i Ponsky sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Turkge

Rx only: A.B.D. Federal Yasalarina gore bu cihaz bir hekim tarafindan veya
izniyle satilabilir.

@ & A ®

Tekrar Tekrar Sterilize Dikkat, Kullanim Paket hasarliysa
Kullanmayin Etmeyiniz Talimatlarina bakiniz kullanmayiniz

Cihazin Agiklamasi

Bard* Button Degistirme Gastrostomi Cihazi, hazirlanmis bir stoma yolundan
perkitan sokma igin tasarlanmig dus Uk profilli bir gastrostomi cihazidir. Button
cihazi, ayni zamanda bir stoma 6lgiim cihazi, obtlrator, bolus ve sirekli besleme
tipleri, bir dekompresyon tiipi ve steril olmayan 60 cc’lik (mL) bir siringa igeren
bir kitte steril olarak ambalajlanmistir.

Button Cihazi ve Bolus Besleme Tupu ve
REF Dekompresyon Tupl Boyutu  Sirekli Besleme Tupu Boyutu
000261 28F (9.3 mm) x 1.5 cm 28F (9.3 mm)
000262 28F (9.3 mm) x 2.7 cm 28F (9.3 mm)
000263 28F (9.3 mm) x 4.3 cm 28F (9.3 mm)
000282 18F (6.0 mm) x 1.7 cm 18F (6.0 mm)
000283 18F (6.0 mm) x 2.4 cm 18F (6.0 mm)
000284 18F (6.0 mm) x 3.4 cm 18F (6.0 mm)
000285 24F (8.0 mm) x 1.7 cm 24F (8.0 mm)
000286 24F (8.0 mm) x 2.4 cm 24F (8.0 mm)
000287 24F (8.0 mm) x 3.4 cm 24F (8.0 mm)
000292 18F (6.0 mm) x 1.2 cm 18F (6.0 mm)
000293 24F (8.0 mm) x 1.2 cm 24F (8.0 mm)
000296 24F (8.0 mm) x 4.4 cm 24F (8.0 mm)

Kullanim Endikasyonlari

Button degistirme gastrostomi cihazi, dustk profilli, uzun sireli bir gastrostomi
besleme ve dekompresyon cihazinin hazirlanmis bir stomadan perkitan
yerlestirilmesi icin endikedir. Stoma 6l¢lim cihazi, uygun uzunluktaki Button
cihazinin secimi igin iyi hazirlanmig bir gastrostomi stoma yolunun dlgtimesi
icin kullanilir.

Kontrendikasyonlan

* Bu cihazin yerlestiriimesi, stoma yolu iyi hazirlanmamis veya mideleri mide
duvarina yaklastinimamis kigilerde kontraendikedir. Ayrica, olabilecek
herhangi bir doku grantlasyonu, enfeksiyon veya iritasyon bu cihaz
takilmadan 6nce tibbi bakim gérmelidir.

* Bu cihazin yerlestiriimesi ayrica, stoma yollari 4.4 cm’den daha uzun olarak
Olgllen kigilerde de kontraendikedir.

Uyarnilar

*  Yalnizca Tek Kullanimhiktir. YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden
kullanmak ve/veya yeniden paketlemek hastaya bir risk veya kullaniciya
bir enfeksiyon olusturabilir, cihazin yapisal biitiinliigiine ve/veya asli
malzeme ve tasarim 6zelliklerini bozabilir, bu da cihazin arizalanmasina
velveya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden
olabilir.

» Besleme baglatilmadan énce dahili domun diizgiin yerlestirildigi teyit
edilmelidir. Cihazin periton bosluguna yerlestiriimesi veya kaymasi
peritonit, sepsis ve 6liim olasiligina varan ciddi sonugclara yol agabilir.

. isteyerek veya kazayla cihazin hatal yerlestiriimesi veya cihazin dig
boliimiiniin asirn ¢ekilmesi, dahili domun midedeki konumundan
kaymasina veya yanlis hizalanmasina yol agabilecegi gibi doku
nekrozuna da yol agabilir.

* Cihaz yolda serbest yiizer durumda degilse, yola zarar verebileceginden
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cekerek gikarma yontemini kullanmayin.

¢ Kullanildiktan sonra bu iriin, biyolojik tehlike olusturan madde olma
potansiyeline sahiptir. Kabul edilen tibbi uygulamaya ve gecerli
yerel, eyalet ve federal yasalari ve diizenlemelerine uygun olarak %
kullanin ve imha edin.

Onlemler:

* Uygun olmayan boyutta, érnegin, fazla kisa, bir degistirme cihazinin
secilmesine ve baski nekrozu gibi komplikasyonlara yol agacagindan
aciri gerilimden kaginiimalidir.

* Stoma uzunlugu iki igaret arasina geliyorsa, stoma yolunun diginda
kalan igaret secgilmelidir.

* Sokma sirasinda cihazin stoma yolu boyunca yonlendirilmesine 6zen
gosterilmelidir.

* Asiri baski Button cihazinin tamaminin mideye itilmesine neden olabilir.

* Asiri baski Button cihazinin mideden digariya erken gekilmesine
neden olabilir.

Ters/Yan Etkiler

Sunlari igerebilir: stoma boélgesinde hafif yara enfeksiyonu veya baski nekrozu;
gastrik igerigin sizmasi; gastrokolik fistlller ile peritonit, sepsis ve 6lime yol
acabilecek gastrik ayrilma. Cihazin dizgiin yerlestirimemesi bu potansiyel
komplikasyonlarin meydana gelme olasiligini artirir. Stoma 6lglim cihazi mideye
kars1 gok siki gekilirse, uygun olmayan boyutta 6rnegin, fazla kisa, bir degistirme
cihazi segilebilir.

Kullanim Talimatlari

1. Kitin igerigini hasarli olup olmadigini gérmek igin inceleyin. Hasarli olmasi
durumunda kullanmayin.

2. Button degistirme gastrostomi cihazi iyi hazirlanmig bir stoma yolundan
yerlestiriimek Gzere tasarlanmistir.

3. Ya mevcut gastrostomi tlipiinii ya da bu kitte bulunan stoma 6lgiim cihazini
kullanrak dogru Button cihazi boyutunu belirlemek tzere stoma uzunlugunu
olgln.

NOT: Goriilebilecek herhangi bir enfeksiyon, iritasyon, doku grantilasyonu bu
cihaz takilmadan énce tibbi bakim gormelidir.

Mevcut gastrostomi tiipii kullaniliyorsa:

» Mevcut gastrostomi tliptini cilt seviyesinde bir markerle isaretleyin.

» Gastrostomi tupUnu Ureticinin talimatlarina gore ¢ikarin.

- Dahili yastigin Ustlinden tlpin Gzerindeki cilt seviyesine kadar olan
kateter uzunlugunu 6lgin.

» Gastrostomi bdlgesini sabunlu ilik su veya povidon-iyotla temizleyin.

Kitteki stoma 6lgiim cihazi kullaniliyorsa:

* Mevcut gastrostomi tlpunu ureticinin talimatlarina gére ¢ikarin.
Gorilebilecek herhangi bir doku graniilasyonu, enfeksiyon, iritasyon
stoma yolu dlgtilmeden dnce tibbi bakim gérmelidir.

» Gastrostomi bolgesini sabunlu 1lik su veya povidon-iyotla temizleyin.

» Stoma 6lgiim cihazinin tizerindeki bes (18 French [6.0 ,
mm] ve 24 French [8.0 mm)] Button cihazlariigin) veya U¢ /
(28 French [9.3 mm] Button cihazlari igin) yukseltiimis
serit kullanilabilecek Button cihazlarinin tam uzunlugunu
gOsterir.

+ Stoma 6lguim cihazini dikkatli bir sekilde stomaya sokun
ve midenin igine dogru ilerletin.

+ Mideye girdikten sonra, hafif bir direngle karsilagincaya
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ve cihazin i¢ kismi gastrik duvara dayanincaya kadar cihazi hafifge yukari
cekin. @

« Acikta kalan seritleri sayarak asagidaki sekilde dogru Button cihazi
boyutunu belirleyin:

18 French (6.0 mm) / 24 French (8.0 mm) Button cihazlari:

Aclkta Kalan
Serit Sayisi Tavsiye Edilen Cihaz
1 REF 000296, 24F (8.0 mm) x 4.4 cm
2 REF 000284, 18F (6.0 mm) x 3.4 cm veya
REF 000287, 24F (8.0 mm) x 3.4 cm
3 REF 000283, 18F (6.0 mm) x 2.4 cm veya
REF 000286, 24F (8.0 mm) x 2.4 cm
4 REF 000282, 18F (6.0 mm) x 1.7 cm veya
REF 000285, 24F (8.0 mm) x 1.7 cm
5 REF 000292, 18F (6.0 mm) x 1.2 cm veya
REF 000293, 24F (8.0 mm) x 1.2 cm
28 French (9.3 mm) Button cihazlari:
Agcikta Kalan
Serit Sayisi Tavsiye Edilen Cihaz
1 REF 000263, 28F (9.3 mm) x 4.3 cm
2 REF 000262, 28F (9.3 mm) x 2.7 cm
3 REF 000261, 28F (9.3 mm) x 1.5 cm

» Stoma 6lgim cihazini tek kullanimdan sonra atin.

4. Obtlrator, Button cihazini stomadan sokmak igin kisaltmak tzere tasarlanmistir.
Tibbi derecede, suda ¢ozlinen bir lubrikanla hafifce lubrike edilmelidir. Hastaya
yerlestirmeden 6nce, obtUratorii dahili domun yan deliklerinden birinden oyuguna
sokun, ardindan domu daraltmak igin esnetin.

5. Button cihazinin deforme olmus domunu ve stoma bdlgesini lubrike edin.
Cihazin ucunu dikkatli bir sekilde stomaya sokun ve hafif, sabit basing
uygulayarak mideye ilerletin.

6. Button cihazinin dahili domu mideye sokulduktan sonra, obturatéri dikkatli bir
sekilde geri gekin.

7. Cihazi dondirerek ve Button cihazinin sapi stomaya hafifge itildiginde
direngle karsilagiimadigini dogrulayarak yerlegtirmeyi teyit edin.

UYARI: Besleme baslatilmadan 6nce dahili domun diizgiin
yerlestirildigi teyit edilmelidir. Cihazin periton bosluguna
yerlestirilmesi veya kaymasi peritonit, sepsis ve 6liim olasiligina varan
ciddi sonugclara yol agabilir.

UYARI: isteyerek veya kazayla cihazin hatali yerlestiriimesi veya
cihazin dig boliimiiniin asin ¢ekilmesi, dahili domun midedeki
konumundan kaymasina veya yanlis hizalanmasina yol acabilecegi gibi
doku nekrozuna da yol agabilir.

8. Kateteri ve stoma bdlgesini temizleyin.

9. Button cihaz kitine, enteral besleme ve ilaclarin administrasyonu icin
bir bolus ve bir surekli besleme tiipl ve midenin dekompresyonu igin bir
dekompresyon tupu dahil edilmigstir.

Asagida bunlarin kullanim talimatlari verilmektedir:
» Button cihazinin emniyet kapagini agin.
- istenen tlpU segin ve klempini kapatin.

» Hafif bir gevirme hareketi ve hafif itme baskisiyla tliptin adaptorini
Button cihazina takin. Sikica oturmasini saglamak igin adaptor tamamen
sokulmalidir.
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10.

Tip artik kullanima hazirdir.

Besleme tamamlandiginda, Button cihazini tavsiye edilen miktarda
suyla yikayin.

Hafif bir déndirme hareketiyle besleme adaptériini ¢ikarin.

Lumeni temiz, profili estetik olarak hos tutmak ve geri akisi en aza
indirmek icin emniyet tipasini takin.

Besleme tlipiini sabunlu suyla mekanik olarak temizleyin ve iyice durulayin.

Midenin dekompresyonu igin kite bir dekompresyon tiipu dahil edilmistir.

Asagida kullanim talimatlari verilmektedir:

Button cihazinin emniyet kapagini agin.

Hafif bir gevirme hareketi ve hafif itme baskisiyla dekompresyon tiiptnin
adaptérinii Button cihazina takin. Yeterli dekompresyon saglamak igin
adaptoriin tamamen takilmasi gerekir.

Dekompresyon sirasinda sorunla karsilasilirsa, asagidaki iglemleri
yapmak énemlidir:

- Dekompresyon tlpiinii suyla geriye dogru yikayin.

- TUpl gikarin ve tipun yarigina birikmis olabilecek gidalari temizleyin.
- Tapu geri takin.

- Dekompresyonu iyilegtirmek igin hastanin konumunu degistirin.
Cihaz artik kullanima hazirdir. Tibbi bakim uzmaninin tavsiye ettigi stire
kadar dekompresyon yapin.

Dekompresyon tamamlandiginda, dekompresyon tliptnQ hafif bir
dondirme hareketi ve hafif gekme baskisiyla ¢ikarin.

Lumeni temiz, profili estetik olarak hos tutmak ve geri akisi en aza
indirmek icin emniyet tipasini takin.

Dekompresyon tiipini sabunlu ilik suyla mekanik olarak temizleyin ve
iyice durulayin.

Button Cihazinin Cikarilmasi

Cekme Yontemi

Stoma bdlgesinin yakinindaki flanglari kavrayin. Button cihazini hafifce
dondiriin ve yeterli oynama varsa, tupu fibréz yoldan ayirmak igin tipl
yavagca stoma bdlgesine itin.

UYARI: Cihaz yolda serbest yiizer durumda degilse, yola zarar
verebileceginden ¢ekerek gikarma yontemini kullanmayin.

Button cihazinin stoma bdlgesine yakin flanglarini saglam bir sekilde
kavramaya devam ederken, kars1 basing uygulayabilmek igin diger elinizin
parmaklarini tipiin tabaninin etrafina koyun.

Yolu bir havlu veya ortlyle gevsekge ortiin.

Dahili yastik abdominal duvardan ¢ikana kadar Button cihazina sabit
baski yapin.

Cekmeyle gikarma ayrica, Button cihazinin domunu kisaltmak/uzatmak
icin cihazin merkezinden ve besleme portundan bir obtlrator yerlestirerek
de yapilabilir.

Cihazin yerine yenisi takilmazsa, fibréz yol genellikle 24 saat iginde kapanir.

Endoskopik Yontem

Gastroskopu sokun, mideyi insiifle edin ve midenin igini inceleyin.
Polpektomi snerini sokun ve dahili yastigin altina yerlestirin.

Button cihazinin flanglarini kavrayin ve tupl yavasca cevirin. Cihazi
yavasga midenin igine itin ve dahili yastigi snerleyin.
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« Tupu cilt gizgisine yakin bir yerden kesin ve skopu, sneri ve yastigi gekin.
lll. Cerrahi Yontem

Cekme yontemi veya endoskopik yontemle ¢ikaramazsaniz dahili yastigi
cerrahi olarak gikarin.

UYARI: Kullanildiktan sonra bu iiriin, biyolojik tehlike

olusturan madde olma potansiyelinesahiptir. Kabul edilen

tibbi uygulamaya ve gecerli yerel, eyalet ve federal yasalari ve %
diizenlemelerine uygun olarak kullanin ve imha edin.

Kullaniciyi bilgilendirmek amaciyla birinci sayfada Bard Access Systems'’in
telefon numarasinin hemen altinda bu talimatlar igin bir yayin veya revizyon tarihi
ve bir revizyon numarasi verilmistir. Bu tarihle rtindn kullaniimasi arasinda iki
yilin gegmis olmasi durumunda, kullanici Grinle ilgili ek bilgilerin olup olmadigini
O6grenmek igin Bard Access Systems ile bagdlantiya gegmelidir. (Telefon
Numarasi: ABD iginden 1-800-545-0890 veya 801-522-5000).

* Bard ve Ponsky, C. R. Bard, Inc. kurulugunun ticari markalari ve/veya tescilli
ticari markalaridir.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Tum Haklari Sakhdir.
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RXx only: Tonbko no peyenty: ®egepa 1 3akoH CLLA paspelsaeTt npofaKy AaHHOro
YCTPOMCTBa TONbKO Bpayam Uan o peuenTy Bpaya.

@ & A @®

BHe noanexut MoBTOpHas BHumaHue, cmoTpute He ucnonb3syiite, ecnn
NOBTOPHOMY crepunusauma WHCTPYKUUK No ynakoBKa nospexaeHa
1Cnonb3oBaHuio 3anpelyeHa MCMoNb30BaHMIio

OnucaHmne ycTpoicTea

lacTpocTomMMyecKoe ycTpoCTBO NPOV3BOACTBA KOMMaHUM Bard* asnaetca H13konpodunbHbIM
racTPOCTOMUYECKUM YCTPOWNCTBOM, MPeAHa3HaYeHHbIM [/1A NepKyTaHHOro BBEAEHNA Yepe3
cPOpPMUPOBABLLNIACA CTOMUYECKUIA KaHas. [acTpoCTOMUYECKOe YCTPOCTBO CTEPUIBHO 1
YNaKoBaHO B BUfe KOMI/IEKTA, BKIIOYAIOLLEro B ce6A yCTPOWNCTBO ANA N3MEPEHUS CTOMbI,
o6TiopaTop, TPYOKM AnA 60M0CHOTO 1 HENPEPBLIBHOrO MUTAHUA Y HECTEPUNBHDII LNPUL, EMKOCTbBIO
60 Ky6. cMm (mn).

Pa3mep ycTporicTBa, Pa3mep Tpy6Kkm ansa 6onocHOro
KoA Pa3mep feKomMnpeccroHHOM Tpy6Ku M HeNpPepbIBHOrO NUTaHNA
000261 28F (9,3 Mm) x 1,5 cm 28F (9,3 Mmm)
000262 28F (9,3 Mm) X 2,7 cm 28F (9,3 Mm)
000263 28F (9,3 Mm) x 4,3 cm 28F (9,3 mm)
000282 18F (6,0 Mm) X 1,7 cm 18F (6,0 mm)
000283 18F (6,0 Mm) x 2,4 cm 18F (6,0 Mm)
000284 18F (6,0 Mm) X 3,4 cm 18F (6,0 Mm)
000285 24F (8,0 Mm) 1,7 cm 24F (8,0 mm)
000286 24F (8,0 Mm) X 2,4 c™M 24F (8,0 Mmm)
000287 24F (8,0 Mm) X 3,4 cm 24F (8,0 Mm)
000292 18F (6,0 Mm) x 1,2 cm 18F (6,0 Mmm)
000293 24F (8,0 mMm) x 1,2 cm 24F (8,0 Mmm)
000296 24F (8,0 Mm) x 4,4 cm 24F (8,0 mm)

Moka3saHuA gna ncnonb3oBaHusA

[acTPOCTOMNYECKOE YCTPOWCTBO MOKa3aHO AnA NepKyTaHHOrO Pa3MELLEHIA Ha AIUTENbHBIN CPOK
Masi03aMeTHOro yCTPOMCTBA ANA NUTAHNA 1 AEKOMMPeCccnmn Yepes chopMm1pOoBaBLLYIOCs CTOMY.

YCTPOICTBO ANsi U3MEPEHUs CTOMbI UCMOMb3YeTCA ANA 3MePEeHUs XOPoLLO CHOPMMPOBABLLErocs
racTPOCTOMUYECKOrO KaHana C Liefibio MoA6opa 3aKpbIBAIOLErocs KPbILIKOW racTPOCTOMNYECKOrO

yCTpoWCTBa NoAXoAALen ANHbI.

NMpoTnBonokasaHua

. YcTaHOBKa 3TOro yCTPOCTBa MPOTUBOMOKa3aHa nvLam, He MMEIoLMM XOPOLLO
chOpPMMPOBABLIErOCA CTOMUYECKOTO KaHaa Uim TeM, XeNyAoK KOTOPbIX He MPUOIKEH K
6pIOLLIHOI CTeHKe. KpoMme TOro, nepef yCTaHOBKOW 3TOW KaHIoNN AOMKHbI 6biTb yCTPaHeHb!
MeAVLMHCKUMI CPeCTBaMM BCe MPY3HAKM HaNNuvA rpaHynALMOHHON TKaHW, UHeKLUn nnm
pasfpaxeHus.

. YcTaHOBKa 3TOro yCTPOWCTBa TakXKe NMPOTUBOMNOKa3aHa nLam, CTOMUYeCcKne KaHasbl
KOTOPBbIX, MO faHHbIM U3MepeHUs, AnvHHee 4,4 cm.

Mpepynpexpexnna

. MNpepHasHayeHo ANA of4HOPa30BOro ucnonbsosaHuA. MTOBTOPHOE NCMOJIb3OBAHUE

3ANPELLAETCA. MoBTOpHOE NCNonb3oBaHNe UK NepeynakoBKa MOryT cosfiaTb yrposy
duumpc LeHTa unu >BaTeNs, HapyLWMNTb CTPYKTYPHYIO LIe/IOCTHOCTb

11 OCHOBHbIE XapaKTepUCTUKN MaTepuanos 1 KOHCTPYKLUN YCTPOIICTBA, YTO MOXeT

NpUBeCTU K 0TKa3y ycTpolicTBa nn6o K TpaBMe, 60ne3HN AN CMepTU NaLneHTa.

. Hap, pasmeLy BHYTPEHHero Kynosna J0/KHO 6bITb NOATBEPXKAEHO 1O
Hayana nuTaHuA. BBeieHne ycTpoiicTBa B GpIOLIHYIO NONOCTb WK ee COCKaib3biBaHne
Tyna 6yaeT umeTb cepbesHble NOCNEACTBMA, BKIIOYasA NEePUTOHNT, CENCNC 1,
BO3MOXHO, CMepTb.

. HeHapnexauee BBeieHNe yCTPOICTBA UM NPUNOXKEHNE YPe3MEPHOII HarpysKku K ero
BHeLUHeN YacTu, Kak NpefiHaMmepeHHOe, TaK 1 HenpejHamepeHHOe, MOXKeT NPNBECTU K
cmely Wnn Hapy LIeHTPOBKI HaX0AALLErocs BHYTPU XenyaKa BHYTPeHHero
Kynona, a Takxe K HeKpo3y TKaHell.
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J Ecnu yCcTpOMCTBO NMOTHO CUAUT B KaHane, He NbiTauTechb yaanaTb ero
BbITArMBaHMEM, TaK KaK Npu 3TOM MOX>XHO NMOBpPeaAuTb KaHan.

. Mocne ncnonb3oBaHuAa AaHHOE U3AesiMe MOoXXeT NpeaAcTaBnATbh
noteHuuanbHylo 6uonornueckyro onacHoctb. O6pawanrecb ¢ HUM %
U YTUNIU3UPYNTE ero B COOTBETCTBMM C NPUHATON MEeAULUHCKOWN
NPaKTUKOW M AEeUCTBYIOLMMM MECTHbIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMMU U
cdenepanbHbBIMM 3aKOHaAMM U NOCTAHOBIIEHUAMM.

Mepbl NnpegocTopoXXHOCTH

. UYpeamepHoro HaTaXxeHus cnepyet naberarb, Tak Kak B ero
pesynbTaTe MmoxeT 6bITb Nofo6paHo ycTpOoMCTBO HenoaxoasLwero
pa3amepa (Hanpumep, CIIMILIKOM KOPOTKOE), YTO MOXXeT NPUBECTU K
TaKUM OCMNOXXHEHUAM, KaK HEKPO3 BCrieACTBUE CAABJIMBaHUA.

. Ecnu gnMHa CTOMMYECKOro KaHana yMelaeTca MeXay ABYyMA
MeTKkaMu, crniegyeT BbiGpaTh Ty, KOTOpas ABNAETCA BHEWHENW No
OTHOLWIEHMIO K CTOMMYECKOMY KaHany.

. CnepyeT cneguTtb 3a TeM, 4To6bl BO BpeMsl YCTaHOBKM YCTPOMCTBO
6GbINI0O OPUEHTUPOBAHO BAONbL OCU CTOMbI.

. Cnuwkom Gonblioe ycunue MoXeT NPUBECTU K NPoAABNMBaHUIO BCEro
YCTPOMCTBaA BHYTPb XXenyaka.

. Cnuwkom Gonblioe ycunue MoxXXeT NPUBECTU K TOMY, 4YTO BCe
racTpoCcToMM4YecKoe YCTPOMCTBO Lenmkom GyaeTt npexaeBpeMeHHo
W3BMEYEHO U3 XKenyaka.

He6naronpusaTtHbie no6ouHblie adchdekTbl

MoryT HabntogaTbca cnegyoLve NobouHble 3PpPeKTbl: He3HaUUTENbHaA paHeBas MHOEKLMA UK
HeKpO3 OT CAABAVBaHWA B 06/1aCTV CTOMbI; NOATEKaHKEe COAEPXKIMOTO »KenyaKa; XKeyAouHo-
060/0UHbI CBULL, U CMeLLieHNe XenyaKa, Beaylne K NepUTOHNTY, Cencucy 1 cmepTu. BepoatHocTb
BCEX 3TUX BO3MOXHbIX OCNIOKHEHUI YBEIMUMBAETCA B Cllyyae HeHafexalleln yCTaHOBKIN
ycTponcTBa. Ecnv ycTponcTBo ANiA U3MepeHNsA CTOMbI CIIMLIKOM NIOTHO NMPUXATO K GPIOLLHONM
CTeHKe, MOXeT 6bITb BbI6PaHO YCTPONCTBO HEMOAXOAALLErO pa3Mepa,T.e. CAILIKOM KOPOTKOoe.

MHchyKI.I,MH no MCnosib3o0BaHUIO

1. TpoBepbTe COAEPKMMOE KOMMNEKTA Ha Hafnume NoBpexaeHui. Ecnv ynakoeka
NOBPEXAEHa, He UCMONb3YIiTe YCTPOICTBO.
2. TacTpOCTOMMYECKOe YCTPOICTBO NPeAHa3HAUeHO AMis YCTAHOBKM B XOPOLLO

chOpPMMPOBaBLIEMCA CTOMUYECKOM KaHare.

3. M3mepbTe AnvHy CTOMbI, 4TOObI ONpefenuTL HaaneXalluii pasmep 3akpbiBatoLlerocs
NPOGKOI racTPOCTOMMYECKOTO YCTPOICTBA, UCMOMNb3ys IGO0 UMELOLLYI0CA
racTpoCTOMUYECKYIO TPYOKY, TGO YCTPOWCTBO A1A 3MEPEHUA CTOMbI, BXOAALLEE B
HaCTOALMI KOMMNEKT.

NMPUMEYAHMUE: Jiobble NnpusHaku MHGEKUMN, Pa3apaKeHNs Uy Hanuyms rpaHynALMoOHHON
TKaHW cnepyeT yCTPaHUTb MeANLIMHCKMI CPeACTBaM 0 YCTaHOBKM HacTOALLero
ycTpoWcTBa.

Ecnu ncnonb3syercsa MMeOLWanca racCTpocToMmmyeckan Tpybka:

. CpenaiiTe Ha UMelOLLLEMCA racTPOCTOMMYECKOM KaTeTepe MeTKy MapKepoM Ha ypoBHe
KOXMW.

. /13BneKuTe racTpOCTOMUYECKYIO TPYOKY COrMacHO MHCTPYKLMI €€ U3rOTOBUTENA.

. Vi3mepbTe AnnHY KaTeTepa OT Bepxa BHYTPEHHErO YTOJLLEHNA O OTMEUEHHOTO Ha
TPY6Ke YPOBHA KOXMU.

. MpomoliiTe 06M1acTb racTPOCTOMbI TEMIOV BOJOW C MbIIOM UM NOBUAOH-A0L0M.
Ecnun ucnonb3yeTca npunaraemoe yCTpOﬁCTBO AnNA N3MEepeHUsa CTOMbI:
. M3BnekuTe NMeoLLYIoCA racTPOCTOMMYECKYIO TPYOKY COrNMacHO MHCTPYKLUK

ee usrotoBuTens. Jllobble NPU3HaKN MHOEKLIN, PasapaKeHUsa UK Hannumua
rPaHyNALNOHHON TKaHW CleayeT yCTPaHUTb MeAVULIMHCKUMI CpeacTBamMu A0
N3MepeHnA CTOMUYECKOro KaHana.

. MpomoliiTe 06MacTb racTPOCTOMbI TEMIOW BOJOW C MbIIOM UM NOBUAOH-0L0M.

. MATb (ANA racTPOCTOMUYECKUX YCTPOWCTB AIMHOW 18 GpaHLy3CKNX eAnHIL
[6,0 Mm] 1 24 dpaHLy3CKMUX eanHNL) UK TPU (BNA racTPOCTOMUYECKUX YCTPOWCTB
anuHo 28 [9,3 Mm]) BbiNyKbix 060fKa Ha YCTPOCTBE ANA N3MEepPeHUs CTOMbI
0603HavaloT TOYHYIO ASINHY UMEIOLNXCA FaCTPOCTOMUYECKMNX YCTPOMCTB.
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. OCTOPOXKHO BCTaBbTe YCTPOMCTBO AN U3MEPEHNS CTOMbI B CTOMY 11
BBEAMTE B XKENYLOK.

. Kak TonbKo 13mepuTenbHOe YCTPOCTBO NPOVAET B KeNyLoK,
OCTOPOXXHO MOTSAHMTE €ro BBEPX, MOKa He BCTpeTuTe
He3HauUNTeNbHOE COMPOTUBEHNE Y BHYTPEHHSAS YacTb YCTPONCTBA
He YNpeTca B CTEHKY XenyaKa.

. CocunTaiiTe KONMYECTBO OCTABLUMXCS CHAPYKK BbIMYKIbiX 060AKOB,
YTO6bI ONpPeaennTb TpebyeMblit pa3mep racTPOCTOMMYECKOTO
YCTPOWCTBA, CieAytoLwmm obpasom:

Ycrponcrea pnuHon 18 dppaHuysckux eguHmy (6,0 mm) / 24 ppaHUy3CKUX
eanHuubl (8,0 mm):

Konnyectso
0601KOB CHapyxu PekomeHzyemoe ycTponcTBo
1 KO[ 000296, 24F (8,0 Mm) X 4,4 cm
2 KO[ 000284, 18F (6,0 Mm) x 3,4 cm unun
KOJ 000287, 24F (8,0 Mmm) x 3,4 cm
3 KOJ 000283, 18F (6,0 Mm) X 2,4 cm unun
KO[ 000286, 24F (8,0 Mm) x 2,4 cm
4 KOJ 000282, 18F (6,0 mm) x 1,7 cm unn
KOJ 000285, 24F (8,0 Mm) x 1,7 cm
5 KOJ 000292, 18F (6,0 mm) x 1,2 cm unn

KOZ 000293, 24F (8,0 Mm) X 1,2 cm
YcTtponcTea pnuHon 28 cppaHuy3ckux eguHuy (9,3 mm):

Konnyectso

060KOB CHapyXu PekomeHzyemoe ycTponcTBo
1 KO[ 000263, 28F (9,3 Mm) X 4,3 cm
2 KO[ 000262, 28F (9,3 Mm) X 2,7 cmM
3 KO/ 000261, 28F (9,3 Mm) x 1,5 cm

. Bbl6pOCbTe YCTPOCTBO A1A N3MePEHIA CTOMbI NOC/E OAHOKPATHOTO CMONb30BaHMA.

4. O6TiopaTop NpeaHa3HaueH AA Toro, YTobbl PacTAHYTb raCTPOCTOMUYECKOE YCTPONCTBO
nns BBeAeHUs B ctomy. Ero cneflyeT cnerka cmasaTb BOJOPacTBOPUMON CMa3KoW,
npefHa3sHayeHHOM ANA NCMOMb30BaHKA B MeauLInHe. [epep Tem, Kak BBECTN YCTPOCTBO
nauveHTy, BCTaBbTe 06TIOpaTop B G0KOBOE OTBEPCTUE BHYTPEHHETO Kyrona 1 ero
yrnybneHue, 3aTem HaTAHUTE €ro, YTobbI Cy3UTb Kyno.

5. HaHecnTe cmMasKy Ha CNOXKEHHBbI Kyrnon racTpoCTOMUYECKOro YCTPONCTBA M 061acTb CTOMbI.
OCTOPOXHO BCTaBbTe KOHEL| YCTPOIICTBa B CTOMY 11 MEANIEHHO, 6€3 PbIBKOB BBEJUTE €ro B
KenyaoK.

6. Mocne Toro, Kak BHyTPEHHWIA KYMnos racTpoCTOMUYECKOro YCTPONCTBa Obin BBeAEH B

KenyfoK, OCTOPOXKHO yfanuTe o6TIopaTop.

7. TpoBepbTe yCTaHOBKY YCTPOWCTBA, MOBEPHYB €ro 1 y6eanBLINCD, 4TO MPU OCTOPOXKHOM
BAABMMBaHNN CTEBAA raCTPOCTOMUYECKOrO YCTPONCTBA B CTOMY He BO3HMKAeT
COMPOTMB/IEHUS.

NMPEAYNPEXOEHMUE: Hagnexxawee paameweHue BHyTpeHHero

Kynosna fBOoMKHO GbIThb NOATBEPXKAEHO A0 HaYana nutaHua. BeegeHue
yCTpoMCTBa B GploWIHYIO NOMOCTbL UMM ero cockanb3biBaHUe Tyaa
6yaeT MuMeTb cepbe3Hble NoCneacTBUA, BKIIOUYasa NepPUTOHUT, CEerNcuUc u,
BO3MOXXHO CMepThb.

NMPEAYNPEXOEHUE: HeHapnexauee BBefeHue yCTPOUCTBA UMu
NpUNoXeHue Ype3MepPHOM Harpy3KM K ero BHelWHeMn 4acTu, Kak
npegHamMmepeHHoe, TaK U HenpegHaMepeHHoe, MOXXeT NPUBECTU K
CMEeLlEeHUIO UMM HapYLIEeHUIO LLEeHTPOBKM HaXoaawerocs BHyTpu
XKenyaka BHYTPEHHero Kynona, a Tak)ke K HeKpo3y TKaHeM.

8. MpomoliiTe KaTeTep 1 06NacTb CTOMbI.

9. B KOMMNeKT racTpoCcTOMUYECKOro YCTPONCTBA BXOAAT TPYOKM Ans 601t0CHOro n
HenpepbIBHOrO MUTaHNA, C MOMOLLbIO KOTOPbIX OCYLLECTBAAETCA NapeHTepanbHoe BBeeHne
NUTaHVA 1 NeKapCTB, a TakKe AeKOMNPeCCMoHHanA TpybKa.
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Huxe npueefeHbl MHCTPYKLMUM MO UX UCMNOJIb30BaAHUIO.

OTKpOWTE 3aLMTHbIN KONMaYoK racTpOCTOMUYECKOTO YCTPOWNCTBA.

BbiGepuTe Kenaemyto TPyOKy 1 3aKpoiiTe ee 3aXKnM.

MpucoeguHuTe agantep TpybKM K raCTPOCTOMUYECKOMY YCTPOWCTBY, Cllerka MOBEPHYB
1 cNerka HaxkaB Ha Hero. [lnA obecneyeHna HaReXHOro KpenneHusa agantep JOMKeH
6bITb BCTABIEH O ynopa.

Tpy6ka rotoBa K NPUMEHEHUI0.

Mo 3aBepLIeHNN NUTaHNA NPOMOITE raCTPOCTOMUYECKOEe YCTPONCTBO NPeAnnCaHHbIM
KONMYEeCTBOM TeNNoi BOAb.

CHUMUTe afianTep TPYOKM AN1A MUTAHWA, Cierka NOBEPHYB ero.

3aKpoiTe 3aLMTHBIN KONNayoK, YTobbl 06ecneunTb YACTOTY NPOCBETA, XOPOLINIA
BHELUHWI BUA 1 CBECTU K MUHUMYMY OTTOK COAEPKMMOTO XenyaKa.

MexaHnyecku ouncTuTte Tpy6KYy AnA 6GONOCHOrO NUTAHUA TENOM BOAON C MbINIOM 1
TWaTeNbHO NpononoLyuTe.

10.  [InA fekomnpeccun xenyaKa B KOMIIEKT YCTPONCTBa BXOAWT AEKOMIPECCMOHHas TpyoOKa.

Huxe npueepeHbl UHCTPYKLIUM MO €ee UCNOoJIb30BaHUIO.

OTKpoONTE 3aLUTHbIN KOMMAaYoK raCTPOCTOMUYECKOrO YCTPONCTBA.

MpucoeanHnTe apantep AEKOMMNPECCUOHHON TPYOKM K racTpOCTOMMYECKOMY
YCTPOWCTBY, C/ierka NoOBepPHYB 1 CIerka HaxaB Ha Hero. [1na obecneyeHns NnpaBuabHON
feKoMnpeccu ajantep Ao/KeH 6biTb BCTaBNeH o yrnopa.

Ecnu Bo Bpems AeKOMNPECCHN BO3HUKHYT 3aTPyAHEHUSA, HEOOXOAMMO NPEANPUHATL
cnepyolme feicTemna:

- Mpowussegute 06paTHYIO NPOMbIBKY [EKOMMPECCUOHHON TPYOKM BOLON.

- CHVMUTe TPYOKY U yAanuTe NuLLy, HaKOMMBLLYIOCS B €€ MPopesu.

- CHoBa BCTaBbTe TPYOKY.

- M3meHuTe NonoxeHue Tena naumeHTa ans ynyylleHns yCloBuid AEKOMMNPEeCccru.
YCTPOCTBO roToBO K NpUMeHeHMio. [pon3BoanTe 1eKOMNPECCMio CTONbKO BPEMEHH,
CKOMNbKO 3TO NPeAnMcaHo neyebHbIM yupexaeHnem.

Mocne 3aBepLUEHNA AEKOMMPECCU U3BIEKUTE AEKOMMPECCUOHHYIO TPYOKY, crerka
NOBEpPHYB 11 NMOTAHYB 3a Hee.

3aKpoiTe 3aLWTHBIN KONMaYyoK, YTobbl 06ecneunTb YNCTOTY NPOCBETA, XOPOLUNIA
BHELUHWI BUA 1 CBECTU K MUHUMYMY OTTOK COAEPXKMMOTO XenyaKa.

MexaHnyecKkn ouncTTe eKOMNPeCCUOHHYI0 TPYOKY TENNOM BOAON C MbIIOM 1
TWaTebHO nporonowmTe.

YpaneHue racTpoCTOMUUYECKOro YCTpOUCTBa

I MeTopn BbITArMBaHUA

Bo3bMuTeCh 33 3aKpaviHbl YCTPOICTBA OKONO 0651acTy cToMbl. MeanieHHo BpallainTe
racTpPOCTOMMYECKOE YCTPOWCTBO U, €CIIN UMEETCA AOCTaTOUHbIN NOBT, OCTOPOXKHO
npoTankmBaiiTe TPYOKy BHYTPb CTOMbI, UTOObI OTCOEANHUTL TPYOKY OT prbpo3HOro
KaHana.

NMPEAYNPEXOEHMUE: Ecnu ycTpOUCTBO NIIOTHO CUAUT B KaHane, He
nbITAaUTECh yAANATb €ro BbITArMBaHUeM, Tak Kak npym 3ToM MOXHO

noBpeanUTb KaHan.

Kpenko aep»a ycTpOWCTBO 3a 3aKpauHbl Y CTOMbI, BO3bMUTECH NanbLamu Apyron pyku
3a OCHOBaHVe TPy6Ky, YTOObI HaAABUTb Ha Hee B APYryio CTOPOHY.

MpuKpoiiTe CTOMUYECKMIA KaHan NoNoTeHLeM Ui candeTKow, KOTopble AOMKHbI
nexartb cBo6oAHO.

MpoponxaiiTe BbITAMMBaTbL 6€3 PHIBKOB raCTPOCTOMUYECKOE YCTPOWCTBO A0 TEX Mop,
MOKa 13 GPIOLLIHON CTEHKN He NOABUTCA BHYTPEHHEe yToNLieHMe.

YnaneHvie BbITArMBaHMEM MOXHO TaKxke OCYLLeCTBITb, BCTaBMB 06TiopaTop Yepes
oTBepCTUe ANA NUTAHUA 1 MPOBEAA €ro Yepes LIeHTP YCTPONCTBA, UTOObI pacTAHYTb /
CNOXMNTb KYMNOM racTPOCTOMUYECKOrO YCTPOCTBA.

Ecnu ycTpoincTBO He 3aMeHNTb, pOPO3HDI KaHan 06bIYHO 3aKpblBaeTCA B TeueHue 24
Yacos.
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Il. 3Hpockonuueckum merton

. BBeuTe racTpockon, NOAAYNTE XenyAoK 1 OCMOTPUTE BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTL
Xenyaka.
. BcTaBbTe B racTpocKon NeTiio 415 NOAMMNIKTOMAN U NOABEAUTE e MO BHYTPEHHUN

NPUXMMHON BanuK.

. Bo3bMuTeCh 33 3aKpaviHbl FaCTPOCTOMUYECKOTO YCTPOWCTBA 1 MefJIEHHO MOBEPHUTE
TPY6Ky. OCTOPOXKHO NPOTONKHMTE YCTPONCTBO BHYTPb XenyAKa U OTPEXbTe ero
BHYTPEHHUN NPUXUMHOW BalnK.

. OTpexbTe TPYOKY Y MOBEPXHOCTU KOXKIM U U3BNEKWTE FaCTPOCKONM, NET0 U MPYXKUMHOW
Banuk.

IIl. Xupypruueckmm merton

M3BneKkunTe BHyTpeHHee yTosLieHNe YCTPONCTBA XMPYPrMUYECKUM NyTeM, eCiin ero He
YAANocb yaanuTb Hi METOAOM BbITATMBAHWA, HU SHAOCKOMMYECKIM METOLOM.

NMPEAYNPEXAEHME: Nocne ucnonb30BaHUA AaHHOE U3genuve Moxer
npeacTaBnATb NOTEHUUaNbHYO 6MONOrMYecKyo onacHoCTb.
O6GpauwanTecb C HUM U YTUNTM3UPYHUTE €ro B COOTBETCTBUM

C NPUHATON MEAULMHCKOW NPaKTUKON U AeACTBYIOUMMY

MeCTHbIMM, FOCYAapPCTBEHHbIMU U chefepanbHbIMU 3aKOHaAMM U
NOCTaHOBNEHUAMM.

[laTa Bbinycka unv 06HOBNIEHUA N HOMeP OBHOBNIEHNA STUX UHCTPYKLIMIA YKa3aHbl AnA
MHGOPMMPOBaHUA NONb30BaTeNA Ha MePBOI CTPaHKLe NPAMO NoA TenedpoHHbIM HomepoMm. B
cnyyae, eCnv Mexay 3ToW AaToN 1 AaToN NCMONb30BaHKA NPoAyKTa NpongeT 2 rofa, Nosb3osaTtesNb
Mo>KeT 06paTUTbCA B KOMMaHuio Bard Access Systems, uTo6bl y3HaTb, He NOABMUNACH NN
LononHuTenbHas uHdopmaums o npoaykre. 1-800-545-0890 B CLUA nnm 801-522-5000).

*Bard n Ponsky siBNsitoTcs TOProBbiMM Mapkamu W/vnm 3aperncTpupoBaHHbIMU TOProBbIMU
komnaHum C. R. Bard, Inc.

© 2012 C. R. Bard, Inc. Bce npaBa 3awuieHbi.
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