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danumed Medizintechnik
GmbH
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CE 0044

danumed® Extension Set, 30 cm, Y-ENFit®,
ENSwivel®, Button connector right angled

danumed Medizintechnik
GmbH
Stadtamhof 18
DE-93059 Regensburg
GERMANY
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D1208
D1410
D1612
D2008
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D1210
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D2010
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D1810
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D1617
D2017
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danumed® Extension Set, 30 cm, Bolus-
ENFit®, ENSwivel®, Button connector
straight*

danumed Medizintechnik
GmbH
Stadtamhof 18
DE-93059 Regensburg
GERMANY

CE

DA 1010 3032 .
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D1220
D1620
D2020

D1223
D1623
D2023

D1420
D1820
D2420

D1423
D1823
D2423

D0012

danumed® Stiffener (Introducer)

danumed Medizintechnik
GmbH
Stadtamhof 18
DE-93059 Regensburg
GERMANY

Tab 4 CE

D1225
D1625
D2025

D1227
D1627
D2027

D1425
D1825
D2425

D1427
D1827
D2427

D0013

danumed® Balloon Syringe 10 ml

danumed Medizintechnik
GmbH
Stadtamhof 18
DE-93059 Regensburg
GERMANY

D0008 CE 0044

D1230
D2030

D1430
D2430

D1630

D1830

D0014

D1235
D2035

D1435
D2435

D1635

D1835

D0015

danumed® Enteral Syringe 60 ml, ENFit®,
female*

danumed Medizintechnik
GmbH
Stadtamhof 18
DE-93059 Regensburg
GERMANY

D0007 CE 0044

D1240
D2040

D1440
D2440

D1640

D1840

D0016

optiLube

Optimum Medical
Solutions
Floor 1, Unit 5 Armley
Court, Armley-Road,
Leeds, LS12 2LB
UNITED KINGDOM

1120 CE 2797

D1245
D2045

D1445
D2445

D1645

D1845

D0017

D1250
D2050

D1450
D2450

D1650

D1850

D0018

D0019

Gauze pads

Wilh. Weisweiler GmbH &
Co. KG
EulerstralRe 9
D-48155 Minster
GERMANY

3996187 CE
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Best Quality made by a German Manufacturer

é danumed

MEDIZINTECHNIK

danuButton® Premium / Compact Set
LOW PROFILE GASTROSTOMY FEEDING TUBE

ENFit® (©OENSwivel

INSTRUCTIONS FOR USE

danuButton® Gastrostomiesonde, Gebrauchsanweisung
danuButton® szl jzé (Button) ) Jlexin¥) Jia
danuButton® Gastrostomi-button, Bruksanvisning
danuButton® Botén de gastrostomia, Modo de empleo
@ danuButton® Gastrostooma-button, Kéyttdohjeet

@ danuButton® Bouton de gastrostomie, Mode d'emploi

@ danuButton® Gastrostomy Button, Gebruiksaanwijzing
danuButton® Gastrostomiknapp, Bruksanvisningen

danuButton® Button gastrostomijnego, Instrukcja obstugi

danuButton® Button de gastrotomia, Instrugdes de utilizagdo
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@ danuButton® Gastrostomi-knapp (button), Bruksanvisning
@ danuButton® Bottone per gastrostomia, Istruzioni per 'uso @ danuButton® Gastrostomi butonu, Kullanim Talimatlari
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Tab 1
Fr/CH ml
12 3.0
14 4.0
16 5.0
18 5.0
20 8.0
24 8.0
Tab 2
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LOW PROFILE GASTROSTOMY FEEDING TUBE

ENFit® (O ENSwivel

INSTRUCTIONS FOR USE
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danuButton® Premium Set and Compact Set

Attention!

Read all instructions carefully before use!

The danuButton® is used by trained healthcare pro-
fessionals or by trained caring relatives or the trained
patient themselves.

WARNING NOTICES!!

e This button is only intended for a single use. The product may
NOT be reused or resterilized. Reuse can pose a potential infec-
tion risk and negatively impact reliable functionality. Do not use
the product if the packaging is already open or damaged.

» Check the expiration date! Do not use the product after this
date under any circumstances.

« Do not score, cut, tear, puncture or otherwise damage the prod-
uct under any circumstances.

* Asingle danuButton® can remain in a properly installed and
healed stoma for more than 30 days, provided there are no
complications. If the tube detaches or the hose gets clogged, the
patient must immediately contact a physician.

The usage period of the danuButton® s impacted by
the following factors: Fill volume in the balloon, pH
value of the stomach contents and maintaining the
button.

Replacing the danuButton® after 90 days is recom-
mended.

« A danuButton® as a replacement product should always be
ready at home. To prevent the stoma from closing, the button
should not be removed until a replacement button is ready.

¢ The danuButton® set is only intended for a single patient.

Set contents

The danuButton® comes in a Compact Set and a Premium Set
with the following components (see Tab 1):

(A) danuButton® for percutaneous tube feeding and
medication administration

(B) optiLube (5 g) to support button insertion

(C) danumed® Stiffener (Introducer) to stiffen the but-
ton during insertion

(D) danumed® Balloon Syringe 10 ml to fill the balloon
retention system

(E) gauze pads (4 pieces 10 x 10 cm) to wet the button

(F) danumed® Enteral Syringe 60 ml, ENFit®, female*
for the administration of enteral nutrients and fluids
for suction and flushing

(G) danumed® Extension Set, 30 cm, Y-ENFit®, button
connector, angled
to connect to the danuButton®

(H) danumed® Extension Set, 30 cm, Bolus-ENFit®,
button connector, straight*
to connect to the danuButton®

* only included in the danuButton® Premium Set

Instructions for use OptiLube (B)

COMPOSITION:
Sterile, transparent water-soluble jelly.

« Purified water « Polyethylene Glycol (PEG) * Glycerine «
Sodium hydroxide « 4-Hydroxybenzoic acid esters * pH range
5.0-7.0

OptiLube is harmless to human tissue.

CONTRAINDICATIONS: Do not use if you have a known sensi-
tivity or allergy to any of the ingredients.

SIDE EFFECTS: There are no known side effects, however, if
irritation occurs discontinue using and consult a doctor.

WARNINGS: Do not use if product is damaged or seal is bro-
ken. Apply the required amount of lubrication necessary
for the procedure. Not for use in the eye.

Description

This danuButton® treatment unit includes a sterile spare
feeding tube made of high-quality medical silicone for
long-term enteral feeding with the necessary accessories (see
Tab 3). The button is used as a transition system to directly
feed nutrients or medication into the patient’s stomach and is
available in various sizes and lengths (see Tab 5). The hose size
(Fr) and length are indicated on the bracket on each individual
danuButton® and on the packaging unit.

Indications

The danuButton® is a replacement feeding tube for long-
term enteral administration of nutrients and medication direct-
ly into the stomach and may not be inserted into the existing
and healed stoma for at least 6 weeks after a PEG is inserted.
Furthermore, the danuButton® is indicated for patients with a
low risk of aspiration and/or require gastric decompression.

Contraindications

The danuButton® may not be used for patients that do not
have an existing and already healed stoma or a correctly
functioning gastrointestinal tract.

Complications

The®following complications can arise when using the danuBut-
ton®:

. Infection
. Hypergranulation tissue
e Pressure necrosis'

TiF pressure necrosis develops, replace the danuButton® with
the next-largest size.

Note: All serious incidents occurring in connection with the
devices must be reported to the manufacturer and to the com-
petent authority of the Member State in which the user and/or
the patient is established.

Placement of the tube

The danuButton® can be used as a replacement tube for an
existing tube, using an existing and healed stoma.

Note: After instruction/training by medical professionals, the
danuButton® can be exchanged at home by caring relatives or
by the patient himself. If there are any uncertainties, problems
or complications with the use of the products, the exchange of
the button or in the course of the usage duration, a doctor or
medical professional should be contacted.

Installing / replacing the danuButton®

Select the correct danuButton® size. Prior to using the treat-
ment unit, do not forget to thoroughly wash your hands.

The following numbers refer to the numbers in the figures on
the inside of the cover.

(1) Check the danuButton® Compact/Premium Set for dam-
age and open it. Do not use if the packaging is damaged or
already open!

(2) Make sure the danuButton® is Functioning properly:

1. Remove the danuButton® from the packaging and
check for potential damage.

2. Fillthe retention balloon with the amounts of sterile
or distilled water specified in Tab 2 with the help of
the included Luer syringe.

3. Remove the syringe and check for leaks and sym-
metry by applying slight pressure to the balloon. The
balloon symmetry is checked by lightly rolling the
balloon between your fingers.

4. Reinsert the syringe and drain the balloon.

(3) Optionally, the enclosed stiffener (introducer) can be
inserted into the feeding port of the danuButton® to give the
shaft more stability. Size/color, see Tab 4.

(4) Apply the included lubricant to the included gauze pad.



(5) Wet the tip of the danuButton® with the lubricant on the
gauze pad.

(6) Remove the water from the existing gastrostomy button
with the help of the included Luer syringe (yellowed due to
nutrient administration). In the event another balloon tube is
installed (PEG, G-Tube): Remove the tube in accordance with
the manufacturer’s instructions.

(7) Remove the old gastrostomy button. In the event another
balloon tube is installed (PEG, G-Tube): Remove the tube in
accordance with the manufacturer’s instructions.

(8) Carefully insert the new danuButton® into the stoma and
remove the stiffener (introducer) if used in step (3).

(9) Fill the retention balloon with sterile water (required
balloon volume, see Tab 2). Do not use air! Do not use saline
solution under any circumstances! Do not inject contrast
agents into the balloon! The tube shaft has its own radiologi-
cal contrast strips.

Checking the tube position and continuity

1. Connect one of the two included danumed extension
sets to the feeding port and connect the included
enteral syringe with an ENFit® connection piece with
10ml of water at the proximal end.

2. Aspirate the stomach contents. If stomach contents
can be seen in the tube, this confirms that the tube is
correctly positioned.

3. Flush the stomach contents out of the tube with
water and check the area around the stoma for leaks.
If there is a leak, another check must be performed
to determine whether the balloon has been correctly
filled and whether the correct tube size has been
selected.

4. The correct positioning of the tube can also be
checked radiologically via the radiopaque strips in the
tube shaft.

5. Enteral feeding may only start after ensuring the
position is correct and the continuity of the tube.

Connecting the danumed® Extension Set for bolus and
continuous feeding

« Theincluded extension sets, if available, may only
be used for one patient (single-patient product) and
must be replaced after a maximum of 14 days.

«  Compatibility: The button connector on this extension
set is only compatible with buttons with the follow-
ing, white connection ring.

Compatibility of the extension set

White connection ring in the button

* Connecting

o Carefully pull the plug on the button out of
the feeding port so the non-return valve and
white connection ring are visible.

o Connect the button connector to the button.
To this end, place the indicator head on the
button connector and the indicator line on
the button over each other, slightly press
down on the button connector and fixate by
turning it clockwise 2 to 3% of a turn.

Button and extension set

Plug '~ i ;

White SN ..
connection ring

-~ Button connector

Indicator tip on the
button connector

-.Food supply

Indicator line

- Balloon inflation

« Disconnecting:

o Carefully turn the button connector coun-
terclockwise until the indicator head on the
button connector lines up with the indicator
line on the button. Then, carefully pull the
button connector out of the button.

o Close the feeding port on the button with
the plug

¢ Instructions for use: If included, thoroughly wash
the danumed® Extension Sets with warm water after
each use. Remove stuck-on nutrient residues, espe-
cially from the connectors, using a soft brush. Let air
dry. Do not resterilize!

e  Storage: The products must be stored at room tem-
perature, in a dry environment and in their original
packaging. Avoid direct sunlight and heat.

danuButton® functions

Information about feeding

Any user feeding and care measures must be based on the
current clinical guidelines set forth by the treating hospital/
institution!

1. Asneeded and if included, connect the included
bolus-ENFit or Y-ENFit extension set (see Connecting
the danumed® Extension Set for bolus and continu-
ous feeding).

2. Setthe nutrient solution rate and administration of
the nutrient.

3. Flush the extension set and tube with water until the
hose is completely transparent. Ensure the water
flows easily.

4. Remove the extension set and close the tube (see
Connecting the danumed® Extension Set for bolus
and continuous feeding).

5. If feeding is continuous, the tube should be flushed
with water every 4-6 hours after interrupting the
nutrient feed.

Information about medication

Attention!

Prior to administering medications via the
danuButton®, always consult a physician!

e The suitability of the medication with respect to
grinding them up and interactions with the tube
materials must always be clarified with the treating
physician and/or pharmacy.

* If possible, only administer fluid medications via the
danuButton®.

. Prior to administering medications, check whether
the medication is supposed to be administered on an
empty or full stomach.

« Do not administer oily, sub-lingual or buccal medica-
tions, tablets or capsules with delayed release.



*  Never grind up coated medications as this might
result in the improper application of the medication.

. Never mix or administer medications with a nutrient
solution!

«  Thoroughly flush the danuButton® with water
before and after administering medications using the
extension set.

Decompression

1. Both danumed® Extension Sets, if included, can be
used for gastric decompression.

2. Connect the selected extension set to the tube.

3. Drain the stomach contents into the tank.

4. Flush the extension set and the danuButton® with
water after performing the decompression.

5. Disconnect the extension set and close the feeding
port.

Care and maintenance

To maintain the mobility of the button in the stoma and avoid
skin irritations, the button should be rotated 360° every day.

Guidelines regarding tube continuity

The following instructions regarding proper flushing must be
followed to prevent the tube from getting clogged and ensure
the continuity of the tube.

Attention!

Always Flush through the extension set!

Using a syringe directly at the feeding port may
damage the anti-reflux valve and cause a leak.

*  The danuButton® should be replaced regularly (af-
ter 90 days is recommended), to ensure the optimum
functionality of the tube. If the button is used for
more than 90 days, frequent functional checks are
recommended.

« If feedingis continuous, the tube must be flushed
every 4 to 6 hours and, when not in use, every 8 hours.

e Flush the feeding tube before and after every ad-
ministration of medication to prevent an interaction
between the medication and the nutrient solution
which prevents the tube from getting clogged.

*  Medications may only be administered separately and
the tube must be flushed between administrations
of medications. Solid medications must be ground up
prior to administration (if the stability and intake of
the ingredient permits), diluted and/or dissolved in
fresh drinking water.

General flushing instructions

*  Useroom-temperature tap water to flush the tube. If
the quality of the municipal water supply is question-
able, sterile water can be used.

«  The quantity is based on the patient’s age and the
treating hospital or institution’s clinical guidelines.
The patient’s hydration status also impacts the flush-
ing quantity. In many cases, an increased flushing vol-
ume can prevent the patient from requiring additional
fluids intravenously.

*  Only the minimum flushing volume should be used
for small children and patients with kidney failure in
order to maintain the continuity of the tube.

Maintaining the retention balloon

The water volume of the danuButton® must be checked once
a week.

*  Hold the button in one hand and insert the included
Luer syringe into the side access port for filling the
balloon.

. Remove the water from the balloon and make sure
the danuButton® remains in place.

«  Compare the removed water quantity with the recom-
mended quantity from Tab 2. If the water quantity is

less than the specified quantity, fill the Luer syringe
with the required amount of water and fill the bal-
loon with the exact volume. Only fill the balloon with
sterile or distilled water.

«  When removing the water, stomach contents may leak
out around the tube. Remove it using gauze pads.

*  Wait 10-20 minutes and repeat the process to make
sure there are no leaks in the balloon. If there is a
leak, the button must be replaced in accordance with
the instructions.

Daily care and maintenance checklist

1. Patient assessment
Examine the patient for pain, pressure and other
complaints.

2. Stoma assessment
Check the patient for an infection, e.g. redness, skin
irritation, edema, swelling, pressure sensitivity, heat,
rashes, purulent or gastrointestinal discharge.
Examine the patient for signs of pressure necrosis,
decubitis or hypergranulation tissue.

3. Cleaning the stoma
Clean the stoma with warm water and mild soap with
circular motions starting from the tube and going
outward.

4. Button assessment
Assess the danuButton® for any potential damage,
clogs or abnormal discoloration.

5. Cleaning the button
Clean the button with warm water and mild soap.
Make sure the tube is manipulated as little as pos-
sible.
Air thoroughly and let air dry.

6. Position check
Check to ensure the proximal end of the button is 2-3
mm above the skin.

7. Flushing the button
If feeding is continuous, the button must be flushed
every 4 to 6 hours and, when not in use, every 8 hours.
Do not use acidic flushing solutions such as fruit juices
or carbonated beverages to flush the button.
Flush the danuButton® before and after every admin-
istration of medications!

8. Mobility
To ensure the mobility of the danuButton®, the tube
must be rotated 360° every day.

Storage and disposal

The products must be stored out of reach of children, at room
temperature and in a dry environment in the original packag-
ing and, after use, immediately disposed of where they are

out of reach of children. To this end, comply with the relevant,
in-house and public regulations. Avoid direct sunlight and heat.



danuButton® Premium Set und Compact Set

Achtung!

Lesen Sie vor der Anwendung alle Anweisungen
sorgfiltig durch!

Der danuButton® wird von ausgebildetem medizini-
schem Fachpersonal oder von geschulten, pflegenden
Angehérigen oder von geschulten Patienten selbst
angewendet.

WARNHINWEISE!!

« Dieser Button ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das
Produkt darf NICHT wiederverwendet oder erneut sterilisiert
werden. Die Wiederverwendung kann ein Infektionsrisiko bergen
sowie die Zuverldssigkeit der Funktionalitdt beeintrdchtigen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet
oder beschddigt ist.
Verfallsdatum iiberpriifen! Das Produkt nach diesem Datum
unter keinen Umstdnden mehr verwenden.
Das Produkt unter keinen Umstdnden einkerben, schneiden,
reifSen, punktieren oder in anderer Form beschddigen.
Ein einzelner danuButton® kann in einem ordnungsgemdf3
angelegten und abgeheilten Stoma mehr als 30 Tage verbleiben,
vorausgesetzt, dass keine Komplikationen auftreten. Falls sich
die Sonde (st bzw. der Schlauch der Sonde verstopft, muss sich
der Patient unverziiglich mit einem Arzt in Verbindung setzen.
Die Anwendungsdauer des danuButtons® wird von
folgenden Faktoren beeinflusst: Fiillvolumen im Ballon,
pH-Wert des Mageninhalts und Pflege des Buttons.
Ein Austausch des danuButtons® nach 90 Tagen wird
empfohlen.

* Ein danuButton® als Ersatzprodukt sollte zu Hause immer parat
liegen. Um zu verhindern, dass das Stoma sich schlief3t, sollte der
Button erst entfernt werden, wenn ein Ersatz-Button bereitsteht.

* Das danuButton® Set ist nur fiir einen einzelnen Patienten
bestimmt.

Set-Inhalt

Der danuButton® befindet sich in einem Compact Set und ei-
nem Premium Set mit folgenden Komponenten (siehe Tab 1):

(A) danuButton® zur perkutanen Sondenernihrung und
Medikamentengabe
(B) optiLube (a 5 g) zur Unterstiitzung der Button-Anla-

ge

(C) danumed® Einfiihrhilfe zur Versteifung des Buttons
wahrend der Anlage

(D) danumed® Ballon Spritze 10 ml zur Befiillung des
Ballon-Rickhaltesystems

(E) Kompressen (4 Stiick a 10 x 10 cm) zur Benetzung
des Buttons

(F) danumed® Enterale Spritze 60 ml, ENFit®,
weiblich* zur Verabreichung enteraler Nahrung und
FlUssigkeiten fiir Absaugung und Spiilung

(G) danumed® Verlingerungs-Set, 30 cm, Y-ENFit®,
Button-Konnektor winklig
zum Anschluss an danuButton®

(H) danumed® Verlingerungs-Set, 30 cm, Bolus-EN-
Fit®, Button-Konnektor gerade*
zum Anschluss an danuButton®

* nur im danuButton® Premium Set enthalten

Gebrauchsinformation OptiLube (B)
ZUSAMMENSETZUNG:

Steriles, transparentes und wasserlésliches Gel.

« Gereinigtes Wasser * Polyethylenglykol (PEG) * Glycerin *
Natriumhydroxid * 4-Hydroxybenzoesédureester « pH-Bereich
5,0-7,0

OptiLube ist unbedenklich fiir das menschliche Gewebe.

GEGENANZEIGEN: Nicht verwenden, wenn bei lhnen eine
Empfindlichkeit oder Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe
bekannt ist.

NEBENWIRKUNGEN: Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Sollte dennoch eine Reizung auftreten, stellen Sie die Anwen-
dung ein und konsultieren Sie einen Arzt.

WARNHINWEISE: Nicht verwenden, wenn das Produkt

besch&digt oder das Siegel kaputt ist. Die fiir die Prozedur
erforderliche Gelmenge auftragen. Nicht zur Anwendung im
Auge geeignet.

Beschreibung

Diese danuButton® Behandlungseinheit beinhaltet eine sterile
Ersatz-Erndhrungssonde aus hochwertigem medizinischem
Silikon zur langfristigen enteralen Erndhrung, mit dem nétigen
Zubehor (siehe Tab 3). Der Button dient dabei als Uberleitsys-
tem, um dem Patienten enterale Nahrung bzw. Medikamente
direkt in den Magen zu applizieren und ist in verschiedenen
GroBen und Langen verfligbar (siehe Tab 5). Die SchlauchgréRe
(Fr) und -lange sind am Biigel jedes einzelnen danuButton®
sowie auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Indikationen

Der danuButton® ist eine Ersatz-Erndhrungssonde fir die
langfristige enterale Erndhrung bzw. Medikamentengabe
direkt in den Magen und darf frithestens 6 Wochen nach einer
PEG-Anlage in das bereits vorhandene und abgeheilte Stoma
gelegt werden. Weiterhin ist der danuButton® fiir Patienten
indiziert, die ein niedriges Aspirationsrisiko besitzen und/oder
eine Magendekompression bendtigen.

Kontraindikationen

Der danuButton® darf nicht bei Patienten angewendet wer-
den, die kein vorhandenes und bereits abgeheiltes Stoma
oder keinen korrekt funktionierenden Gastrointestinaltrakt
aufweisen.

Komplikationen

Folgende Komplikationen kénnen bei der Anwendung des
danuButton® auftreten:

* Infektion
«  Hypergranulationsgewebe
+  Drucknekrose’

" Bei Bildung einer Drucknekrose den danuButton® durch die
nachstgréRere Lange austauschen.

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit den Produkten aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller zu
melden und der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

Platzierung der Sonde

Der danuButton® kann als Austauschsonde fiir eine beste-
hende Sonde unter Verwendung eines bereits vorhandenen
und abgeheilten Stomas platziert werden.

Hinweis: Nach Einweisung/Schulung durch medizinisches
Fachpersonal kann der danuButton® zu Hause von pflegenden
Angehdrigen oder vom Patienten selbst ausgetauscht werden.
Sollten Unsicherheiten, Probleme oder Komplikationen bei
Verwendung der Produkte, beim Austausch des Buttons oder
im Verlauf der Liegedauer auftreten, ist ein Arzt oder medizini-
sches Fachpersonal zu kontaktieren.

Anlage / Austausch des danuButtons®

Die geeignete GroRe des danuButton® auswahlen. Vor der
Verwendung der Behandlungseinheit griindliches Hindewa-
schen nicht vergessen.

Die hier folgenden Nummern beziehen sich auf die Nummern
der Abbildungen auf der Umschlaginnenseite.

(1) danuButton® Compact/Premium Set auf Beschddigung
Uberprifen und 6ffnen. Nicht verwenden, wenn die Verpa-
ckung beschddigt oder bereits ge6ffnet wurde!

(2) Uberprufung der korrekten Funktion des danuButtons®:
Den danuButton® aus der Verpackung nehmen und
auf eventuelle Schaden Gberprifen.

2. Den Rickhalteballon mit den in Tab 2 vorgegebenen
Mengen an sterilem oder destilliertem Wasser mit
Hilfe der beigelegten Luer-Spritze befillen.

3. Die Spritze entfernen und mittels leichten Driickens
den Ballon auf Leckagen und auf Symmetrie Gberpri-



fen. Die Ballonsymmetrie wird durch leichtes Rollen
des Ballons zwischen den Fingern erhalten.

4. Die Spritze erneut einsetzen und den Ballon entlee-
ren.

(3) Optional kann die beigelegte Einfiihrhilfe in den Nahrungs-
port des danuButton® eingefiihrt werden, um dem Schaft
mehr Stabilitdt zu verleihen. GréRe/Farbe siehe Tab 4.

(4) Das beigelegte Gleitmittel auf die beiliegende Kompresse
auftragen.

(5) Die Spitze des danuButton® mit dem Gleitmittel auf der
Kompresse befeuchten.

(6) Das Wasser aus dem bereits liegenden Gastrostomie-But-
ton mit Hilfe der beiliegenden Luer-Spritze entfernen (gelblich
verfarbt durch Nahrungsgabe). Im Fall einer anderen liegenden
Ballonsonde (PEG, G-Tube): Entfernung der Sonde gemalR den
Anweisungen des Herstellers.

(7) Den alten Gastrostomie-Button entfernen. Im Fall einer
anderen liegenden Ballonsonde (PEG, G-Tube): Entfernung der
Sonde gemaR den Anweisungen des Herstellers.

(8) Den neuen danuButton® vorsichtig in das Stoma einfiihren
und die Einfihrhilfe entfernen, sofern in Schritt (3) verwendet.

(9) Den Rickhalteballon mit sterilem Wasser befiillen (bend-
tigtes Ballonvolumen siehe Tab 2). Keine Luft verwenden! Auf
keinen Fall Kochsalzlésung verwenden! Kein Kontrastmittel
in den Ballon injizieren! Der Schaft der Sonde verfigt selbst
Uber einen Rontgenkontraststreifen.

Uberpriifung der Sondenposition und Durchgingigkeit

1. Eines der beiden beiliegenden danumed Verldnge-
rungs-Sets an den Nahrungsport konnektieren und
am proximalen Ende die beiliegende enterale Spritze
mit ENFit® Verbindungsstiick mit 10 ml Wassermenge
konnektieren.

2. Mageninhalt aspirieren. Ist in der Sonde Mageninhalt
zu erkennen, bestatigt dies, dass die Sonde richtig
positioniert ist.

3. Ausspiilen des Mageninhalts aus der Sonde mit
Wasser und die Stoma-Umgebung auf Leckagen tber-
prifen. Falls ein Leck vorliegt, muss erneut Gberprift
werden, ob der Ballon richtig befllt ist und ob die
richtige GroRe der Sonde ausgewdhlt wurde.

4. Die korrekte Position der Sonde kann ebenfalls
réntgenologisch iber den rontgendichten Streifen im
Schaft der Sonde gepriift werden.

5. Erst nach Sicherstellung der richtigen Position und
Durchgdngigkeit der Sonde darf mit der enteralen
Erndhrung begonnen werden.

Konnektierung der danumed® Verldngerungs-Sets Fiir
Bolus- und kontinuierliche Erndhrung

« Die beigelegten Verldngerungs-Sets, soweit vor-
handen, dirfen nur fiir einen Patienten verwendet
werden (Ein-Patienten-Produkt) und missen nach
maximal 14 Tagen ausgetauscht werden.

*  Kompatibilitit: Der Button-Konnektor dieser Verldn-
gerungs-Sets ist ausschlielich kompatibel zu Buttons
mit einem folgenden weiRen Verbindungsring

Kompatibilitat des Verlangerungsschlauchsets

WeilRer Verbindungsring im Button

¢ Konnektierung:

o Verschlusslasche des Buttons vorsichtig aus dem
Nahrungsport ziehen, damit das Rickschlagventil
und der weiRe Verbindungsring sichtbar werden.

o Button-Konnektor am Button anschlieRen. Dazu
Indikator-Nase am Button-Konnektor und den
Indikator-Strich am Button Gbereinander bringen,
Button Konnektor leicht nach unten driicken und mit
einer Ya- bis %-Drehung im Uhrzeigersinn fixieren.

Button und Verlangerungsschlauchset

- Button-Konnektor

Verschluss- - Indikator-Nase

Pfropfen

“Nahrungs-
Zufihrung

- Indikator-Strich

- Ballon-Inflation

* Dekonnektierung:

o Den Button-Konnektor gegen den Uhrzeigersinn vor-
sichtig so weit zuriickdrehen, bis die Indikator-Nase
am Button-Konnektor mit dem Indikator-Strich am
Button Ubereinstimmen. Danach Button-Konnektor
vorsichtig aus dem Button herausziehen.

o Den Nahrungsport des Buttons mit dem Verschluss-
pfropfen verschlieBen

» Bedienungshinweise: Die danumed® Verlingerungs-
Sets, soweit vorhanden, nach jedem Gebrauch mit
warmem Wasser grindlich spllen. Hartnackige
Nahrungsreste v.a. an den Konnektoren bei Bedarf
mit einer weichen Birste l6sen. An der Luft trocknen
lassen. Nicht erneut sterilisieren!

¢ Lagerung: Die Produkte missen in der Originalverpa-
ckung bei Zimmertemperatur und in einer trockenen
Umgebung gelagert werden. Direktes Sonnenlicht
und Warmeeinstrahlung sind zu vermeiden.

Funktionen des danuButtons®

Erndhrungshinweise

Jegliche Erndhrungs- und PflegemaRBnahmen des Anwenders
mussen sich nach den aktuellen klinischen Leitlinien des behan-
delnden Krankenhauses / Institution richten!

1. Je nach Bedarf und soweit vorhanden, das beiliegen-
de Bolus-ENFit oder das Y-ENFit Verldngerungs-Set
ordnungsgemaR konnektieren (siehe Konnektierung
der danumed® Verldngerungs-Sets fiir Bolus- und
kontinuierliche Erndhrung).

2. Einstellung der Nahrlésungsrate und Verabreichung
der Nahrung.

3. Das Verldngerungs-Set und die Sonde mit Wasser
spilen bis der Schlauch durchsichtig ist. Auf leichten
Durchfluss achten.

4. Entfernung des Verldngerungs-Sets und Verschluss
der Sonde (siehe Konnektierung der danumed®
Verldngerungs-Sets fir Bolus- und kontinuierliche
Erndhrung).

5. Falls die Erndhrung kontinuierlich erfolgt, sollte die
Sonde alle 4-6 Stunden nach einer Unterbrechung der
Nahrungszufuhr mit Wasser gespiilt werden.

Medikamentenhinweise

Achtung!

Vor der Verabreichung von Medikamenten (iber
den danuButton® immer einen Arzt konsultieren!

. Die Eignung der Medikamente beziiglich Zerkleine-
rung und Wechselwirkung mit den Materialien der
Sonde ist stets mit dem behandelnden Arzt und /
oder Apotheker abzuklaren.

«  Falls méglich nur flissige Medikamente Gber den
danuButton® applizieren.

*  Vor Medikamentenapplikation tGberprifen, ob
Medikamente auf nichternen oder vollen Magen
verabreicht werden sollten.



«  Keine 6ligen, sublinguale oder bukkale Medikamen-
te, Tabletten oder Kapseln mit verzégerter Freiset-
zung verabreichen.

*  Niemals enterisch beschichtete Medikamente zer-
kleinern, da dies zu einer unsachgemafRen Medika-
mentenapplikation fihren kénnte.

*  Niemals Medikamente mit Ndhrlésung vermischen
oder gemeinsam verabreichen!

« danuButton® vor und nach jeder Medikamenten-
applikation unter Verwendung des Verldangerungs-
Sets ausreichend mit Wasser spiilen.

Dekompression

1. Zur Magendekompression kénnen beide beiliegenden
danumed® Verldngerungs-Sets verwendet werden,
soweit vorhanden.

2. Das ausgewahlte Verldngerungs-Set an die Sonde

anschlieRen.

Mageninhalt in einen Behalter abflieRen lassen.

Das Verldngerungs-Set sowie den danuButton® mit

Wasser nach der Durchfiihrung der Dekompression

spulen.

5. Das Verlangerungs-Set dekonnektieren und den
Nahrungsport verschlief3en.

Hw

Pflege und Wartung

Um die Beweglichkeit des Buttons im Stoma zu erhalten und
um Hautirritationen zu vermeiden, sollte der Button tdglich
um 360° gedreht werden.

Richtlinien zur Sondendurchgdngigkeit

Die nachfolgenden Anweisungen zum ordnungsgemaRen
Spilen missen befolgt werden, um eine Verstopfung der
Sonde zu vermeiden und um die Durchgéngigkeit der Sonde zu
gewadhrleisten.

Achtung!

Immer durch das Verlangerungs-Set spiilen!

Eine Verwendung einer Spritze direkt am Nahrungs-
port kdnnte das Anti-Refluxventil beschddigen und
eine Leckage verursachen.

e Der danuButton® sollte regelmiRBig ausgetauscht
werden (empfohlen nach 90 Tagen), um die optimale
Funktionalitdt der Sonde zu gewdhrleisten. Falls der
Button langer als 90 Tage verwendet wird, werden
haufige Funktionskontrollen empfohlen.

<  Beieiner kontinuierlichen Erndhrung muss die Sonde
alle 4 bis 6 Stunden, sowie bei Nichtgebrauch alle 8
Stunden gespilt werden.

« Spiilen Sie die Erndhrungssonde vor und nach jeder
Medikamentengabe, damit eine Wechselwirkung
zwischen Medikament und Nahrlésung und somit eine
Verstopfung der Sonde vermieden wird.

«  Medikamente dirfen nur separat und nur mit Spilun-
gen zwischen den einzelnen Medikamenten-Gaben
appliziert werden. Feste Medikamente miissen vor
der Gabe ausreichend zerkleinert (sofern die Stabilitat
und Aufnahme des Wirkstoffs dies erlaubt), verdiinnt
und / oder in frischem Trinkwasser geldst werden.

Allgemeine Spiilrichtlinien

*  Zum Spilen der Sonde Leitungswasser mit Zimmer-
temperatur verwenden. Falls die Qualitat der stadti-
schen Wasserversorgung fragwirdig ist, kann steriles
Wasser verwendet werden.

«  Die Menge richtet sich nach dem Alter des Patien-
ten und den klinischen Leitlinien des behandeln-
den Krankenhauses oder der Institution. Auch der
Hydratationszustand des Patienten wirkt sich auf die
Spilmenge aus. In einigen Fillen kann ein erhéhtes
Spilvolumen verhindern, dass dem Patienten zusatz-
lich Flussigkeit intravends zugefiihrt werden muss.

*  BeiKleinkindern und Patienten mit Nierenversagen
und anderen Flissigkeitsrestriktionen sollte nur das

bendtigte Mindestspilvolumen verwendet werden,
um die Durchgdngigkeit der Sonde zu erhalten.

Wartung des Riickhalteballons

Einmal pro Woche muss das Wasservolumen des danuBut-
ton® berprift werden.

«  Den Button mit einer Hand festhalten und die
beigefiigte Luer-Spritze in den seitlichen Zugang zur
Ballonbefillung einfihren.

«  Das Wasser aus dem Ballon entfernen und darauf
achten, dass der danuButton® an Ort und Stelle
verbleibt.

« Die entzogene Wassermenge mit der empfohlenen
Menge aus Tab 2 vergleichen. Falls die Wassermenge
weniger als die vorgeschriebene Menge betragt, die
Luer-Spritze entsprechend mit Wasser auffillen und
den Ballon mit dem exakten Volumen befillen. Den
Ballon nur mit sterilem oder destilliertem Wasser
befullen.

«  Beim Entfernen des Wassers kann es sein, dass um die
Sonde herum Mageninhalt leckt. Diesen mit Hilfe von
Kompressen entfernen.

*  10-20 Minuten warten und den Vorgang wiederholen,
um eine Leckage des Ballons auszuschlief3en. Falls
eine Leckage vorliegt, so muss der Button entspre-
chend den Anweisungen ausgetauscht werden.

Checkliste zur tiglichen Pflege und Wartung

1. Patientenbeurteilung
Untersuchung des Patienten auf Schmerz, Druck und
sonstige Beschwerden.

2. Stomabeurteilung
Patienten auf Anzeichen einer Infektion, wie z.B.
Rotung, Hautreizung, Odem, Schwellung, Druckemp-
findlichkeit, Warme, Hautausschlag, eitrigen oder
gastrointestinalen Ausfluss untersuchen.
Untersuchung des Patienten auf Anzeichen von
Drucknekrose, Dekubitus oder Hypergranulationsge-
webe.

3. Stomareinigung
Reinigung des Stomas mit warmem Wasser und einer
milden Seife mit kreisférmigen Bewegungen ausge-
hend von der Sonde nach auRen.

4. Button-Beurteilung
Uberprifung des danuButtons® auf etwaige Schaden,
Verstopfung oder abnormale Verfarbung.

5. Reinigung des Buttons
Reinigung des Buttons mit warmem Wasser und
milder Seife. Darauf achten, dass die Sonde so wenig
wie méglich manipuliert wird.
Grindlich spilen und an der Luft trocknen lassen.

6. Positionsiiberpriifung
Uberpriifung, dass das proximale Ende des Buttons
2-3 mm oberhalb der Haut liegt.

7. Spiilung des Buttons
Bei einer kontinuierlichen Erndhrung muss der Button
alle 4 bis 6 Stunden, sowie bei Nichtgebrauch alle 8
Stunden gespilt werden.
Keine sdurehaltigen Spillésungen, wie z.B. Fruchtsaf-
te oder kohlensaurehaltige Getranke, zum Spilen des
Buttons verwenden.
danuButton® vor und nach jeder Medikamentenappli-
kation spiilen!

8. Beweglichkeit
Um die Beweglichkeit des danuButton® zu gewahr-
leisten, muss die Sonde taglich um 360° gedreht
werden.

Lagerung und Entsorgung

Die Produkte sind aufRer Reichweite von Kindern, bei Zim-
mertemperatur und in trockener Umgebung in der Original-
verpackung zu lagern und nach der Verwendung umgehend
und aufRer Reichweite von Kindern zu entsorgen. Dazu die
einschldgigen, hausinternen und 6ffentlichen Richtlinien
beachten. Direktes Sonnenlicht und Warmeeinstrahlung sind
zu vermeiden.
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danuButton®-Premiumsat og -Compactsaet

Pas pa!
Lees alle instruktioner omhyggeligt for brug!

danuButton® anvendes af uddannet sundhedsperso-
nale eller af uddannede, plejende pdrarende eller den
uddannede patient selv.

ADVARSELSOPLYSNINGER!!

« Denne knap er kun beregnet til engangsbrug. Produktet ma IKKE
genanvendes eller steriliseres igen. Genanvendelsen kan inde-
holde en smitterisiko samt pavirke den pdlidelige funktionalitet.
Anvend ikke produktet, hvis emballagen allerede er dben eller
beskadiget.

« Kontroller forfaldsdatoen! Anvend produktet under ingen
omstaendigheder efter denne dato.

« Produktet md under ingen omstaendigheder indkaerves, skaeres,
rives, punkteres eller pd andre mdder beskadiges.

« En enkelt danuButton® kan blive mere end 30 dage i en korrekt
lagt og helet stoma, forudsat at der ikke opstdr komplikationer.
Hvis sonden losner sig, eller sondens slange tilstoppes, skal
patienten omgdende kontakte en laege.

Anvendelsestiden af danuButton® pdvirkes af
folgende faktorer: Volumen i ballonen, maveindholdets
pH-veerdi og knappens pleje.

Det anbefales at udskifte danuButton® efter 90 dage.

* En danuButton® som erstatningsprodukt bor altid vaere klar i
hjemmet. For at forhindre, at stomien lukker sig, ma knappen
ikke fjernes, far en erstatningsknap er klar.

« danuButton®-saettet er kun beregnet til en enkelt patient.

Saetindhold

danuButton® befinder sig i et compactsaet og et premiumsaet
med felgende komponenter (se tab 1):

(A) danuButton® til perkutan sondeernaering og medi-
cintilfgrsel
(B) optiLube (3 5 g) til understattelse af knappélaegnin-

gen

(C) danumed®-indfaringshjaelp til afstivning af knappen
under palaegningen

(D) danumed®-ballonsprajte 10 ml til p&fyldning af bal-
lonfastholdelsessystemet

(E) Kompresser (4 stk. a 10 x 10 cm) til fugtning af knap-
pen

(F) danumed® Sprgjte 60 ml, ENFit®, hun* til indgivelse
af enteral fgde og vaesker til udsugning og skylning

(G) danumed®-forlaengersaet, 30 cm, Y-ENFit®, knap-
konnektor vinklet
til tilslutning til danuButton®

(H) danumed®-forlangersat, 30 cm, Bolus-ENFit®,
knapkonnektor lige*
til tilslutning til danuButton®

* kun indeholdt i danuButton®-premiumsaettet

Brugsanvisning OptiLube (B)
SAMMENSZATNING:
Steril, transparent, vandoplgselig gel.

« Renset vand ¢ Polyethylenglycol (PEG) * Glycerin « Natriumhy-
droxid * 4-hydroxybenzoesyreestere  pH-omrade: 5,0-7,0

OptiLube er uskadeligt for humant vav.

KONTRAINDIKATIONER: Brug ikke, hvis du har en kendt over-
felsomhed eller allergi over for nogen af ingredienserne.

BIVIRKNINGER: Der er ingen kendte bivirkninger, men hvis
irritation opstar, s opher brug, og konsulter en laege.

ADVARSLER: Brug ikke, hvis produktet er beskadiget eller
forseglingen er gdelagt.

Pafar den ngdvendige mangde, der behaves til proceduren.
Ikke til brug i gjet.

Denne danuButton®-behandlingsenhed indeholder en steril
erstatningsernzaringssonde af medicinsk kvalitetssilikone
til langfristet enteral ernaering med det ngdvendige tilbehar
(se tab 3). Knappen bruges i den forbindelse som ernarings-
sat for at applikere enteral ernzering eller medikamenter
direkte i patientens mave, og den fas i forskellige sterrelser
og lengder (se tab 5). Slangestarrelsen (Fr) og -leengden er
angivet pd bgjlen af hver enkelt danuButton® samt pd embal-
lagelabelen.

Indikationer

danuButton® er en erstatningsernaringssonde til langfristet
enteral ernaring eller medicintilfgrsel direkte i maven og ma
tidligst leegges 6 uger efter en PEG-péalaegning i den allerede
eksisterende og helede stoma. Desuden er danuButton®
indikeret til patienter, som har en lav aspirationsrisiko og/eller
har brug for en mavedekompression.

Kontraindikationer

danuButton® mé ikke anvendes ved patienter, som ikke ud-
viser en eksisterende og allerede helet stoma eller ikke en
korrekt fungerende gastrointestinaltragt.

Komplikationer

Der kan opsta felgende komplikationer ved anvendelsen af
danuButton®:

« Infektion
. Hypergranulationsvaev
*  Tryknekrose'

" Ved dannelse af en tryknekrose skal danuButton® udskiftes
med den naeststerste laengde.

Bemaerk: Alle alvorlige handelser i forbindelse med produk-
terne skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patien-
ten er etableret.

Sondens placering

danuButton® kan placeres som udskiftningssonde for en ek-
sisterende sonde ved anvendelse af en allerede eksisterende
og helet stoma.

Bemaerk: Efter instruktion/traening af medicinsk personale
kan danuButton® udskiftes i hjemmet af familieplejere eller
af patienten selv. Hvis der opstar usikkerhed, problemer eller
komplikationer under brugen af produkterne, udskiftning af
knappen eller i lgbet af liggeperioden, skal der tages kontakt
til en lege eller sundhedspersonale.

Palaegning / udskiftning af danuButton®

Velg en egnet starrelse for danuButton®. Husk at vaske han-
derne grundigt inden anvendelsen af behandlingsenheden.

De fglgende numre relaterer sig til illustrationernes numre pa
omslagets indvendige side.

(1) danuButton®-compact-/premiumsaettet skal kontrolles
for skader og abnes. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller allerede er blevet abnet!

(2) Kontrol af den korrekte funktion af danuButton®:

1. Tag danuButton® ud af emballagen, og kontroller
den for mulige skader.

2. Pafyld fastholdelsesballonen med de mangder af
sterilt eller destilleret vand, der er angivet i tab 2, ved
hjeelp af den vedlagte Luer-sprojte.

3. Fjernsprgjten, og kontroller ballonen for leekager og
symmetri ved hjalp af et let tryk. Ballonsymmetrien
opretholdes ved at rulle ballonen let mellem fing-
rene.

4. St sprgjten ind igen, og tem ballonen.

(3) Den medfglgende indfaringshjzelp kan eventuelt indsattes
i danuButton®'s indfgringsabning for at give akslen mere
stabilitet. Starrelse/farve se tab 4.



(4) Pafgr det vedlagte glidemiddel pa den vedlagte kompres.

(5) Fugt danuButtons® sprgjte med glidemidlet p3 kompres-
sen.

(6) Fjern vandet fra gastrostomiknappen, der ligger ned nu,
ved hjalp af den vedlagte Luer-sprgjte (qullig farve pga. fg-
detilfgrsel). I tilfelde af en anden liggende ballonsonde (PEG,
G-Tube): Fjernelse af sonden iht. producentens anvisninger.

(7) Fjern den gamle gastrostomiknap. I tilfaelde af en anden
liggende ballonsonde (PEG, G-Tube): Fjernelse af sonden iht.
producentens anvisninger.

(8) Indszet forsigtigt den nye danuButton® i stomien, og fjern
indstikshjaelpen, hvis den blev brugt i trin (3).

(9) Fyld fastholdelsesballonen med sterilt vand (pakraevet bal-
lonvolumen se tab 2). Anvend ikke luft! Anvend under ingen
omstandigheder kogesaltoplesninger! Der ma ikke injiceres
kontrastmidler i ballonen! Sondens skaft rdder selv over et
rgntgenkontrastband.

Kontrol af sondepositionen og passage

1. Forbind et af de to vedlagte danumed-forleengersaet
med fadeporten, og forbind den vedlagte enterale
sprojte med ENFit®-forbindelsesstykket med 10 ml
vandmangde pa den proksimale ende.

2. Aspirer maveindholdet. Hvis maveindholdet kan ses
i sonden, bekraefter dette, at sonden er placeret kor-
rekt.

3. Skyl maveindholdet ud af sonden med vand, og
kontroller stomaomgivelsen for laekager. Hvis der
foreligger en lekage, skal man kontrollere igen, om
ballonen er fyldt korrekt, og om man har valgt en kor-
rekt stgrrelse for sonden.

4. Sondens korrekte position kan ogsa kontrolleres
rentgenologisk via det rentgentaette band i sondens
skaft.

5. Ferst efter man har sikret sig, at sondens position og
passage gennem sonden er korrekt, ma man begynde
med den enterale ernzering.

Forbindelse af danumed-forlengersaettet til bolus- og
kontinuerlig ernzering

«  Devedlagte forleengersat, hvis de forefindes, ma kun
anvendes til én patient (enkeltpatientprodukt) og skal
udskiftes efter maks. 14 dage.

*  Kompatibilitet: Knapkonnektoren af disse forl®nger-
saet er udelukkende kompatible med knapper med en
fglgende hvid forbindelsesring

Forlengerslangeszttets kompatibilitet

Hvis forbindelsesring i knappen

¢ Forbindelse:

o Trak knappens lukkeklap forsigtigt ud af fedeporten,
sd kontraventilen og den hvide forbindelsesring
bliver synlige.

o Tilslut knapkonnektoren pa knappen. Saet dertil indika-
tornaesen pa knapkonnektoren og indikatorstregen
pa knappen over hinanden, tryk knapkonnektoren
lidt nedad, og fikser den med en Y- til %-drejning
med uret:

Knap og forlaengerslangesat

N

Indikatornaese

- - Knapkonnektor
Lukkeprop

- Fadetilfarsel

Hvid

Indik:
forbindelsesring ndikatorstreg

Balloninflation

¢ Fjernelse:

o Drej knapkonnektoren forsigtigt sa langt tilbage mod
uret, at indikatornaesen pa knapkonnektoren stem-
mer overens med indikatorstregen pa knappen. Traek
derefter knapkonnektoren forsigtigt ud af knappen.

o Luk knappens fedeport med lukkeproppen

* Betjeningsoplysninger: danumed-forlengersattene,
hvis de forefindes, skal skylles grundigt med varmt
vand efter hver brug. Kraftige madrester, iser pa
forbindelseselementerne, skal ved behov lgsnes med
en blgd barste. Skal luftterres. Ma ikke steriliseres
igen!

e Opbevaring: Produkterne skal opbevares i den
originale emballage ved rumtemperatur og i tgrre
omgivelser. Undga direkte sollys og varmestraling.

danuButtons® funktioner

Ernaringsoplysninger

Enhver ernarings- og plejeforanstaltning fra brugerens side
skal rette sig efter de aktuelle kliniske retningslinjer pa det
behandlende sygehus / den behandlende institution!

1. Alt efter behov, og hvis det forefindes, skal det
vedlagte Bolus-ENFit- eller Y-ENFit-forleengersaet
forbindes korrekt (se forbindelse af danumed-forlaen-
gersattet til bolus- og kontinuerlig ernaering).

2. Indstilling af naringsoplgsningsraten og indgivelse af
fgden.

3. Skyl forlaengersaettet og sonden med vand, indtil
slangen er gennemsigtig. Serg for en let gennem-
stremning.

4. Fjernelse af forleengersattet og lukning af sonden
(se forbindelse af danumed-forlengersattet til
bolus- og kontinuerlig ernaring).

5. Hvis ernaringen foretages kontinuerligt, ber sonden
skylles med vand hver 4.-6. time efter en afbrydelse
af fedetilfgrslen.

Medikamentoplysninger
Pas pa!
Inden indgivelse af medikamenter via danuBut-
ton® skal der altid kontaktes en lage!

e Egnetheden af medikamenterne vedr. neddeling og
vekselvirkningen med sondens materialer skal altid
afstemmes med den behandlende lege og / eller
apoteker.

*  Hvis muligt, sa appliker kun flydende medikamenter
via danuButton®.

«  Kontroller inden medikamentapplikationen, om
medikamenterne bar indgives pa tom eller fuld mave.

< Indgivingen fedtede, sublinguale eller bukkale
medikamenter, piller eller kapsler med forsinkelse
friggrelse.

*  Neddel aldrig enterisk belagte medikamenter, fordi
det kan fare til en ukorrekt medikamentapplikation.

+  Bland aldrig medikamenter med naeringsoplasning,
eller indgivdem sammen!

«  danuButton® skal skylles med tilstraekkeligt vand far
og efter hver medikamentapplikation ved at anvende
udvidelsessattet.

Dekompression
1. Til mavedekompression kan man anvende begge
vedlagte danumed-forlaengersaet, hvis de forefindes.
2. Tilslut det valgte forlaengersaet til sonden.
3. Lad maveindholdet flyde ned i en beholder.

4. Skyl forlengersettet samt danuButton® med vand
efter dekompressionen.

5. Fjern forleengersattet, og luk fedeporten.



Pleje og vedligeholdelse

For at opretholde knappens bevagelighed i stomaen og undga
hudirritationer ber knappen drejes 360° dagligt.

Retningslinjer for passage gennem sonden

De efterfalgende anvisninger om korrekt skylning skal fglges
for at undga, at sonden tilstoppes, og for at sikre passage
gennem sonden.

Pas pa!

Skyl altid gennem forlaengersaettet!

At anvende en sprgjte direkte ved fedeporten kan
beskadige anti-refluksventilen og forarsage en
lekage.

»  danuButton® bgr udskiftes regelmaessigt (anbefalet
efter 90 dage) for at sikre en optimal funktionalitet af
sonden. Hvis knappen anvendes langere end 90 dage,
anbefales der hyppige funktionskontroller.

«  Ved en kontinuerlig ernaering skal sonden skylles hver
4. til 6. time eller hver 8. time, hvis den ikke bruges.

«  Skyl ernaringssonden for og efter hver medika-
mentindgivelse, sa der undgas en vekselvirkning mel-
lem medikament og naringsoplgsning, og at sonden
saledes tilstoppes.

e Medikamenter ma kun applikeres separat og kun med
skylninger mellem de enkelte medikamentindgivelser.
Faste medikamenter skal neddeles tilstraekkeligt (hvis
virkemidlets stabilitet og optagelse tillader dette),
fortyndes og / eller oplases i frisk drikkevand far
indgivelsen.

Generelle skylleretningslinjer

«  Anvend postevand med rumtemperatur til at skylle
sonden. Hvis kvaliteten af kommunens vandforsyning
er problematisk, kan man anvende sterilt vand.

*  Mangden retter sig efter patientens alder og de
kliniske retningslinjer pa det behandlende sygehus
eller den behandlende institution. Ogsa patientens
hydratationstilstand har indflydelse pa skyllemang-
den. I nogle tilfeelde kan en gget skyllevolumen
forhindre, at patienten skal have tilfgrt ekstra vaske
intravenast.

«  Ved smabern og patienter med nyresvigt og andre
vaeskerestriktioner bar man kun anvende den pakrae-
vede min.skyllevolumen for at opretholde passage
gennem sonden.

Vedligeholdelse af Fastholdelsesballonen

En gang om ugen skal danuButtons® vandvolumen kontorol-
leres.

«  Hold fastiknappen med én hdnd, og indfer den ved-
lagte Luer-sprgjte i adgangen pa siden for at pafylde
ballonen.

*  Fjernvandet fra ballonen, og serg for, at danuBut-
ton® bliver, hvor den er.

«  Sammenlign den udtrukne vandmangde med den
anbefalede mangde fra tab 2. Hvis vandmangden
er mindre end den foreskrevne mangde, skal Luer-
sprejten fyldes med det manglende vand, og ballonen
skal fyldes til det praecise volumen. Fyld ballonen kun
med sterilt eller destilleret vand.

e Narvandet fjernes, kan det ske, at maveindholdet
lekker omkring sonden. Fjern det ved hjalp af kom-
presser.

*  Vent 10-20 minutter, og gentag processen for at
udelukke en lekage af ballonen. Hvis der foreligger
en lekage, skal ballonen udskiftes iht. anvisningerne.

Tjekliste til den daglige pleje og vedligeholdelse
1. Patientvurdering
Undersggelse af patienten for smerte, tryk og andre
symptomer.
2. Stomavurdering

Undersgg patienten for tegn pa en infektion som
f.eks. redmen, hudirritation, opsvulmen, havelse,

trykfalsomhed, varme, hududslaet, betandt eller
gastrointestinalt udflad.

Undersggelse af patienten for tegn pa tryknekrose,
dekubitus eller hypergranulationsvaev.

3. Stomarengering
Rengering af stomaen med varmt vand og en mild
saebe med cirkelformede bevagelser fra sonden
udad.

4. Knapvurdering
Kontrol af danuButton® for mulige skader, tilstop-
pelse eller unormal misfarvning.

5. Rengering af knappen
Rengering af knappen med varmt vand og mild sabe.
Serg for, at sonden manipuleres sa lidt som muligt.
Skyl grundigt, skal luftterres.

6. Positionskontrol
Kontrol af, at knappens proksimale ende ligger 2-3
mm over huden.

7. Ved en kontinuerlig ernaering skal knappen skylles
hver 4. til 6. time eller hver 8. time, hvis den ikke
bruges.

Anvend ingen syreholdige skylleoplgsninger til at
skylle knappen som f.eks. frugtsaft eller kulsyrehol-
dige drikke.

Skyl danuButton® fer og efter hver medikamentap-
plikation!

8. Bevagelighed For at sikre danuButtons® bevagelig-
hed skal sonden drejes 360 ° dagligt.

Opbevaring og bortskaffelse

Produkterne skal opbevares utilgeengeligt for bern samt i den
originale emballage ved rumtemperatur og i terre omgivelser.
Efter brug skal det bortskaffes omgaende og utilgaengeligt
for bern. | den forbindelse skal de almindelige, interne og
offentlige retningslinjer overholdes. Undga direkte sollys og
varmestraling.



danuButton® Premium Set y Compact Set

jCuidado!

Lea atentamente todas las instrucciones antes de
utilizarlo!

El danuButton® es utilizado por profesionales sanita-
rios formados o por familiares formados y cuidadores
o por el propio paciente formado.

!!ADVERTENCIA!!

« Este botdn (button) es de un solo uso. El producto NO puede ser
reutilizado o reesterilizado. La reutilizacién puede presentar un
riesgo de infeccion y afectar la fiabilidad de la funcionalidad. No
utilice el producto si el embalaje ya estd abierto o daiado.

« iVerifique la fecha de vencimiento! No utilice bajo ningin
concepto el producto después de la fecha indicada.

« Bajo ningtin concepto marque, corte, rompa, pinche o dane el
producto de cualquier otra forma.

« Un dnico danuButton ® puede permanecer mds de 30 dias en un
estoma creado correctamente y bien curado, siempre y cuando
no haya complicaciones. En caso de que la sonda se desprenda o
el tubo de la sonda se obstruya, el paciente deberd contactar con
un médico de inmediato.

La duracién del uso del danuButton® viene influencia-
da por los siguientes factores: Volumen de llenado de
la bolsa, valor de pH del contenido gdstrico y cuidado
del botén.

Se recomienda reemplazar el danuButton® después de
90 dias.

* Un danuButton® como producto de sustitucion debe estar siem-
pre listo en casa. Para evitar que el estoma se cierre, el botén no
debe retirarse hasta que esté listo un botén de sustitucion.

« El set danuButton® estd p do para utilizarlo en un solo
paciente.

Contenido del set

El danuButton® se encuentra incluido en un Compact Sety un
Premium Set con los siguientes componentes (ver tabla 1):

(A) danuButton® para la alimentacién por sonda percuta-
neay administracién de farmacos

(B) optiLube (de 5 g) para ayudar a la colocacién del botén

(C) ayuda de inserciéon danumed® para endurecer el
botén durante la colocacion

(D) danumed® jeringa de globo 10 ml para llenar el siste-
ma de retencién del globo

(E) gasas (4 unidades de 10 x 10 cm) para humedecer el
botén

(F) danumed® jeringa 60 ml, ENFit®, hembra* para la
administracion de nutricién enteral y fluidos para
succion y lavado

(G) set de extension danumed®, 30 cm, Y-ENFit®, conec-
tor de botén en angulo
para conectar al danuButton®

(H) set de extensién danumed®, 30 cm, Bolus-ENFit®,
conector de boton recto*
para conectar al danuButton®

* solo disponible en el Set Premium de danuButton®

Instrucciones de uso OptiLube (B)

COMPOSICION:

Gel soluble en agua, estéril, transparente.

» Agua purificada « Polietilenglicol (PEG) * Glicerina * Hidréxido
de sodio ¢ Esteres del acido 4-hidroxibenzoico * Rango de pH:
5,0-7,0

OptiLube es inofensivo para el tejido humano.

CONTRAINDICACIONES: No lo use si padece de sensibilidad o
alergia a cualquiera de los ingredientes.

EFECTOS SECUNDARIOS: No existen efectos secundarios
conocidos, no obstante, si se produjera irritacion deje de utili-
zarlo y consulte con el médico.

ADVERTENCIAS: No lo use si el producto esta dafado o el
sello esta roto.

Aplique la cantidad requerida de lubricacién necesaria para el
procedimiento. No puede utilizarse en los ojos.

Descripcion

Esta unidad de tratamiento danuButton® contiene una sonda
de alimentacion de reemplazo estéril hecha de silicona mé-
dica de alta calidad para ofrecer una nutricién enteral a largo
plazo, con los accesorios necesarios (ver la tabla 3). En este
caso, el botdn se utiliza como un sistema de administracién
para suministrar nutriciéon enteral o medicacién al paciente
directamente en el estébmago y esta disponible en varios
tamanos y longitudes (ver tabla 5). El tamaiio (Fr) y la longitud
del tubo se indica en la patilla de cada danuButton® y en la
etiqueta del embalaje.

Indicaciones

El danuButton® es una sonda de alimentacién de reemplazo
para la nutricién enteral a largo plazo o la administracion de
medicamentos directamente en el estémago. Dicha sonda pue-
de ser colocada en el estoma existente, siempre que se haya
curado, a las 6 semanas después de haber realizado una PEG.
Por otra parte, el danuButton® est4 indicado para pacientes
que tienen un bajo riesgo de aspiracién y/o que requieren una
descompresidn gastrica.

Contraindicaciones

El danuButton® no debe utilizarse en pacientes que todavia
no tengan el estoma disponible y que alin no haya sanado o
cuyo tracto gastrointestinal no Funcione correctamente.

Complicaciones

Pueden aparecer las siguientes complicaciones al usar danu-
Button®:

« Infeccion
« Hipergranulacién del tejido
« Necrosis por presién’
'si se desarrolla una necrosis por presion, reemplace el
danuButton®por el siguiente tamafo mas largo.
Nota: Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion
con los productos deben notificarse al fabricante y a la autori-
dad competente del Estado miembro en el que esté estableci-
do el usuario y/o el paciente.

Colocacién de la sonda

El danuButton® puede colocarse como una sonda de reempla-
Zo para una sonda existente utilizando un estoma existente y
ya sanado.

Nota: Tras la instruccion/formacién por parte de los profesio-
nales médicos, el danuButton® puede ser sustituido en casa
por los cuidadores de la familia o por el propio paciente. Si
surge cualquier duda, problema o complicacién durante el uso
de los productos, la sustitucion del botén o en el transcurso
del periodo de reposo, se debe contactar con un médico o
profesional de la salud.

Colocacién / reemplazo del danuButton®

Seleccione el tamafio apropiado del danuButton®. No olvide
lavarse cuidadosamente las manos antes de usar la unidad de
tratamiento.

Los siguientes nimeros hacen referencia a los nimeros de las
ilustraciones en el interior del embalaje.

(1) Revise que el Set Compact/Premium danuButton® no
presente dafos y abralo. jNo utilizar si el embalaje ha sido
dafiado o ya esta abierto!

(2) Compruebe el correcto funcionamiento del danuButton®:

1. Retire el danuButton® del embalaje y verifique si
presenta dafos.

2. Llene el globo de retencién con la cantidad de agua
estéril o destilada que se describe en la tabla 2 con la
jeringa Luer que viene incluida.

3. Retire lajeringay revise presionando suavemente si
el globo es simétrico y si presenta fugas. La simetria
del globo se obtiene haciendo rodar suavemente el
globo entre los dedos.

4. Inserte la jeringa nuevamente y vacie el globo.



(3) Opcionalmente, se puede insertar la ayuda de insercién
adjunta en el puerto de alimentacién del danuButton® para
dar mas estabilidad al eje. Tamafo/color ver tabla 4.

(4) Aplique el lubricante suministrado en la gasa que también
viene incluida.

(5) Humedezca la punta del danuButton® con el lubricante que
ha aplicado en la gasa.

(6) Extraiga el agua (puede presenta una decoloracién amari-
llenta debido al suministro de alimentacién) que se encuentra
en el botén de gastrostomia existente usando la jeringa Luer
que se incluye. En caso de que se trate de una sonda de globo
diferente (PEG, tubo G): Retire la sonda de acuerdo con las
instrucciones del respectivo fabricante.

(7) Retire el botén de gastrostomia viejo. En caso de que se
trate de una sonda de globo diferente (PEG, tubo G): Retire
la sonda de acuerdo con las instrucciones del respectivo
fabricante.

(8) Introduzca con cuidado el nuevo danuButton® en el estoma
y retire la ayuda de insercidn si se ha utilizado en el paso (3).

(9) Llene el globo de retencién con agua estéril (consultar el
volumen requerido del globo en la tabla 2). jNo utilice aire!
iBajo ningln concepto utilice una solucién salina! jNo inyec-
te Fluidos de contraste en el globo! El vistago de la sonda
tiene una linea de contraste radiopaca.

Compruebe la colocacién de la sonda y asegure una correcta
circulacion de los fluidos

1. Conecte al puerto de alimentacién uno de los dos
sets de extension danumed que se incluyen y conecte
la jeringa enteral que también viene incluida en el
extremo proximal con la pieza conectora ENFit®con
10 ml de agua.

2. Aspirar contenidos gastricos. Si se observan conteni-
dos gastricos en la sonda significara que la sonda esta
colocada correctamente.

3. Enjuague el contenido gastrico de la sonda con aguay
verifique si hay pérdidas alrededor del estoma. Si hay
una pérdida, vuelva a verificar si el globo esté inflado
correctamente y si se ha seleccionado el tamarfio
correcto de la sonda.

4. La colocacién correcta de la sonda también se puede
verificar radiograficamente a través de la tira radiopa-
ca situada en el vastago de la sonda.

5. Unicamente después de haber comprobado que la
sonda esta debidamente colocaday que la circulacién
de los fluidos es correcta puede comenzar con la
nutricion enteral.

Conexion de los sets de extension danumed para bolo y
alimentacién continua

«  Los sets de alimentacién que vienen incluidos sélo
pueden ser utilizados, si han sido proporcionados, en
un Unico paciente (producto de un solo paciente) y
deben ser reemplazados después de un maximo de
14 dias.

*  Compatibilidad: El conector de botén de estos sets
de extensién solo es compatible con botones con un
anillo de conexién blanco como el que se muestra a
continuacioén:

Compatibilidad del set de extension de sonda

Anillo de conexién blanco en botén

e Conexién:

o Retire del puerto de alimentacién la solapa
de cierre del botén cuidadosamente para
que la valvula de retencién y el anillo de
unién sean visibles.

o Conecte el botdn-conector al botén. Para
ello coloque el indicador de tope en el
botén-conectory la marca indicadora en el
botén, presione levemente el botén-conec-
tor hacia abajo y fijelo con un giro de Yaa %
hacia la derecha.

Botén y set de extensién de sonda

Baotén-conector

R . Indicador de tope
Tapén de cierre

- Ingesta de alimentos

Anillo

T Marca indicadara
de conexién blanco

Inflacién del globo

*  Desconexién:

o Paraello gire cuidadosamente en sentido
antihorario el botén-conector hasta que el
indicador de tope coincida en el botén-co-
nector con la marca indicadora en el botén.
Seguidamente, retire con suavidad el botén-
conector del botén.

o Cierre el puerto de alimentacién del botén
con el tapén de cierre

* Indicaciones de uso: En caso de haberse proporcio-
nado, enjuague bien los sets de extensién con agua
tibia después de cada uso. En caso necesario, retire
aquellos restos de alimentos que siguen estancados,
especialmente en los conectores, con un cepillo suave.
Deje secar al aire. {No esterilizar de nuevo!

*  Almacenamiento: Los productos deben almacenarse
en su embalaje original a temperatura ambiente y en
un lugar seco. Se debe evitar la luz solar directay
las radiaciones de calor.

Funciones del danuButton®

Indicaciones sobre la alimentacién

iCualquier medida que tome el usuario en cuanto a la alimenta-
ciony el cuidado debe cumplir con las pautas clinicas actuales
del hospital/institucién que esté llevando el tratamiento!

1. Conecte, segln corresponda, el bolo ENFit o el set
de extensién Y-ENFit que vienen incluidos, siempre
y cuando estén disponibles (consulte el apartado
Conexion de los sets de extension danumed para bolo
y alimentacién continua).

2. Ajuste de la cantidad de solucién nutritiva y adminis-
tracion de los alimentos.

3. Enjuague el set de extensién y la sonda con agua has-
ta que el tubo esté transparente. Asegurese de que el
flujo del agua sea suave.

4. Extraccién del set de extensién y cierre de la sonda
(consulte el apartado Conexién de los sets de exten-
sién danumed para bolo y alimentacién continua).

5. Encaso de que la alimentacién sea continua, la sonda
deberia enjuagarse con agua cada 4-6 horas después
de interrumpir la administracién de alimentos.

Indicaciones sobre los medicamentos
iCuidado!

Consulte siempre a un médico antes de adminis-
trar la medicacién a través del danuButton®

* Laidoneidad de los medicamentos en cuanto a la
trituracion e influencia con los materiales de la sonda
debe consultarse con el médico y/o Farmacéutico
encargado.

«  Siesposible, administre a través del danuButton®
Unicamente medicamentos liquidos.

«  Antes de administrar la medicacién verifique si los
medicamentos deben administrarse con el estémago



vacio o con el estémago lleno.

. No administre ningin medicamento aceitoso,
sublingual o bucal, tabletas o capsulas de liberacién
sostenida.

. Nunca desmenuce medicamentos con recubrimiento
entérico ya que puede resultar en una administracién
inadecuada del medicamento.

*  iNunca mezcle medicamentos con solucién nutritiva
ni los administre juntos!

+  enjuague con suficiente agua el danuButton® antesy
después de haber suministrado medicacién con el set
de extension.

Descompresion

1. Los dos sets de extensiones que vienen incluidos
pueden usarse para la descompresion estomacal si se
precisa.

2. Conecte el set de extension seleccionado a la sonda.

3. Drene el contenido del estémago en un recipiente.

4. Enjuague el set de extension y el danuButton® con
agua tras haber realizado la descompresion.

5. Desconecte el set de extensiény cierre el puerto de
alimentacion.

Cuidado y mantenimiento

El botén debe girarse diariamente 360° para mantener la

movilidad del botén en el estomay evitar la irritacion de la piel.

Pautas para una correcta circulacién de fluidos en la sonda

En necesario seguir las siguientes indicaciones referentes al
correcto enjuague para evitar un taponamiento de la sonday
asegurar una circulacién de fluidos adecuada.

jCuidado!
iEnjuagar siempre a través del set de extensién!

El uso directo de una jeringa al puerto de alimenta-
cién podria dafar la valvula antirreflujo y provocar
pérdidas.

+  EldanuButton® debe reemplazarse regularmente
(se recomiendan 90 dias después de haberlo aplicado)
para garantizar una funcionalidad éptima de la sonda.
En caso de que el botdn se utilice mas de 90 dias se
recomienda realizar comprobaciones de funciona-
miento de manera regular.

*  Encaso de alimentacién continua se debe enjuagar la
sonda cada 4 a 6 horas y cada 8 horas cuando no esté
en uso.

« Enjuague la sonda de alimentacion antes y después
de cada suministro de medicacién para evitar cual-
quier interaccién entre el medicamento y la solucién
nutritiva que pueda taponar la sonda.

¢ Lamedicacion Gnicamente se puede administrar
por separado y solo tras haber realizado enjuagues
entre las diferentes dosis de suministracion. Los
medicamentos sélidos deben triturarse, diluirse y/o
disolverse en agua potable fresca lo suficiente antes
de ser administrados (siempre que la estabilidad y la
absorcion del principio activo lo permitan).

Pautas generales sobre el enjuague

e Use agua del grifo a temperatura ambiente para en-
juagar la sonda. Si la calidad del suministro municipal
de agua es cuestionable puede utilizarse agua estéril.

*  Lacantidad depende de la edad del paciente y de
las pautas clinicas del hospital o institucion que esté
llevando el tratamiento. El estado de hidratacion del
paciente también influye en el volumen de enjuague.
En algunos casos, un elevado volumen de enjuague
puede evitar que al paciente se le deba suministrar
adicionalmente liquido intravenoso.

e Parabebésy pacientes con insuficiencia renal y otras
restricciones de liquidos, solo se deberia usar el volu-
men minimo de enjuague requerido para mantener la
circulacion correcta de flujo de la sonda.

Mantenimiento del globo de retencién

El volumen de agua del danuButton® debe verificarse una vez
a la semana.

*  Sostenga el botén con una mano e inserte la jeringa
Luer que viene incluida en la entrada lateral que
conduce al relleno del globo.

«  Retire el agua del globo, asegurdndose de que el
danuButton® permanezca en su lugar.

e Compare la cantidad de agua extraida con la cantidad
recomendada en la tabla 2. Si la cantidad de agua es
menor que la cantidad prescrita, rellene la jeringa
Luer con aguay llene el globo con el volumen exacto.
Llene el globo Gnicamente con agua estéril o destila-
da.

« Aleliminar el agua puede ser que se filtre contenido
gastrico alrededor de la sonda. Elimine dicha pérdida
con la ayuda de gasas.

*  Espereentre 10y 20 minutos y repita el procedimien-
to para descartar una filtracién en el globo. En caso
de que exista una filtraciéon se debera reemplazar el
botén de acuerdo con las indicaciones.

Lista de verificacion para el cuidado y mantenimiento diario

1. Evaluacion del paciente
Examine al paciente y aseglrese de que no presente
dolores, presiones u otras quejas.

2. Evaluacion del estoma
Revise al paciente para asegurarse de que no presen-
ta signos de infeccién, como enrojecimiento, irritacion
de la piel, edema, hinchazén, sensibilidad, calor, erup-
cién cutanea, secrecion purulenta o gastrointestinal.
Examine al paciente para asegurarse de que no pre-
senta signos de necrosis por presion, escara o tejido
hipergranulado.

3. Limpieza del estoma
Limpie el estoma con agua tibia y un jabén suave con
movimientos circulares desde la sonda hacia el exte-
rior.

4. Evaluacion del botén
Revise el danuButton® para asegurarse de que no
presenta dafnos, taponamientos o decoloraciones
anormales.

5. Limpieza del botén
Limpieza del botén con agua tibiay jabén suave.
AsegUrese de manipular la sonda lo menos posible.
Enjuague bien y deje secar al aire.

6. Comprobacién de la colocacién
Verifique que el extremo proximal del botén esté
entre 2-3 mm por encima de la piel.

7. Enjuague del botén
En caso de alimentacién continua se debe enjuagar la
sonda cada 4 a 6 horas y cada 8 horas cuando no esté
en uso.
No utilice soluciones de enjuague 4cidas, como jugos
de frutas o bebidas gaseosas, para enjuagar el boton.
iEnjuague el danuButton® antes y después de cada
administracién de medicacién!

8. Movilidad
Para garantizar la movilidad del danuButton® la
sonda debe girarse 360° diariamente.

Almacenamiento y eliminacién

Los productos deben mantenerse fuera del alcance de los
nifos, almacenarse en su embalaje original a temperatura
ambiente y en un ambiente seco y desecharse inmediatamente
después del uso y en un lugar que esté fuera del alcance de

los nifios. Tenga en cuenta para ello las regulaciones internas y
pUblicas mas relevantes. Se debe evitar la luz solar directa y las
radiaciones de calor.



(> danuButton® Premium- ja Compact-tuotesarja

Huomio!
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kdyttdd!

danuButtonia® kdyttdvdt koulutetut terveydenhuol-
lon ammattilaiset tai koulutetut, huolehtivat omaiset
tai koulutettu potilas itse.

VAROITUKSET!!

* Painike on tarkoitettu vain kertakdyttéon. Tuotetta El SAA tois-
tuvasti kdyttdd eikd uudelleen steriloida. Toistuva kdytté saattaa
aiheuttaa tartuntariskin ja véhentdd toimintojen luotettavuutta.
Ald kdytd tuotetta kun pakkaus on aiemmin avattu tai vahingoit-
tunut.
Tarkista viimeinen kdyttopdivd! Tuotetta ei saa viimeisen
kdyttdpdivdn jdlkeen missddn tapauksessa kdyttdd.
Ald koskaan tee tuotteeseen viiltoja, dld leikkaa, revi, pistd eikd
vahingoita sitd muulla tavalla.
Yksi danuButton® voidaan jdttdd oikealla tavalla asetettuna ja
parantuneeseen avanteeseen yli 30 pdivdksi edellyttden, ettd
komplikaatioita ei ole aiheutunut. Mikdli sondi hdvidd tai sondin
letkussa on tukos, on potilaan heti otettava yhteys lddkdriin.
Kdyttéikddn danuButtons® vaikuttavat seuraavat
seikat: Pallon tdyttétila, mahalaukun sisdllén pH-arvo
ja painikkeen huolto.
Vaihto on danuButtons® suositeltava 90 pdivin
Jjélkeen.

Korvaavan danuButton®-tuotteen tulisi olla aina valmiina koto-
na. Jotta stooma ei sulkeutuisi, painiketta ei saa poistaa ennen
kuin korvaava painike on valmis.

« danuButton®-sarja on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotesarjan sisdlto

danuButton® on saatavissa Compact-tuotesarjana ja Premium-
tuotesarjana, johon kuuluvat seuraavat komponentit (kts.
taulukko 1)

(A) danuButton® perkutaaniseen ruokintaan ja laskkei-
den antamiseen

(B) optiLube (a 5 g) painikejarjestelman tukemiseen

(C) danumed® asennuksen apuviline letkun jéykistami-
seen asennuksen aikana

(D) danumed® palloruisku 10 ml pallojérjstelman taytts-
miseen

(E) Kompressit (4 kpl a 10 x 10 cm) painikkeen kostutta-
miseksi

(F) danumed® Ruisku 60 ml, ENFit®, naaras* ente-
raalisen ravinnon ja nesteiden antamiseksi imua ja
huuhtelua varten

(G) danumed® pidennyssarja 30 cm, Y-ENFit®, painik-
keen liitin kulmassa
liittdmiseen danuButton®

(H) danumed® pidennyssarja 30 cm,Bolus-ENFit®,
suora painikkeen liitin
liittdmiseen danuButton®

* sisdltyy vain danuButton® Premium-tuotesarjaan

Kdyttoohjeet OptiLube (B)

SISALTO:
Steriili, lapindkyva, vesiliukoinen geeli.

* Puhdistettu vesi « Polyetyleeniglykoli (PEG) * Glyseriini
 Natriumhydroksidi « 4-hydroksibentsoehappoesterit « pH-alue
5,0-7,0

OptiLube on vaaraton ihmiskudoksille.

KONTRAINDIKAATIOT: Al kiyta, jos sinulla on tunnettu
allergia millekdan ainesosista.

SIVUVAIKUTUKSET: Ei tunnettuja sivuvaikutuksia, mutta jos
ilmenee arsytystd, lopeta kaytto ja hakeudu ldakarin hoitoon.

VAROITUKSET: Al3 kiyt3 jos tuote on vaurioitunut tai sinetti
on rikkoutunut.

Levitd menettelyd varten tarvittava maara voiteluainetta. Ei
saa kdyttaa silmiin.

Kuvaus

danuButton® hoitotuote kasittaa steriilin korkealaatuisesta
laaketieteellisests silikonista valmistetun sondin, joka on
tarkoitettu pitkaaikaiseen enteraaliseen ruokintaan ja sen
lisatarvikkeet (kts. Taulukko 3) Button toimii siirtojarjestelma-
nd enteraaliseen ruokintaan tai lddkkeiden antamiseen suoraan
potilaan mahalaukkuun ja sen on saatavissa erimittaisena ja
eripituisena (kts. taulukko 5). Letkukoko (Fr) ja letkun pituudet
ovat merkitty jokaisen danuButton® liittimeen ja pakkaukses-
sa olevaan etikettiin.

danuButton® on pitkiaikaiseen enteraaliseen ruokintaan ja
suoraan mahalaukkuun lddkkeiden antamiseen tarkoitettu son-
di. Sen saa asentaa aikaisintaan 6 vilkon mennessd PEG-laitteen
kaytostd aiemmin olemassa olevaan ja parantuneeseen avan-
teeseen. danuButton® sopii potilaille, joiden aspiraatiovaara
on pieni ja/tai jotka tarvitsevat mahalaukun sisdisen paineen
alentamisen.

Vasta-aiheet

danuButton® ei saa kiyttas potilaille, joilta puuttuu aiemmin
olemassa oleva ja parantunut avanne tai joiden ruoansulatus-
kanava ei toimi kunnolla.

Komplikaatiot

danuButton® kiyttd saattaa aiheuttaa seuraavia komplikaa-
tioita:
e Tartunta
e Liikakudoksen muodostuminen
«  Paineen aiheuttama kudoshévi¢'
" Paineen aiheuttaman kudosh&vién tapauksessa on danu-

Button® vaihdettava pituudelta seuraavaksi suurempaan
tuotteeseen.

Huomautus: Kaikista tuotteisiin liittyvista vakavista vaara-
tilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jadsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Letkun asettaminen

danuButtons® voidaan asentaa vaihtosondina aiemmin kayte-
tyn letkun sijalle tai asettaa olemassa olevaan ja parantunee-
seen avanteeseen.

Huomautus: Kun terveydenhuollon ammattilaiset ovat anta-
neet ohjeita tai antaneet koulutusta, omaishoitajat tai potilas
itse voivat vaihtaa danuButton® -laitteen kotona. Jos tuottei-
den kayton, napin vaihdon tai makuuajan aikana ilmenee epa-
varmuutta, ongelmia tai komplikaatioita, on otettava yhteytta
laakariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen.

danuButtons® asennus /vaihto

Valitse sopiva danuButtons® koko. Ald unohda perusteellista
kdsienpesua ennen hoitotuotteen kdyttoa.

Seuraavat numerot viittaavat kannen sisdpuolella olevien
kuvien numeroihin.

(1) Tarkista danuButton® Premium-tuotesarja vahinkojen
suhteen ja avaa se. Ald kdyta tuotetta, kun pakkaus on vahin-
goittunut tai aiemmin avattu!

(2) toiminnan tarkastus danuButtons®:

1. OtadanuButton® pakkauksesta pois ja tarkista mah-
dollisten vahinkojen suhteen.

2. Tayta pallo taulukossa 2 annettujen maarien mukaan
steriililla tai tislatulla vedelld kayttden siihen mukana
olevaa Luer-ruiskua.

3. Poista ruisku ja tarkista pallo vuotojen ja symmetrian
suhteen kevyesti painaen. Pallon symmetria saavute-
taan vierimalla sitd kevyesti sormien vailla.

4. Aseta ruisku uudestaan paikalle ja tyhjenna pallo.

(3) Lisdvarusteena voidaan lisata mukana toimitettu asetustuki
danuButton® sydttéaukkoon akselin vakauden lisddmiseksi.
Koko/vari, kts taulukko 4



(4) Levitd mukana olevaa voiteluainetta oheiseen kompressiin.

(5) Kosteuta danuButtons® ruisku kompressissa olevalla
voiteluaineella.

(6) Poista vesi asennetulta gastrostomian painikkeelta Luer-
ruiskun avulla (ruokinnan yhteydessa kellertavan varinen).
Muun asennetun pallosondin (PEG, T-Tube) kdyton tapaukses-
sa: Sondin poisto valmistajan ohjeiden mukaan.

(7) Poista vanha gastrostomiapainike. Muun asennetun
pallosondin (PEG, T-Tube) kdytdn tapauksessa: Sondin poisto
valmistajan ohjeiden mukaan.

(8) Aseta uusi danuButton® varovasti stoomaan ja poista aset-
tamisen apuvaline, jos sitd kaytettiin vaiheessa (3).

(9) Tayta pallo steriililla vedelld (pallon tdyttémaaran (6ydat

taulukosta 2). Ald kayta ilmaa! Ala koskaan kayta suolaliu-
osta! Ala ruiskuta palloon varjoainetta! Sondin akselissa on
réntgenvarjoaineen viiva.

Sondin asennon ja lapdisevyyden tarkistus

1. Yhdista toinen mukana olevista danumed pidennys-
sarjoista ruokintaporttiin ja mukana oleva ENFit ®
yhdistyskappaleella varustettu ruisku 10 ml vedelld
proksimaaaliseen pddhan.

2. Aspiroi mahalaukun sisdltd. Sondissa ndkyva mahan
sisaltd on merkki siitd, ettd sondi on asennettu oikein.

3. Huuhtele mahan sisalto sondista vedella pois ja tarkis-
ta avanteen ymparistd vuotojen suhteen. Kun vuoto
esiintyy, tarkista uudelleen, onko pallo taytetty oikein
ja onko valittu oikean kokoinen sondi.

4. Sondin asento voidaan tarkistaa my6s réntgenissa
sondin akselissa olevan réntegnvarjoaineen viivan
kautta.

5. Enteraalisen ruokinnan voi aloittaa vasta silloin, kun
sondin asento ja lapéisevyys on tarkistettu.

danumed pidennyssarjojen yhdistaminen bolus- ja jatkuvaan
ruokintaan.

«  Mukana olevia pidennyssarjoja saa kadyttaa vain
yhdelle potilaalle (yhden potilaan tuote) ja niitd on
vaihdettava viimeistdan 14 paivan kuluttua.

«  Yhteensopivuus: Yhteensopivuus: Taman pidennysar-
jan painikkeen liitanta sopii yhteen kaikkien valkoisel-
la liitosrenkaalla varustettujen painikkeiden kanssa.

Letkujatkesarjan yhteensopivuus

Valkoinen liitosrengas button-napissa

¢ Yhdistdminen:

«  Veda painikkeen lappa varovaisesti ruo-
kintaportista ulos kunnes sulkuventtiili ja
valkoinen liitosrengas ovat ndkyvissa.

*  Yhdistd painikkeen liitos painikkeeseen.Liitd
button-liitin button-nappiin. Aseta painik-
keen liitoksen indikaattori ja painikkeen indi-
kaattoriviiva kohdakkain, tyénna painikkeen
liitosta kevyesti alas ja kiinnitd Va- % kierrolla
myotdpdivaan.

Button-nappija letkujatkesarja

-~ Button-liitin

indikaattorinokka
sulkutulppa

- ravinnonsy6tts

Valkainen

v indikaattoriviiva
liltosrengas

ballonkitiyttd

¢ Purku

o Kierra painikkeen liitosta varovaisesti
vastapdivadn, kunnes painikkeen liitoksen
indikaattori on painikkeen indikaattoriviivan
tasolla. Ota painikkeen liitos varovaisesti
painikkeesta pois.

o Sulje painikkeen ruokintaportti sulkutulpalla

¢ Kayttoohjeet: Danumed pidennyssarjoja on jokaisen
kayton jalkeen perusteellisesti pestdva lampimalla ve-
della. Tarvittaessa kdyta pehmeaa harjaa pinttyneiden
ravintojddnteiden poistamiseen erityisesti liittimista.
Anna kuivua huoneilmassa. Ala steriloi toistuvasti!

e Varastointi: Tuotteita on sdilytettava niiden alku-
perdisessa pakkauksessa huoneenldmpdtilassa ja
kuivassa ymparistossa. Tuote ei saa altistua suoralle
auringonvalolle ja ldmpésateilylle. Suoraa auringon-
paistetta ja lamposéteilyd on valtettdva.

danuButton® toiminnot

Ruokintaohjeet

Kaikkien kayttdjan ruokinta- ja huoltotoimenpiteiden yhte-
ydessa on noudatettava hoitavan sairaalan / hoitolaitoksen
annettuja kliinisia ohjeita.

1. Yhdistd tarvittava mukana oleva Bolus-ENFit tai Y-
ENFit pidennyssarja kaikkia ohjeita noudattaen (katso
danumed pidennyssarjan liitdntdohjeita bolus-ruokin-
taan ja jatkuvaan ruokintaan).

2. Ravinneliuosnopeuden sdato ja ruoan antaminen.

3. Huuhtelepidennys ja sondi vedells, kunnes letkusta
tulee ldpindkyva. Tarkista sujuva virtaus.

4. Pidennyssarjan poisto ja sondin sulkeminen (katso
danumed pidennyssarjan liitdntdohjeita bolus-ruokin-
taan ja jatkuvaan ruokintaan).

5. Kun ruokinta tapahtuu jatkuvasti, on sondi huuh-
deltava vedelld jokaisen 4-6 tunnin ravinneliouksen
virtauksen keskeyttdmisen yhteydessa.

Ladkkeiden antamisen ohjeet

Huomio!

Ennen lddkkeiden antamista danuButton® kautta
on aina neuvoltava ldadkarin kanssa!

»  Ladkkeiden soveltuvuudesta hienontamiseen ja yh-
teisvaikutuksista sondin materiaalien kanssa on aina
neuvoteltava hoitavan ladkarin / farmaseutin kanssa.

«  Jos mahdollista, anna danuButton® kautta vain
nestemadisia (ddkkeitd.

. Ennen lddkkeiden antamista tarkista, onko niita
annettava ennen ruokailua tai ruokailun jalkeen.

+  Al3 koskaan anna 6ljyisia, kielenalaisia tai bukkaalisia
laakkeita, aineet hitaasti vapauttavia tabletteja tai
kapseleita.

«  Ali koskaan hienonna enteropaillysteisia (33kkeit,
koska se saattaa johtaa aiheettomaan lddkkeiden
antamiseen.

+  Al3 koskaan sekoita lddkkeita ravinneliuokseen &laka
anna niitd samanaikaisesti!

+  Huuhtele danuButton® ennen jokaista lddkkeen
antamista ja sen jalkeen runsaalla vedelld pidennys-
sarjaa kayttaen.

Tyhjennys

1. Mahalaukun tyhjennykseen on kdytettdva molempaa
danumed pidennyssarjaa, jos ne ovat olemassa:

2. Yhdista valittu pidennyssarja sondiin.

3. Anna mahalaukun sisallon valua astiaan.

4. Tyhjennyksen jalkeen huuhtele pidennyssarja ja danu-
Button vedella.

5. Katkaise pidennyssarjan liitannat ja sulje ruokinta-

portti.



Puhdistus ja huolto

Painikkeen liikkuvuuden sailyttdmiseksi avanteessa ja ihoarsy-
tyksen valttamiseksi on painiketta joka paivd kddnnettdva 360°.

Sondin ldpdisevyyden sdilyttimisen ohjeet

Seuraavia huuhtelusta annettuja ohjeita on aina noudatettava
sondin tukosten valttdmiseksi ja sondin lapdisevyyden varmis-
tamiseksi.

Huomio!

Huuhtele aina pidennyssarjan kautta!

Ruiskun kaytté suoraan ruokintaporttiin saattaa
vahingoittaa takaiskuventtiilin ja aiheuttaa vuodon.

«  danuButton® on sdadnnsllisiin aikavalein vaihdettava
(suositeltava joka 90 paivan jélkeen) sondin parhaan
toiminnan varmistamiseksi. Mikali painiketta kayte-
tdan yli 90 pdivan, on sen toimintaa usein tarkistetta-
va.

«  Jatkuvan ruokinnan yhteydessé on sondia huuhdel-
tava jokaisen 4-6 tunnin jdlkeen ja jokaisen 8 tunnin
jalkeen, kun sondi ei ole kdytossa.

e Huuhtele ruokintasondi ennen jokaista lddkkeen
antamista ja sen jalkeen valttaaksesi laakkeen ja ravin-
neliuoksen yhteisvaikutuksia ja sondin tukkeutumista.

»  Laakkeitd saa antaa vain yksi kerrallaan ja jokaisen
ladkkeen antamisen jdlkeen on sondi huuhdeltava.
Kiintedt ladkkeet on ennen antamista riittavissd
maarin hienonnettava (mikali vaikuttavan aineen sta-
biilisuus ja imeytyminen sen sallivat), laimennettava
tai liuotettava juomaveteen.

Yleiset huuhteluohjeet

*  Sondin huuhteluun kdytetdan huoneenldmpdista
vesijohtovetta. Mikali kaupungin vesijohtoveden laatu
on kyseenalainen, voi kayttaa steriilia vetta.

e Maara riippuu potilaan idsta ja hoitavan sairaalan tai
hoitolaitoksen kliinisistd ohjeista. Huuhtelumaaraan
vaikuttaa lisdksi potilaan nesteytys. Tietyissd tapauk-
sissa saattaa lisdantynyt huuhteluveden maars estaa
potilaalle suonensisdisesti lisanesteen antamisen.

«  Pienille lapsille ja munuaisten vajaatoiminnasta tai
muista sairauksista karsiville potilaille, joille annettava
nestemadra on rajoitettu, on kdytettava vain sondin
lapéisevyyden varmistamiseksi tarvittavaa pieninta
huuhtelumaaraa.

Pallon huolto
Kerran viikossa on tarkistettava danuButtons® veden maara.

*  Pidd painiketta yhdelld kadelld ja aseta mukana oleva
Luer-ruisku pallon sivupuolella olevaan tayttéauk-
koon.

«  Tyhjenni pallo vedesti ja tarkista, ettd danuButton®
pysyy oikeassa asennossa.

e Vertaile poistettua veden maaraa taulukossa 2 suosi-
teltuun madarddn. Mikali veden maara on taulukossa
maarattyd pienempi, tdyta Luer-ruisku vedelld ja lisda
palloon tarkka veden maara. Kayta pallon tayttami-
seen vain steriilid tai tislattua vetta.

«  Veden poiston yhteydessa saattaa sondin ymparille
vuotaa mahalaukun sisdltda. Poista se kompressien
avulla.

*  Odota 10-20 minuuttia ja toista toimenpide tarkis-
taaksesi pallo vuotojen suhteen. Mikdli vuotoja esiin-
tyy, on painike vaihdettava uuteen ohjeita noudatta-
en.

Padivittdisen puhdistuksen ja huollon tarkistuslista

1. Potilaan tarkistus
Potilaan tutkiminen kivun, paineen ja muiden valituk-
sien suhteen.

2. Avanteen tarkistus
Potilasta on tutkittava tartunnan suhteen, esimerkiksi
punoitus, ihodrsytys, turvotus, kivuliaisuus, ldmpaétilan

nousu, ihottuma, markavuoto tai vuoto ruoansulatus-
kanavasta.

Potilaan tutkiminen painenekroosin, decubituksen tai
liikakudoksen suhteen.

3. Avanteen puhdistus
Avanteen puhdistus lampimaélld vedelld ja miedolla
saippualla ympyramaisilla liikkeilld sondin ympariltd
ulospadin.

4. Painikkeen tutkiminen
danuButtonin tarkistus kaikkien vahinkojen, tukosten
tai varimuutosten suhteen.

5. Painikkeen puhdistus
Painikkeen puhdistus lampimalla vedella ja miedolla
saippualla.
Ota huomioon, ettd sondia tulisi koskettaa mahdolli-
simman vahan.
Huuhtele perusteellisesti ja anna kuivua ilmassa.

6. Asennon tarkistus Tarkista, ettd painikeen proksi-
maalinen paa sijaitsee 2-3 mm ihon yldpuolella.

7. Painikkeen huuhtelu
Jatkuvan ruokinnan yhteydessé on sondia huuhdel-
tava jokaisen 4-6 tunnin jdlkeen ja jokaisen 8 tunnin
jalkeen, kun sondi ei ole kdytossa.
Ala kayta painikkeen huuhteluun happamia huuhte-
luliuoksia kuten hedelmamehut tai hiilihappokaasua
sisaltavat juomat.
Huuhtele danuButton® ennen jokaisen lddkkeen anta-
mista ja lddkkeen antamisen jalkeen.

8. Liikkuvuus
danuButtons® lilkkuvuuden varmistamiseksi on son-
dia kdannettava joka paiva 360°.

Varastointi ja hévittdminen

Tuotteita on séilytettava lasten ulottumattomissa, huoneen-
ldmmodssa kuivassa ympdristdssa alkuperdisessa pakkauksessa
ja kdyton jalkeen heti poistettava lasten ulottuvilta. Noudata
voimassa olevia, yhtion siséisia seka yleisia direktiiveja. Tuote ei
saa altistua suoralle auringonvalolle ja lamposateilylle.Suoraa
auringonpaistetta ja ldmposéteilya on véltettdva.



(> danuButton® Kit Premium et Compact

Attention !

Lisez attentivement toutes les instructions avant
lutilisation!

Le danuButton® est utilisé par des professionnels de
la santé formés, par des proches aidants formés ou
par le patient lui-méme.

AVERTISSEMENTS !!

Ce bouton est exclusivement destiné a un usage unique. Le
produit ne doit PAS étre réutilisé ou restérilisé. La réutilisation
peut présenter un risque d‘infection et nuire a la fiabilité de la
fonctionnalité. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est déja
ouvert ou endommageé.
Vérifier la date d'expiration ! Ne jamais utiliser le produit
apres cette date.
Le produit ne doit en aucun cas étre rayé, coupé, déchiré, perfo-
ré ou endommagé de quelque maniére que ce soit.
Un seul danuButton® peut rester pendant plus de 30 jours dans
une stomie cicatrisée et correctement appliquée, a condition
qu‘aucune complication ne se produise. Si la sonde se détache
ou si le tube de la sonde se bouche, le patient doit immédiate-
ment contacter un médecin.
La durée d‘application de danuButton® est influencée
par les facteurs suivants : Niveau de remplissage dans
le ballonnet, pH de l'estomac et entretien du bouton.
Il est recommandé d‘échanger le danuButton® apreés
90 jours d'utilisation.

Un danuButton® comme produit de remplacement doit
toujours étre prét a la maison. Pour éviter que la stomie ne se
referme, le bouton ne doit pas étre retiré avant qu‘un bouton
de remplacement ne soit prét.

« Le kit danuButton® est destiné d un seul patient.

Contenu du kit

danuButton® est proposé dans un kit Compact et un kit Premi-
um avec les composants suivants (voir Tab 1) :
(A) danuButton® pour l'alimentation par sonde et
'administration de médicaments par voie percutanée.
(B) OptiLube (5 g) pour aider a l'installation du bouton
(C) Aide a linsertion danumed® pour renforcer le bou-
ton pendant l'installation
(D) Seringue pour ballonnet danumed® 10 ml pour le
remplissage du systeme de maintien par ballonnet
(E) Compresses (4 piéces 10 x 10 cm) pour humecter le
bouton
(F) danumed® Seringue 60 ml ENFit, femelle* pour
'administration de nourriture par voie entérale et de
liquides pour aspiration et lavage
(G) Set de Prolongateur danumed®, 30 cm, Y-ENFit
Adaptateur bouton a angles
pour connexion a danuButton®
(H) Set de Prolongateur danumed®, 30 cm, Bolus-
ENFit,
Adaptateur bouton droit*
pour connexion a danuButton®
* uniquement inclus dans le kit Premium danuButton®

Mode d’emploi OptiLube (B)
COMPOSITION:

Sterile, transparent, water-soluble jelly.

* Eau purifiée * Polyéthyléne glycol (PEG) * Glycérine » Hydroxy-
de de sodium ¢ Esters d'acide 4-hydroxybenzoique « Gamme de
pH comprise entre 5,0 et 7,0

OptiLube est sans danger pour les tissus humains.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas utiliser si vous avez une sensi-
bilité ou une allergie connue a l'un des ingrédients.

EFFETS SECONDAIRES: Aucun effet secondaire connu,
cependant, en cas d'irritation, cesser l'utilisation et consulter
un médecin.

AVERTISSEMENTS: Ne pas utiliser si le produit est endomma-
gé ou si le sceau est brisé.

Appliquer la quantité de lubrifiant nécessaire pour la procédu-
re. Ne pas utiliser dans les yeux.

Cette unité de traitement danuButton® comprend une sonde
de nutrition de remplacement stérile en silicone médical haut
de gamme pour la nutrition par voie entérale de longue durée,
avec les accessoires nécessaires (voir Tab 3). Le bouton est un
systéme de transfert pour la nutrition ou la prise de médica-
ment par voie entérale du patient avec application directe dans
l'estomac. Il est disponible en différentes tailles et longueurs
(voir Tab 5). La taille du tuyau et sa longueur sont indiquées

au niveau de l'armature de chaque danuButton® ainsi que sur
'étiquette d’emballage.

danuButton® est une sonde de nutrition de remplace-

ment pour une nutrition entérale de longue durée ou pour
I'administration directe de médicaments dans 'estomac. Il

ne peut étre placé dans la stomie existante au plus tét que

6 semaines aprés un traitement par GEP. En outre, danuBut-
ton® est indiqué pour les patients qui présentent un faible
risque d'inhalation et / ou qui nécessitent une décompression
gastrique

Contre-indications

danuButton® ne doit pas étre utilisé sur des patients qui ne
présentent pas de stomie existante et déja cicatrisée ou
dont le tractus gastro intestinal ne fonctionne pas
correctement.

Complications

Les complications suivantes peuvent survenir lors de
l'utilisation du danuButton® :

. Infection
. Tissu d’hypergranulation
. Nécrose de pression’

'Si une nécrose de pression apparait, remplacer danuButton® par la
longueur supérieure.
Note: Tous les incidents graves survenant en rapport avec
les produits doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Placement de la sonde

danuButton® peut étre utilisé comme sonde de remplacement
pour une sonde existante utilisant une stomie existante et
cicatrisée.

Remarque : Aprés instruction/formation par des profession-
nels de santé, le danuButton® peut étre remplacé a domicile
par les aidants familiaux ou par le patient lui-méme. En cas
d‘incertitude, de probléme ou de complication pendant
lutilisation des produits, le remplacement du bouton ou au
cours de la période de repos, il convient de contacter un méde-
cin ou un professionnel de la santé.

Application / remplacement du danuButton®

Sélectionner la taille adaptée du danuButton®. Avant d'utiliser
l'unité de traitement, ne pas oublier de se laver soigheusement
les mains.

Les numéros suivants concernent les numéros des illustrations
qui se trouvent a l'intérieur de l'enveloppe.

(1) Vérifier et ouvrir le kit Compact / Premium danuButton®
pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si
lemballage est endommagé ou qu'il a été ouvert!

(2) Contréle du bon fonctionnement du danuButton® :

1. Retirer danuButton® de son emballage et s'assurer
qu'il n'est pas endommagé.

2. Remplir le ballonnet de maintien avec les quantités
indiquées en Tab 2 d'eau stérilisée ou distillée a l'aide
de la seringue Luer fournie.

3. Retirer la seringue et vérifier en appuyant légérement
dessus qu’aucune fuite n'existe sur le ballonnet et
qu'il est bien symétrique. La symétrie du ballonnet
s'obtient en roulant doucement le ballonnet entre les
doigts.

4. Replacer la seringue et vider le ballonnet.



(3) En option, l'aide a l'insertion jointe peut étre insérée dans
l'orifice d'alimentation du danuButton® pour donner plus de
stabilité a l'arbre. Taille / couleur voir Tab 4.

(4) Appliquer le lubrifiant Fourni sur la compresse fournie.

(5) Humecter la pointe du danuButton® avec le lubrifiant sur
la compresse.

(6) Retirer I'eau du bouton de gastrostomie déja existant

3 l'aide de la seringue Luer fournie (jaune décolorée par
l'alimentation). Si une autre sonde ballonnet est installée (GEP,
tube G) : Retirer la sonde selon les indications du fabricant.

(7) Retirer l'ancien bouton de gastronomie. Si une autre sonde
ballonnet est installée (GEP, tube G) : Retirer la sonde selon les
indications du fabricant.

(8) Insérez avec précaution le nouveau danuButton® dans

la stomie et retirez l'aide 3 l'insertion si elle a été utilisée 3
'étape (3).

(9) Remplir le ballonnet de maintien avec de ['eau stérile (volu-
me nécessaire au ballonnet voir Tab 2). Ne pas utiliser d'air !
N'utiliser en aucun cas une solution saline ! Ne pas injecter
d'agent de contraste dans le ballonnet! La tige de la sonde
est dotée d'une ligne d’opacification radiologique.

Contrdle de la position de la sonde et de la perméabilité

1. Brancher l'un des deux Set de Prolongateur danumed
fourni sur le port de nutrition et connecter sur
l'extrémité proximale la seringue entérale fournie
avec adaptateur ENFit avec une quantité de 10 ml
d'eau.

2. Aspirer le contenu de 'estomac. Si un contenu gast-
rique est recueilli dans la sonde, cela confirme que la
sonde est bien positionnée.

3. Rincer le contenu gastrique de la sonde avec de l'eau
et s'assurer de l'absence de fuites au niveau de la sto-
mie. Si une fuite est détectée, vérifier si le ballonnet
est bien gonflé et si une taille de sonde adaptée a été
sélectionnée.

4. Laposition correcte de la sonde peut également
étre contrélée radiologiquement via les lignes
d’'opacification radiologiques sur la tige de la sonde.

5. Cen'est que lorsque la position correcte et la per-
méabilité de la sonde ont bien été contrélées qu'il est
possible de commencer la nutrition entérale.

Connexion du Set de Prolongateur danumed pour bolus et
nutrition a débit constant.

« Les Set de Prolongateur fournis, si disponibles, sont
destinés a un seul et méme patient (produit unique)
et ils doivent étre remplacés au maximum tous les 14
jours.

«  Compatibilité : Le connecteur-bouton de ces Set de
Prolongateur est exclusivement compatible avec des
boutons disposant d'une bague de raccordement
blanche suivante

Compatibilité du kit de tubulure de prolongateur

Bague de raccordement blanche dans le bouton

« Connexion:

o Retirer délicatement la languette de fermeture du
bouton du port de nutrition, de sorte que le clapet
anti-reflux ou la bague de raccordement blanche
soient visibles.

o Raccorder le connecteur-bouton au bouton. Aligner
pour cela le nez de raccordement du connecteur-
bouton & la rainure du bouton, appuyer doucement
le connecteur-bouton vers le bas et tourner d’ Vs a %
dans le sens des aiguilles d'une montre pour verrouil-
ler.

Bouton et kit de tubulure de prolongateur

Raccord de verrouillage %
.\'.

Bague de
raccordement blanche

- Connecteur-bouton

Nez de raccordement

- Apport nutritionnel

Rainure

Inflation du ballonnet

* Déconnexion:

o Tourner avec précaution le connecteur-bouton dans
le sens anti-horaire jusqu'a ce que le nez de raccorde-
ment du connecteur-bouton soit aligné a la rainure
du bouton. Retirer ensuite doucement le connecteur-
bouton du bouton.

o Refermer le port de nutrition du bouton avec le
raccord de fermeture.

¢  Consignes d‘utilisation: Dans la mesure du possible,
bien rincer les Set de Prolongateur danumed avec de
'eau chaude aprés utilisation. Si nécessaire, nettoyer
les résidus alimentaires avec une brosse douce,
surtout sur les connecteurs. Sécher a l'air. Ne pas
restériliser!

«  Stockage : Les produits doivent étre stockés dans
leur emballage d'origine a température ambiante et
a l'abri de 'humidité. Eviter la lumiére directe et la
chaleur.

Fonctions du danuButton®

Conseils nutritionnels

Toutes les mesures nutritionnelles et d’entretien prises par
l'utilisateur doivent étre conformes aux consignes médicales
données par I'hopital / l'établissement traitant !

1. Connecter le Set de Prolongateur Bolus-ENFit ou Y-
ENFit fourni selon les besoins et selon les disponibili-
tés (voir Connexion des Set de Prolongateur danumed
pour bolus et nutrition a débit constant).

2. Paramétrage des taux de nutrition et de
'administration d’aliments.

3. Rincer le Set de Prolongateur et la sonde a l'eau
jusqu'a ce que le tuyau soit transparent. Veiller a un
bon débit.

4. Retrait du Set de Prolongateur et de la fermeture
de la sonde (voir Connexion du Set de Prolongateur
danumed pour bolus et nutrition a débit constant).

5. Sila nutrition se fait a débit constant, il est nécessaire
de rincer la sonde a l'eau toutes les 4 a 6 heures aprés
une interruption de l'apport nutritionnel.

Indications concernant les médicaments

Attention!

Consultez toujours un médecin avant
d‘administrer un médicament par le danuButton®!

* Lapertinence des médicaments par rapport au
broyage et aux interactions avec les matiéres de la
sonde doit absolument étre discutée avec le médecin
traitant et / ou le pharmacien.

«  Dans la mesure du possible, appliquez uniqguement
des médicaments liquides par le danuButton®.

«  Vérifier avant chaque application de médicament, si
ceux-ci doivent étre administrés 'estomac vide ou
I'estomac plein.

«  Ne pas administrer de médicaments, comprimés ou
gélules a libération prolongée qui soient huileux,
sublingual ou buccal.



* Nejamais broyer un médicament a enrobage en-
térique car cela peut entrainer une administration
incorrecte du médicament.

«  Nejamais mélanger les médicaments avec une soluti-
on nutritive ni administrer conjointement!

*  Rincer danuButton® avec suffisamment d’eau avant
et aprés chaque application de médicament a l'aide
du Set de Prolongateur.

Décompression

1. Les deux Set de Prolongateur danumed fournis peu-
vent étre utilisés pour la décompression gastrique, si

disponible.

2. Connecter le Set de Prolongateur sélectionné a la
sonde.

3. Laisser écouler le contenu gastrique dans un récipi-
ent.

4. Rincer al'eau le Set de Prolongateur et le danuBut-
ton® aprés la décompression.

5. Déconnecter le Set de Prolongateur et fermer le port
de nutrition.

Entretien et maintenance

Afin de maintenir la mobilité du bouton dans la stomie et
d‘éviter les irritations de la peau, tourner quotidiennement le
bouton de 360°.

Consignes pour la perméabilité de la sonde

Observer les instructions suivantes pour un ringage conforme,
afin d'éviter que la sonde ne se bouche et pour assurer la
perméabilité de la sonde.

Attention!
Toujours rincer le Set de Prolongateur!

L'utilisation d'une seringue directement sur le port
de nutrition peut endommager la valve anti-reflux
et entrainer des fuites.

¢ danuButton® doit étre remplacé régulierement
(recommandé aprés 90 jours) afin de garantir un
fonctionnement optimal de a sonde. Si le bouton est
utilisé pendant plus de 90 jours, il est recommandé
d’effectuer des contréles fonctionnels fréquents.

*  Pourune nutrition a débit constant, la sonde doit étre
rincée toutes les 4 a 6 heures et toutes les 8 heures
lorsqu’il n'est pas utilisé.

* Rincer la sonde de nutrition avant et aprés
I'administration de médicaments afin d'éviter des
interactions entre un médicament et une solution
nutritive et ainsi que la sonde ne se bouche.

«  Les médicaments ne peuvent étre administrés que
séparément et uniquement aprés ringage entre les
différentes administrations de médicament. Les mé-
dicaments solides doivent étre suffisamment broyés
(dans la mesure ou la stabilité et ['absorption de la
substance active le permettent),dilués et / ou dissous
dans de l'eau potable.

Consignes générales de ringage

e Utiliser de l'eau du robinet a température ambiante
pour rincer la sonde. Si la qualité de | ‘eau publique
laisse a désirer, il est possible d'utiliser de 'eau stéri-
le.

*  Laquantité dépend de l'dge du patient et des consig-
nes médicales données par 'hépital / I'établissement
traitant. L'état d’hydratation du patient influe égale-
ment sur le volume de ringage. Dans certains cas, un
volume de ringage augmenté peut éviter un apport
supplémentaire de liquide par voie intraveineuse au
patient.

«  Pour les enfants en bas dge et les patients présentant
une insuffisance rénale et des restrictions hydriques,
le volume de ringage minimal nécessaire doit étre
utilisé pour conserver la perméabilité de la sonde.

Entretien du ballonnet de maintien

Contréler une fois par semaine le volume d'eau du danuBut-
ton®.

*  Maintenir le bouton d‘une main et introduire la se-
ringue Luer fournie dans l'accés latéral de remplissa-
ge du ballonnet.

e Retirer l'eau du ballonnet et veiller a ce que danuBut-
ton® reste bien en place.

e Comparer la quantité d'eau retirée avec la quantité
recommandée dans Tab 2. Si la quantité d’eau est
inférieure a la quantité recommandée, remplir la
seringue Luer d'autant d'eau et remplir le ballonnet
avec le volume exact d'eau. Remplir le ballonnet
exclusivement d’eau stérile ou distillée.

* llest possible lors du retrait de l'eau que du contenu
gastrique fuit autour de la sonde. L'absorber avec des
compresses.

e Attendre 10 a 20 minutes et répéter 'opération afin
d‘éviter toute fuite du ballonnet. En cas de fuite, le
bouton doit étre remplacé conformément aux instruc-
tions.

Check-list d’entretien et de maintenance au quotidien

1. Avis des patients
Examen du patient par rapport a la douleur, la pressi-
on ou autre trouble.

2. Evaluation de la stomie
Examiner le patient pour déceler des signes
d‘infection, comme p. ex. des rougeurs, irritations de
la peau, cedémes, grosseurs, sensibilités a la pression,
chaleurs, éruptions cutanées, écoulements d'un liqui-
de purulent ou gastro-intestinal.
Examen du patient pour vérifier s'il présente des
signes de nécrose dues a une pression, de décubitus
ou de tissu d'hypergranulation.

3. Nettoyage de la stomie
Nettoyer la stomie avec de l'eau chaude et un savon
doux en effectuant des mouvements circulaires de la
sonde vers l'extérieur.

4. Evaluation du bouton Vérifier si danuButton® pré-
sente des dommages, décolorations anormales ou s'il
est bouché.

5. Nettoyage du bouton Nettoyer le bouton avec de
'eau chaude et un savon doux. Veiller a ce que la
sonde ne soit pas manipulée pendant le nettoyage.
Rincer abondamment et laisser sécher a l'air.

6. Contréle de position Vérifier que l'extrémité proxi-
male du bouton se trouve a 2 a 3 mm au-dessus de la
peau.

7. Ringage du bouton Pour une nutrition a débit cons-
tant, le bouton doit étre rincé toutes les 4 a 6 heures
et toutes les 8 heures lorsqu'il n'est pas utilisé. Ne pas
utiliser de solutions de rincage acides, p. ex. jus de
fruits ou boissons gazeuses, pour rincer le bouton.
Rincer danuButton® avant et aprés chaque applica-
tion de médicaments!

8. Mobilité Afin de garantir la mobilité de danuButton®,
faire pivoter la sonde tous les jours de 360°.

Stockage et élimination

Conserver les produits dans l'emballage d‘origine, a tempéra-
ture ambiante et dans un environnement sec, hors de la portée
des enfants et éliminer immédiatement aprés utilisation et
hors de la portée des enfants. Respecter pour cela les directi-
ves internes et publiques correspondantes. Eviter la lumiére
directe et la chaleur.



Gt danuButton® Premium set e Compact set

Attenzione!

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima
dell’uso!

Il danuButton® viene utilizzato da personale sanita-
rio addestrato o da parenti addestrati e curanti o dal
paziente stesso.

AVVERTENZE!!

* Questo bottone é esclusivamente monouso. Il prodotto NON
deve essere riutilizzato o nuovamente sterilizzato. Il riutilizzo
puo comportare un rischio di infezione e compromettere l'affida-
bilita della funzionalita. Non utilizzare il prodotto se l'imballag-
gio é gia aperto o danneggiato.
Controllare la data di scadenza! In nessun caso utilizzare pit il
prodotto oltre tale data.
In nessun caso incidere, tagliare, strappare, forare o in altro
modo danneggiare il prodotto.
Un singolo danuButton® pud rimanere in uno stoma corretta-
mente posizionato e guarito per pit di 30 giorni, a condizione
che non si verifichino complicanze. Se la sonda si stacca o il tubo
della sonda si ostruisce, il paziente deve consultare immediata-
mente un medico.
La durata di utilizzo del danuButton® é influenza-
ta dai seguenti fattori: Volume di riempimento del
palloncino, valore di pH del contenuto gastrico e cura
del bottone.
Si raccomanda la sostituzione del danuButton® dopo
90 giorni.

Un danuButton® come prodotto sostitutivo dovrebbe essere
sempre pronto a casa. Per evitare che lo stoma si chiuda, il
pulsante non deve essere rimosso fino a quando non é pronto un
pulsante sostitutivo.

« Il set danuButton® é destinato a un singolo paziente.

Contenuto del set

Il danuButton® incluso nel Compact set e nel Premium set
comprende i seguenti componenti (vedi Tabella 1):

(A) danuButton® per la nutrizione con sonda percuta-
nea e la somministrazione di farmaci

(B) optiLube (da 5 g) per supportare l'impianto del
bottone

(C) Dispositivo di inserimento danumed® perirrigidire
il bottone durante l'impianto

(D) Siringa danumed® per palloncino da 10 ml per
riempire il sistema di ritenuta del palloncino

(E) Compresse (4 pz. 10 x 10 cm) per umettare il botto-

ne

(F) danumed® Siringa da 60 ml, ENFit®, femmina* per
somministrare il nutrimento enterale e i liquidi di
aspirazione e lavaggio

(G) Set di prolunga danumed®, 30 cm, Y-ENFit®, con-
nettore del bottone angolare
peril collegamento al danuButton®

(H) Set di prolunga danumed®, 30 cm, Bolus-ENFit®,
connettore del bottone diritto*
per il collegamento al danuButton®

* incluso solo nel Premium set danuButton®

Istruzioni per l'uso OptiLube (B)

COMPOSIZIONE:

Gel sterile, trasparente, idrosolubile.

« Acqua purificata * Glicole polietilenico (PEG) * Glicerina «
Idrossido di sodio * Esteri dell’acido 4-idrossibenzoico « Inter-
vallo di variabilita del pH: 5,0-7,0

OptiLube non danneggia i tessuti umani.
CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare in caso di sensibilita o
allergia nota a uno qualsiasi dei principi contenuti.

EFFETTI COLLATERALI: Non ci sono effetti collaterali noti,
tuttavia, in caso diirritazione interrompere l'uso e consultare
un medico.

AVVERTENZE: Non utilizzare se il prodotto fosse danneg-
giato o se il sigillo risultasse rotto. Applicare la quantita di
lubrificante necessario per la procedura. Non usare all'interno
dell’'occhio.

Descrizione

Questa unita di trattamento danuButton® contiene una sonda
di alimentazione di ricambio sterile in silicone medicale di
alta qualita per la nutrizione enterale a lungo termine, con

gli accessori necessari (vedi Tabella 3). Il bottone serve come
sistema di trasferimento per applicare al paziente la nutrizione
enterale o i farmaci direttamente nello stomaco ed é disponi-
bile in varie misure e lunghezze (vedi Tabella 5). Le dimensioni
(Fr) e la lunghezza del tubo sono indicate sulla staffa di ogni
singolo danuButton® e sull’etichetta della confezione.

Indicazioni

Il danuButton® & una sonda di alimentazione di ricambio per
la nutrizione enterale a lungo termine o la somministrazione di
farmaci direttamente nello stomaco e puo essere inserita nello
stoma gia esistente e guarito non prima di 6 settimane dopo
un impianto PEG. Il danuButton® é indicato inoltre per pazienti
che presentano un basso rischio di aspirazione e/o necessitano
di decompressione gastrica.

Controindicazioni

IldanuButton® non deve essere utilizzato per pazienti che non
hanno ancora uno stoma esistente e gia guarito o che non
hanno un tratto gastrointestinale correttamente Funzio-
nante.

Complicazioni

Con l'uso del danuButton® possono verificarsi le sequenti
complicazioni:

e infezione
« ipergranulazione tessutale
. necrosi da pressione’

Tsesi sviluppa una necrosi da pressione, sostituire il danuBut-
ton® con uno di lunghezza appena superiore.

Nota: Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione ai
prodotti devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui é stabilito l'utente e/o
il paziente.

Posizionamento della sonda

Il danuButton® puo essere posizionato come sonda sostituti-
va di una sonda esistente utilizzando uno stoma gia presente
e guarito.

Nota: Dopo l'istruzione/addestramento da parte di professio-
nisti medici, il danuButton® puo essere sostituito a casa da
assistenti familiari o dal paziente stesso. In caso di incertez-
ze, problemi o complicazioni durante l'uso dei prodotti, la
sostituzione del pulsante o nel corso del periodo di giacenza, &
necessario contattare un medico o un operatore sanitario.

Impianto/sostituzione del danuButton®

Scegliere il danuButton® delle dimensioni adatte. Prima di
utilizzare l'unita di trattamento non dimenticare di lavarsi
accuratamente le mani.

I numeri indicati di sequito si riferiscono ai numeri delle illustra-
zioni riportati sulla pagina interna della copertina.

(1) Controllare che il Compact/Premium set danuButton® non
sia danneggiato e aperto. Non utilizzarlo se l'imballaggio é
danneggiato o é gia stato aperto!

(2) Controllare il corretto funzionamento del danuButton®:

1. Togliere il danuButton® dall'imballaggio e verificare
eventuali danni.

2. Riempire il palloncino di ritenzione con le quantita
di acqua sterile o distillata indicate nella Tabella 2
utilizzando la siringa Luer in dotazione.

3. Rimuovere la siringa e premere leggermente il pallon-
cino per verificare la simmetria e l'assenza di perdite.
La simmetria del palloncino si ottiene facendolo
rotolare leggermente tra le dita.

4. Inserire nuovamente la siringa e svuotare il pallonci-
no.



(3) Opzionalmente, l'ausilio di inserimento allegato puo essere
inserito nella porta di alimentazione del danuButton® per dare
pit stabilita all’albero. Pe le dimensioni/colore vedi Tabella 4.

(4) Applicare il lubrificante in dotazione alla compressa inclusa.

(5) Inumidire la punta del danuButton® con il lubrificante
applicato alla compressa.

(6) Rimuovere l'acqua dal bottone gastrostomico gia presente
servendosi della siringa Luer acclusa (il colore giallastro &
dovuto ai nutrienti). Nel caso sia presente un'altra sonda a pal-
loncino (PEG, G tube): Rimuovere la sonda come da istruzioni
del produttore.

(7) Rimuovere il vecchio bottone gastrostomico. Nel caso sia
presente un’'altra sonda a palloncino (PEG, G tube): Rimuovere
la sonda come da istruzioni del produttore.

(8) Inserire con cautela il nuovo danuButton® nello stoma e
rimuovere ['aiuto all'inserimento se usato nel passo (3).

(9) Riempire il palloncino di ritenzione con acqua sterile (per il
volume richiesto del palloncino vedi Tabella 2). Non usare aria!
Non utilizzare mai la soluzione salina! Non iniettare alcun
mezzo di contrasto nel palloncino! L'asta della sonda stessa &
munita di una striscia di contrasto per raggi X.

Controllo della posizione e della pervieta della sonda

1. Collegare alla porta di alimentazione uno dei due set
di prolunga danumed in dotazione e inserire nell'e-
stremita prossimale la siringa enterale acclusa coniil
raccordo ENFit® con 10 ml di acqua.

2. Aspirare il contenuto dello stomaco. Se nella sonda e
visibile del contenuto gastrico, cio sta a indicare che la
sonda é correttamente posizionata.

3. Eliminare il contenuto gastrico dalla sonda lavando
con acqua e controllare che non vi siano perdite nelle
adiacenze dello stoma. Se & presente una perdita,
occorre verificare nuovamente che il palloncino sia
correttamente riempito e che sia stata scelta la sonda
delle dimensioni giuste.

4. Laposizione corretta della sonda e verificabile anche
radiograficamente mediante la striscia radioscopica
presente nello stelo della sonda stessa.

5. Lanutrizione enterale puo essere avviata solo dopo
aver appurato la corretta posizione e pervieta della
sonda.

Collegamento del set di prolunga danumed per nutrizione in
bolo e continua

* Isetdiprolungainclusi, se presenti, devono essere
utilizzati per un singolo paziente (prodotto mono-
paziente) e devono essere sostituiti al massimo dopo
14 giorni.

«  Compatibilita: Il connettore del bottone di questi set
di prolunga & compatibile esclusivamente con uno dei
seguenti anelli bianchi di collegamento

Compatibilita del set tubo Flessibile di prolunga

Anello bianco di collegamento
al bottone gastrostomico

¢ Collegamento:

o Estrarre con cautela la linguetta di bloccag-
gio del bottone dalla porta di alimentazione
in modo che la valvola di non ritorno e l'anel-
lo bianco di collegamento siano visibili.

o Collegare il connettore del bottone al botto-
ne. Per fare questo, posizionare una sull'altra
la punta dell'indicatore del connettore del
bottone e la linea dell'indicatore del botto-
ne, premere leggermente verso il basso il
connettore del bottone e fissarlo con una
rotazione da 2 a % in senso orario.

Bottone e set tubo Flessibile di prolunga

-~Connettore del bottone

Sporgenza dell'indicatore

- Alimentazione

Anello

" . S Linea dell'indicatore
bianco di collegamento

Gonfiaggio palloncino

« Disinserimento:

o Riportare indietro con cautela il connettore
del bottone ruotando in senso anti-orario
finché la sporgenza dell'indicatore del
connettore del bottone coincide con la linea
dell'indicatore del bottone. Quindi estrarre
con cautela il connettore del bottone dal
bottone stesso.

o Chiudere la porta di alimentazione del botto-
ne con il tappo di chiusura

e Istruzioni per l'uso: Dopo ogni utilizzo sciacquare
a fondo con acquai set di prolunga danumed, se
presenti. Se necessario, con una spazzola morbida
staccare i residui alimentari ostici presenti soprattutto
sui connettori. Far asciugare all'aria. Non sterilizzare
di nuovo!

¢ Conservazione: | prodotti devono essere conservati
nella confezione originale a temperatura ambiente e
in un luogo asciutto. Evitare la luce solare diretta e
lirradiazione di calore.

Funzioni del danuButton®

Istruzioni per la nutrizione

Tutte le misure nutrizionali e di manutenzione eseguite dall'u-
tente devono essere conformi alle attuali linee guida cliniche
dell'ospedale/istituto di cura!

1. Se necessario e disponibile, collegare correttamente
il Bolus-ENFit o il set di prolunga Y-ENFit in dotazione
(vedi collegamento dei set di prolunga danumed per
nutrizione in bolo e continua).

2. Regolazione della portata della soluzione nutritiva e
somministrazione degli alimenti.

3. Risciacquare il set di prolunga e la sonda fino a quan-
do il tubo é trasparente. Accertarsi che l'acqua scorra
agevolmente.

4. Rimozione del set di prolunga e chiusura della sonda
(vedi collegamento dei set di prolunga danumed per
nutrizione in bolo e continua).

5. Sela nutrizione & continua, la sonda deve essere
sciacquata con acqua ogni 4-6 ore dall'interruzione
dell’alimentazione di nutrienti.

Istruzioni sui farmaci

Attenzione!

Prima di somministrare Farmaci tramite il danu-
Button® consultare sempre un medio!

* Lidoneita del farmaco in termini di sminuzzatura e
interazione con i materiali della sonda deve sempre
essere chiarita con il medico curante e/o il farmacista.

. Se possibile, tramite il danuButton® somministrare
solo farmaci liquidi.

. Prima di somministrare il farmaco, verificare se deve
essere assunto a stomaco vuoto o pieno.

*  Non somministrare farmaci oleosi, sublinguali o
buccali, compresse o capsule a rilascio ritardato.



. Non sminuzzare mai farmaci a rivestimento enterico,
poiché cio potrebbe comportare una somministrazio-
ne impropria del farmaco.

*  Non mescolare mai farmaci alla soluzione nutritiva o
somministrarli insieme!

«  Risciacquare a sufficienza il danuButton® con acqua
prima e dopo ogni somministrazione di farmaci utiliz-
zando il set di prolunga.

Decompressione

1. Per la decompressione gastrica, si possono utilizzare

entrambi i set di prolunga danumed in dotazione, se

disponibili.

Collegare il set di prolunga selezionato alla sonda.

Scaricare il contenuto dello stomaco in un contenito-

re.

4. Risciacquare il set di prolunga e il danuButton® con
acqua dopo aver completato la decompressione.

5. Scollegare il set di prolunga e chiudere la porta di
alimentazione.
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Cura e manutenzione

Per mantenere la mobilita del bottone nello stoma e per
evitare irritazioni cutanee, il bottone deve essere ruotato di
360° al giorno.

Linee guida per la pervieta della sonda

Si devono rispettare le seguenti istruzioni per il corretto lavag-
gio onde evitare l'intasamento della sonda e per garantirne la
pervieta.

Attenzione!
Risciacquare sempre il set di prolunga!

L'uso di una siringa direttamente nella porta di
alimentazione potrebbe danneggiare la valvola
antiriflusso e causare perdite.

+ Il danuButton® dovrebbe essere regolarmente so-
stituito (e consigliabile dopo 90 giorni) per garantire
la funzionalita ottimale della sonda. Se il bottone
viene utilizzato per pil di 90 giorni, si raccomandano
frequenti controlli funzionali.

* Incaso di nutrizione continua la sonda deve essere
risciacquata ogni 4 - 6 ore e ogni 8 ore in caso di non
utilizzo.

« Risciacquare la sonda di alimentazione prima e
dopo ogni somministrazione di farmaco per evitare
l'interazione tra il farmaco e la soluzione nutritiva e
quindi il blocco della sonda.

. | Farmaci possono essere somministrati solo separa-
tamente e solo con risciacqui tra le singole sommi-
nistrazioni. | fFarmaci solidi devono essere sufficien-
temente sminuzzati (se la stabilita e l'assorbimento
del principio attivo lo consente), diluiti e/o disciolti in
acqua potabile fresca.

Linee guida generali per il risciacquo

»  Utilizzare acqua di rubinetto a temperatura ambiente
per lavare la sonda. Se la qualita dell'approvvigiona-
mento idrico urbano é discutibile, & possibile utilizzare
acqua sterile.

e Laquantita dipende dall'eta del paziente e dalle linee
guida cliniche dell'ospedale o dell'istituto di cura.
Anche lo stato di idratazione del paziente influisce
sulla quantita di risciacquo. In alcuni casi un aumento
del volume di risciacquo puo evitare la necessita di
un'ulteriore erogazione di liquido al paziente per via
endovenosa.

*  Perineonatieipazienti con insufficienza renale e
altre restrizioni sui liquidi, si deve utilizzare solo il vo-
lume di risciacquo minimo per mantenere la pervieta
della sonda.

Manutenzione del palloncino di ritenzione

Una volta alla settimana si deve controllare il volume di acqua
del danuButton®.

» Tenereil bottone con una mano e inserire la siringa
Luer acclusa nell'accesso laterale per il riempimento
del palloncino.

«  Rimuovere l'acqua dal palloncino e fare attenzione
che il danuButton® resti in posizione.

«  Confrontare la quantita di acqua rimossa con la quan-
tita consigliata indicata in Tabella 2. Se la quantita
d'acqua € inferiore alla quantita prescritta, aggiunge-
re acqua alla siringa Luer e riempire il palloncino con il
volume esatto. Riempire il palloncino solo con acqua
sterile o distillata.

«  Quando si rimuove l'acqua puo capitare che il con-
tenuto dello stomaco fuoriesca attorno alla sonda.
Rimuoverla con l'aiuto di compresse.

*  Attendere 10-20 minuti e ripetere la procedura per
evitare perdite del palloncino. In caso di perdita, &
necessario sostituire il bottone come da istruzioni.

Lista di controllo per la cura e la manutenzione quotidiane

1. Valutazione del paziente
Verificare se sono presenti dolori o altri disturbi nel
paziente e controllare la pressione.

2. Valutazione dello stoma
Esaminare il paziente alla ricerca di segni di infezione
come arrossamento, irritazione cutanea, edema,
gonfiore, sensibilita alla pressione, calore, eruzione
cutanea, secrezioni purulente o gastrointestinali.
Esaminare il paziente alla ricerca di segni di necrosi da
pressione, decubito o ipergranulazione tessutale.

3. Pulizia dello stoma
Pulire lo stoma con acqua calda e sapone neutro
con movimenti circolari partendo dalla sonda verso
l'esterno.

4. Valutazione del bottone
Controllare eventuali danni, ostruzioni o scoloriture
anomale del danuButton®.

5. Pulizia del bottone
Pulire il bottone con acqua calda e sapone neutro.
Assicurarsi che la sonda venga manipolata il meno
possibile.
Risciacquare a fondo e lasciar asciugare all'aria.

6. Controllo della posizione
Controllare che 'estremita prossimale del bottone si
trovi 2-3 mm sopra la pelle.

7. Risciacquo del bottone
In caso di nutrizione continua la sonda deve essere
risciacquata ogni 4 - 6 ore e ogni 8 ore in caso di non
utilizzo.
Per risciacquare il bottone non usare soluzioni per
il risciacquo acide come succhi di frutta o bevande
gassate.
Risciacquare il danuButton® prima e dopo ogni som-
ministrazione di farmaci!

8. Mobilita
Per garantire la mobilita del danuButton® si deve
ruotare la sonda di 360° al giorno.

Conservazione e smaltimento

| prodotti devono essere conservati fuori dalla portata dei
bambini, a temperatura ambiente e in un luogo asciutto nel
loro imballo originale e smaltiti immediatamente dopo ['uso
fuori dalla portata dei bambini. A tal fine, osservare le relative
linee guida ufficiali interne. Evitare la luce solare diretta e
l'irradiazione di calore.



GD danuButton® Premium Set en Compact Set

Opgelet!

Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door!

De danuButton® wordt gebruikt door opgeleide zorg-
verleners of door opgeleide, verzorgende familieleden
of de opgeleide patiént zelf.

WAARSCHUWING!

* Deze button is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het
product mag NIET opnieuw worden gebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd. Hergebruik van het product kan leiden tot infec-
tierisico en kan de betrouwbaarheid van het product aantasten.
Gebruik het product niet als de verpakking reeds geopend of
beschadigd is.

 Controleer de vervaldatum! Na deze vervaldatum mag dit pro-
duct niet meer worden gebruikt.

« Het product mag onder geen beding worden ingekerfd, gescheurd,
geperforeerd of op een andere manier worden beschadigd.

* Een individuele danuButton® kan in een correct aangelegde en
genezen stoma meer dan 30 dagen blijven zitten, op voorwaarde
dat er geen complicaties optreden. Als de sonde loskomt of de
slang van de sonde verstopt is, dan moet de patiént onmiddellijk
een arts raadplegen.

De gebruiksduur van de danuButton® hangt af van de
volgende factoren: vulvolume van de ballon, pH-waarde
van de maaginhoud en verzorging van de button.

We raden aan om de danuButton® na 90 dagen te
vervangen.

« Een danuButton® als vervangend product moet altijd thuis
klaarliggen. Om te voorkomen dat het stoma dichtgroeit, mag
het knopje niet worden verwijderd totdat een vervangend knopje
klaar is.

* De danuButton® Set is uitsluitend voor individuele patiénten
bedoeld.

Inhoud van Set

De danuButton® bevindt zich in een Compact Set en een Pre-
mium Set met de volgende componenten (zie tab 1):

(A) danuButton® voor percutane voeding en toediening
van medicatie

(B) optiLube (a 5 g) voor het vlotter aanleggen van de
button

() danumed® invoertool om de button tijdens het
aanleggen stijf te houden

(D) danumed® Ballon-spuit 10 ml om het de retentiebal-
lon te vullen

(E) Kompressen (4 stuks van 10 x 10 cm) voor het afdek-
ken van de button

(F) danumed® Spuit 60 ml, ENFit®, vrouwelijk* voor het
toedienen van enterale voeding en vloeistoffen voor
afzuiging en spoeling

(G) danumed® verlengset, 30 cm, Y-ENFit®, button-
connector hoekig
voor aansluiting aan de danuButton®

(H) danumed® verlengset, 30 cm, Bolus-ENFit®,
button-connektor recht*
voor aansluiting aan de danuButton®

* uitsluitend beschikbaar in de danuButton® Premium
Set

Gebruiksaanwijzing OptiLube (B)

SAMENSTELLING:

Steriele, transparante en in water oplosbare gel.

« Gezuiverd water « Polyethyleenglycol (PEG) * Glycerine * Na-
triumhydroxide « Esters van 4-hydroxybenzoezuur « pH-bereik:
5,0-7,0

OptiLube tast de huid niet aan.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken als u een bekende gevoe-
ligheid of allergie hebt voor een van de ingredienten.

BIJWERKINGEN: Er zijn geen bekende bijwerkingen, stop echter
met het gebruik en raadpleeg een arts als er irritatie optreedt.

WAARSCHUWINGEN: Niet gebruiken als het product bescha-
digd is of als de verzegeling is verbroken. Breng de vereiste
hoeveelheid smering aan die nodig is voor de behandeling. Niet
voor gebruik in het oog.

Beschrijving

Deze danuButton®-behandelingsunit bevat een steriele
vervangende voedingssonde uit hoogwaardige medisch
silicone voor langdurige enterale voeding, met de benodigde
toebehoren (zie tab 3). De button dient daarbij als overbrug-
gingssysteem, om de patiénten enterale voeding of medicatie
direct in de maag toe te dienen en is beschikbaar in verschillen-
de maten en lengtes (zie tab 5). De diameter en lengte van de
slang (vr) zijn aan de beugel van elke individuele danuButton®
en op het verpakkingsetiket aangegeven.

Indicaties

De danuButton® is een vervangende voedingssonde voor
langdurige enterale voeding of toediening van medicatie
direct in de maag en mag ten vroegste 6 weken na het aanleg-
gen van een PEG in de reeds aanwezige en genezen stoma
worden gelegd. Bovendien is de danuButton® geindiceerd
voor patiénten die een laag aspiratierisico vertonen en/of een
maagdecompressie vereisen.

Contra-indicaties

De danuButton® mag niet worden gebruikt bij patiénten
die niet beschikken over een aanwezige en reeds genezen
stoma of over een correct werkende maagdarmstelsel.

Complicaties

Bij gebruik van de danuButtons® kunnen de volgende compli-
caties optreden:

* Infecties
. Hypergranulatieweefsel
+  Druknecrose'

! Bij vorming van een druknecrose moet de danuButton® wor-
den vervangen met een button van de volgende lengte.

Opmerking: Alle ernstige incidenten in verband met de
producten moeten worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

De sonde plaatsen

De danuButton® kan worden geplaatst als vervangende
sonde voor een bestaande sonde door gebruik te maken van
een reeds aanwezige en genezen stoma.

Opmerking: Na instructie/training door medische professionals
kan de danuButton® thuis door mantelzorgers of door de
patiént zelf worden vervangen. Bij onzekerheid, problemen of
complicaties tijdens het gebruik van de producten, het vervan-
gen van de knop of in de loop van de ligperiode, moet contact
worden opgenomen met een arts of gezondheidsdeskundige.

De danuButtons® aanleggen/vervangen

Selecteer de gepaste maat van de danuButton®. Vergeet niet
om eerst grondig uw handen te wassen voordat u de behan-
delingsunit gebruikt.

De onderstaande nummers verwijzen naar de nummers van de
afbeeldingen op de binnenkant van de omslag.

(1) Controleer de danuButton® Compact/Premium Set op
schade en geopende verpakking. Gebruik het product niet als
de verpakking beschadigd of reeds geopend is!

(2) Controleer de correcte werking van de danuButton®:

1. Neem de danuButton® uit de verpakking en contro-
leer hem op eventuele schade.

2. Vulde retentieballon met behulp van de meegelever-
de Luer-spuit met de in tab 2 vermelde hoeveelheid
steriel of gedestilleerd water.

3. Verwijder de spuit en druk voorzichtig op de ballon
om hem te controleren op lekkages en asymmetrie.
U kunt de ballon weer symmetrisch maken door hem
voorzichtig tussen de vingers te rollen.

4. Steek de spuit er opnieuw in en maak de ballon leeg.

(3) Optioneel kan de bijgeleverde inbrenghulp in de inbreng-
poort van de danuButton® worden gestoken om de schacht
meer stabiliteit te geven. Grootte/kleur zie tab 4.



(4) Breng het meegeleverde glijmiddel aan op de meegele-
verde kompres.

(5) Maak de tip van de danuButton® vochtig met het glijmid-
del op de kompres.

(6) Verwijder met behulp van de meegeleverde Luer-spuit het
water uit de reeds aangelegde gastrostomie-button (geel ge-
kleurd door toediening van voeding). In geval van een andere
aangelegde ballonsonde (PEG, G-Tube): verwijder de sonde
volgens de instructies van de fabrikant.

(7) Verwijder de oude gastrostomie-button. In geval van een
andere aangelegde ballonsonde (PEG, G-Tube): verwijder de
sonde volgens de instructies van de fabrikant.

(8) Plaats de nieuwe danuButton® voorzichtig in de stoma en
verwijder de inbrenghulp indien gebruikt in stap (3).

(9) Vul de retentieballon met steriel water (benodigde ballon-
volume zie tab 2). Gebruik geen lucht! Gebruik in geen geval
een keukenzoutoplossing! Spuit geen contrastmiddel in

de ballon! De schacht van de sonde is voorzien van een eigen
réntgencontraststreep.

De sondepositie en doorgang controleren

1. Sluit een van de beide meegeleverde danumbed-
verlengsets aan op de voedingspoort en sluit aan het
proximale uiteinde de meegeleverde enterale spuit
aan op het ENFit®-verbindingsstuk met een watervo-
lume van 10 ml.

2. Aspireer de maaginhoud. Als er in de sonde maag
inhoud te zien is, betekent dit dat de sonde correct
geplaatst is.

3. Spoel de maaginhoud uit de sonde met behulp van
water, en controleer de stoma-omgeving op lekkage.
Ziet u een lek, controleer dan opnieuw of de ballon
correct gevuld is en of de sonde de juiste maat heeft.

4. De correcte positie van de sonde kan ook réntgenolo-
gisch via de rontgendichte streep in de schacht van de
sonde worden gecontroleerd.

5. Paswanneer de correctie positie en doorgang van de
sonde is gecontroleerd, mag aan de enterale voeding
worden begonnen.

De danumed-verlengset voor bolus- en continue voeding
aansluiten

«  De meegeleverde verlengsets, indien aanwezig, mo-
gen slechts voor één enkele patiént worden gebruikt
(éénpatiéntsproduct) en moeten na maximaal 14
dagen worden vervangen.

«  Compatibiliteit: De button-connector van deze ver-
lengsets is uitsluitend compatibel met buttons met
een volgende witte verbindingsring

Compatibiliteit van verlegsets

Witte aansluitring op knop

¢ Aansluiten:

o Trek de sluitlus van de button voorzichtig
uit de voedingspoort, zodat het terugslag-
ventiel en de witte verbindingsring zichtbaar
worden.

o Sluit de button-connector aan op de but-
ton. Breng daartoe de indicatorneus op de
button-connector en de indicatorstreep op
de button tegenover elkaar, druk de button-
connector lichtjes naar onderen en zet hem
vast met een 1/4 tot 3/4 slag rechtsom.

Button en verlengset

Button-connector

Indicaterneus

Sluitkurk

- Voedingstoevoer
Witte L Compatibiliteit van
aansluitring

verlegsets
- Ballon-opblazing

¢ Loskoppelen:

o Druk de button-connector voorzichtig
linksom totdat de indicatorneus op de but-
ton-connector is uitgelijnd op de indiccator-
streep op de button. Trek daarna voorzichtig
de button-connector uit de button.

o  Sluit de voedingspoort van de button met de
sluitkurk.

e Gebruiksinstructies: Spoel de danumed-verlengsets,
indien aanwezig, na elk gebruik grondig met warm
water. Maak hardnekkige voedselresten op de con-
nectoren los met een zachte borstel. Laat het product
aan de lucht drogen. Niet opnieuw steriliseren!

e Opslag: De producten moeten in de originele verpak-
king bij kamertemperatuur en in een droge omgeving
worden bewaard. Vermijd direct zonlicht en warmte.

Functies van de danuButton®

Voedingsinstructies

Alle voedings- en zorgmaatregelen van de gebruiker moeten
overeenkomen met de actuele klinische richtsnoeren van het
behandelende ziekenhuis of de behandelende zorginstelling.

1. Sluit indien nodig en indien beschikbaar de meegele-
verde Bolus-ENFiti of de Y-ENFit-verlengset aan (zie
“De danumed-verlengset voor bolus- en continue
voeding aansluiten”).

2. Stelde voedingsoplossingssnelheid en de toediening
van de voeding in.

3. Spoel de verlengset en de sonde met water tot de
slang doorzichtig is. Controleer of het water vlot
stroomt.

4. Verwijder de verlengset en sluiting van de zonde (zie
“De danumed-verlengset voor bolus- en continue
voeding aansluiten”).

5. Als de voeding continu verloopt, moet de sonde elke
4 tot 6 uur na een onderbreking in de voedingstoe-
voer met water worden gespoeld.

opmerkingen over medicatie

Opgelet!

Voordat u medicatie toedient via de danuBut-
ton® altijd eerste een arts raadplegen!

«  Overleg altijd eerst met de behandelende arts en/of
apotheker of de medicatie geschikt is wat betreft de
afbraak van de medicatie en de wisselwerking met
materialen van de sonde.

«  Dienindien mogelijk alleen vloeibare medicatie via
de danuButton® toe.

e Controleer altijd eerst of de medicatie op nuchtere of
volle maag moet worden toegediend.

. Dien nooit vette, sublinguale of buccale medicatie,
tabletten of capsules met vertraagde afgifte toe.

. Breek nooit enterisch omhulde medicatie in kleine
stukjes, want dit kan leiden tot een verkeerde toedie-
ning van de medicatie.



«  Meng nooit medicatie met voedingsoplossing of dien
ze nooit samen toe!

«  Spoel de danuButton® telkens voor en na de toedie-
ning van medicatie met de verlengset, grondig met
overvloedig water schoon.

Decompressie
1. Voor de decompressie van de maag kunnen de

meegeleverde danumed-verlengset worden gebruikt,
indien beschikbaar.

2. Sluit de geselecteerde verlengset aan op de sonde.

3. Laat de maaginhoud in een opvangbak wegvloeien.

4. Spoel na de decompressie de verlengset en de danu-
Button® miet water.

5. Koppel de verlengset los en sluit de voedingspoort.

Verzorging en onderhoud

Om de bewegelijkheid van de button in de stoma te bewaren
en om huidirritatie te voorkomen, moet de button dagelijks
360° worden gedraaid.

Richtlijnen voor de doorgang van de sonde

Neem de volgende instructies voor een correcte spoeling in
acht, om een verstopping van de sonde te voorkomen en de
doorgang van de sonde te garanderen.

Opgelet!
Altiid door de verlengset spoelen!

Het gebruik van een spuit direct aan de voedings-
poort kan leiden tot schade aan het anti-refluxven-
tiel en lekkage.

+  De danuButton® moet regelmatig worden vervan-
gen (idealiter na 90 dagen), om een optimale werking
van de sonde te garanderen. Als de button langer
dan 90 dagen wordt gebruikt, raden we aan om de
werking van de button regelmatig te controleren.

- Bij continue voeding moet de sonde elke 4 tot 6 uur
worden gespoeld, bij niet-gebruik elke 8 uur.

« Spoel de voedingssonden voor en na elke toedie-
ning van medicatie, om een wisselwerking tussen
medicatie en voedingsoplossing alsook een verstop-
ping van de sonde te voorkomen.

e Medicatie mag alleen apart worden toegediend, en
alleen als de sonde tussen elke toediening wordt
gespoeld. Vaste medicatie moet eerst voldoende
worden fijngemalen (als de stabiliteit en opname van
de werkende stof dit toestaan), verdund en/of in vers
drinkwater worden opgelost.

Algemene richtlijnen voor het spoelen

e Gebruik voor het spoelen van de sonde leidingwa-
ter op kamertemperatuur. Als de kwaliteit van het
leidingwater niet gegarandeerd is, kan steriel water
worden gebruikt.

+  De hoeveelheid water hangt af van de leeftijd van de
patiént en de klinische richtlijnen van het behande-
lende ziekenhuis of de behandelende zorginstelling.
Ook de hydratatietoestand van de patiént heeft een
invloed op de hoeveelheid spoelwater. In sommige
gevallen kan een hoger spoelwatervolume verhin-
deren dat extra vloeistof interveneus aan de patiént
moet worden toegediend.

«  Bijkinderen en patiénten met nierziekte en andere
vloeistofbeperkingen mag slechts het minimaal
benodigde volume spoelwater worden gebruikt, om
de doorgang van de sonde te bewaren.

onderhoud van de retentieballon

Eenmaal per week moet het watervolume van de danuBut-
ton® worden gecontroleerd.

*  Houd de button met de ene hand vast en steek de
meegeleverde Luer-spuit in de laterale toegang voor
het vullen van de ballon.

*  Verwijder het water uit de ballon en zorg ervoor dat
de danuButton® niet verschuift.

»  Vergelijk het afgetapte watervolume met het in tab
2 aanbevolen volume. Als het watervolume kleiner is
dan het aanbevolen volume, vul dan de Luer-spuit met
water en vul de ballon tot het exacte volume. Vul de
ballon uitsluitend met steriel of gedestilleerd water.

- Tijdens het verwijderen van het water kan het zijn dat
rond de sonde maaginhoud lekt. Verwijder dit met
behulp van kompressen.

*  Wacht 10 tot 20 minuten en herhaal het proces, om
lekkage van de ballon uit te sluiten. Als de ballon lekt,
dan moet hij volgens de instructies worden vervan-
gen.

Checklist voor dagelijkse verzorging en onderhoud

1. Beoordelen van patiént
Patiént onderzoeken op pijn, druk en andere klachten.

2. Beoordelen van stoma
Patiént onderzoeken op tekens van infectie, bv. rode
vlekken, huidirritaties, oedeem, zwelling, drukgevoe-
ligheid, warmte, huiduitslag, etterige of gastra-intesti-
nale uitscheiding.
Patiént onderzoeken op tekens van druknecrose,
decubitus of hypergranulatieweefsel.

3. Reinigen van stoma
Reinigen van stoma met warm water en milde zeep
met cirkelvormige bewegingen vanaf de sonde naar
buiten.

4. Beoordelen van button
Controleren van danuButton® op schade, verstopping
of abnormale verkleuring.

5. Reinigen van button
Reinigen van button met warm water en milde zeep.
Zorg ervoor dat de sonde zo weinig mogelijk wordt
aangeraakt.
Grondig spoelen en aan de lucht laten drogen.

6. Controleren van positie
Controleren of het proximale uiteinde van de button
2-3 mm boven de huid ligt.

7. Spoelen van button
Bij continue voeding moet de sonde elke 4 tot 6 uur
worden gespoeld, bij niet-gebruik elke 8 uur.
Geen zuurhoudende spoeloplossingen zoals fruitsap
of koolzuurhoudende dranken gebruiken voor het
spoele van de button.
De danuButton® voor en na elke toediening van
medicatie spoelen!

8. Beweeglijkheid
Om de beweeglijkheid van de danuButton® te
garanderen, moet de sonde dagelijks 360° worden
gedraaid.

Opslag en afvalverwijdering

Bewaar de producten buiten het bereik van kinderen, op
kamertemperatuur, in een droge omgeving en in de originele
verpakking. Voer de producten na gebruik direct als afval af en
houd ze buiten het bereik van kinderen. Bij het afvoeren van
het product de interne en wettelijke voorschriften naleven.
Vermijd direct zonlicht en warmte.



danuButton® Premium Set og Compact Set

OBS!
Les alle instruksjoner naye for bruk!

danuButton® brukes av utdannet helsepersonell el-
ler av pdrarende med omsorgsansvar eller pasienten
selv ndr disse har fdtt oppleering.

ADVARSEL!!

« Denne Button-enheten er kun til engangsbruk. Produktet ma
IKKE brukes pa nytt eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk kan ut-
gjere en infeksjonsfare og kan kompromittere funksjonalitetens
pdlitelighet. Produktet mad ikke brukes hvis emballasjen allerede
er dpnet eller skadet.

 Kontroller utlepsdatoen! Produktet md under ingen omstendig-
heter brukes etter denne datoen.

* Produktet md under ingen omstendigheter skjzeres, kuttes,
rives, punkteres eller pd annen mdte skades.

* En enkelt danuButton® kan forbli i en riktig pdfort og etablert
stomi i mer enn 30 dager, forutsatt at det ikke oppstdr kompli-
kasjoner. Hvis sonden lasner eller sondens slange tetter seg, md
pasienten omgdende kontakte lege.

Bruksvarigheten til danuButton® pdvirkes av falgende
faktorer: Fyllvolum i ballongen, pH-verdien av mageinn-
holdet og hdndtering av enheten.

Utskifting av danuButton® etter 90 dager anbefales.

* Man bar alltid ha en ekstra danuButton® liggende hjemme i
reserve. For d forhindre at stomaen lukkes, md knappen bare
fjernes ndr en erstatningsknapp er tilgjengelig.

* danuButton®-settet er beregnet pa én enkelt pasient.

Settets innhold

danuButton® befinner seg i et Compact Set og et Premium
Set med fglgende komponenter (se tab 1):

(A) danuButton® for perkutan sondeernaering og admi-
nistrasjon av medisiner

(B) optiLube (a5 g) for & statte Button-systemet

(C) danumed® innferingshjelp til & avstive Button-
enheten under innleggingen

(D) danumed® 10 ml ballongsprayte til 3 fylle ballong-
sperresystemet

(E) Kompresser (4 stykk & 10 x 10 cm) til 8 fukte
Button-enheten.

(F) danumed® Sproyte 60 ml, ENFit®, hunn* til
administrering av enteral ernaering og vasker til
oppsuging og skylling.

(G) danumed® sett med 30 cm forlengelse, Y-ENFit®,
vinklet Button-konnektor
for tilkobling av danuButton®

(G) danumed® sett med 30 cm Forlengelse, bolus-
ENFit®, rett Button-konnektor
for tilkobling av danuButton®

* bare inkludert i danuButton® Premium Set

Bruksanvisning OptiLube (B)

SAMMENSETNING:
Steril, gjennomsiktig, vannlgselig gel.

* Renset vann ¢ Polyetylenglykol (PEG) * glyserin « Natriumhy-
droksid « 4-hydroksybenzosyreestere ¢ pH-omrade- 5,0 - 7,0

OptiLube er uskadelig for menneskelig vev.

KONTRAINDIKASJONER: Ikke bruk hvis det foreligger emfint-
lighet eller allergi mot noen av ingrediensene.

BIVIRKNINGER: Det er ingen kjente bivirkninger, men dersom
irritasjon skulle oppst3, slutt a bruke og konsulter lege.

ADVARSLER: Ikke bruk hvis produktet er skadet eller forseg-
lingen er gdelagt.

Pafgr den mengden smgremiddel som er ngdvendig for prose-
dyren. Ikke til bruk i gyet.

Behandlingsenheten danuButton® inneholder en sterilerstat-
nings-ernaringssonde laget av medisinsk silikon av hgy kvalitet
for enteral langtidsernaering, med det ngdvendige tilbeher (se
tab. 3). Button-enheten fungerer som et overfgringssystem for
administrering av enteral ernaring og medisiner direkte i ma-
gen pa pasienter, og er tilgjengelig i ulike sterrelser og lengder
(se tab. 5). Slangestarrelse (Fr) og -lengde er angitt pa baylen
til hver enkelt danuButton® samt p& emballasjens etikett.

Indikasjoner

danuButton® er en erstatnings-ernaringssonde for enteral
ernaring og administrering av medisiner direkte i magen

over lang tid, og kan plasseres i den allerede eksisterende og
etablerte stomien tidligst 6 uker etter at PEG er anlagt. Videre
er danuButton® indikert for pasienter som har lav aspirasjons-
risiko og/eller trenger gastro-dekompresjon.

Kontraindikasjoner

danuButton® ma ikke brukes av pasienter som ikke har en
eksisterende og allerede etablert stomi, eller ikke har god
funksjon i Fordoyelsessystemet.

Komplikasjoner

leg(gnde komplikasjoner kan oppsta ved bruk av danuBut-
ton®:

« Infeksjon

*  Hypergranulasjon

e Trykksar'
1 Hvis det oppstar trykksar, m& danuButton® erstattes med
den nest sterste lengden.

Obs: Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
produktet, ma rapporteres til produsenten og til ansvarlige

myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
bor.

Plassering av sonden

danuButton® kan plasseres som en utskiftbar sonde av en
eksisterende sonde ved a bruke en eksisterende og etablert
stomi.

Obs: Etter instruksjon/opplaering av medisinsk personell, kan
danuButton® byttes ut hjemme av pargrende eller pasienten
selv. Hvis det oppstar usikkerhet, problemer eller komplikasjo-
ner ved bruk av produktene, under utskifting av knappen eller i
bruksperioden, skal lege eller helsepersonell kontaktes.

Anlegge / skifte ut danuButton®

Velg egnet stgrrelse pd danuButton®. Glem ikke & vaske hen-
dene naye fgr bruk av behandlingsenheten.

Felgende tall viser til tallene pa illustrasjonene pa innsiden av
omslaget.

(1) danuButton® Compact/Premium Set ma sjekkes For skader
fer det dpnes. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
eller allerede apnet!

(2) Kontroller Funksjonene til danuButton®:

1. TadanuButton® ut av emballasjen og sjekk om den er
skadet.

2. Fyll ballong-sperresystemet med den angitte meng-
den sterilisert eller destillert vann som vist i tab. 2,
med den vedlagte Luer-sprayten.

3. Fjern spragyten og sjekk forsiktig ballongen for lekka-
sjer og for symmetri. Symmetri pa ballongen oppnas
ved a rulle ballongen forsiktig mellom fingrene.

4. Sett sprgyten inn igjen og tem ballongen.

(3) Eventuelt kan den medfglgende innsettingshjelpen fares
inn i mateporten til danuButton® for 4 gi skaftet bedre stabili-
tet. Stgrrelse/farge se tab. 4.

(4) Bruk det vedlagte smgremiddelet pa den vedlagte kom-
pressen.



(5) Fukt spissen pa danuButton® med smgremiddelet pa
kompressen.

(6) Fjern vannet fra den allerede eksisterende gastrostomik-
nappen ved a bruke den vedlagte luer-sprgyten (gulaktig farge
fra naeringstilfarsel). | tilfelle av en annen ballongsonde (PEG,
G-tube): Fjern sonden i samsvar med produsentens instruksjo-
ner.

(7) Fjern den gamle gastrostomiknappen. I tilfelle av en annen
ballongsonde (PEG, G-tube): Fjern sonden i samsvar med pro-
dusentens instruksjoner.

(8) Sett den nye danuButton® forsiktig inn i stomaen og fjern
innsettingshjelpen hvis den brukes i trinn (3).

(9) Fyll ballong-sperresystemet med sterilisert vann (bal-
longvolum se tab. 2). Bruk ikke luft! Bruk aldri saltlgsning!
Injiser ikke kontrastmiddel i ballongen! Selve sonden har en
rgntgenkontraststrimmel.

Kontroller sondens posisjon og kontinuitet.

1. Koble en av de to vedlagte danumed forlengelses-
settene til ernaringsporten og koble den vedlagte
enteralsprayten med ENFit®-kontakt med 10 mlvann
i den proksimale enden.

2. Aspirere mageinnhold. Hvis det oppdages mage-
innhold i sonden, bekrefter dette at sonen er riktig
plassert.

3. Skyll mageinnholdet fra sonden med vann og sjekk
stomi-omgivelsene for lekkasje. Hvis det oppdages
lekkasje, kontroller om ballongen er riktig oppblast
og om sonden har riktig sterrelse.

4. Riktig plassering av sonden kan ogsa sjekkes radio-
grafisk via den rentgentette stripen pa skaftet av
sonden.

5. Ferst etter  ha sikret riktig posisjon og kontinuitet av
sonden, kan enteral ernaring startes opp.

Tilkobling av danumed forlengelsessett For bolus og konti-
nuerlig ernaring.

* Deteventuelt vedlagte forlengelsessettet kan bare
brukes til én enkelt pasient (produkt for én pasient)
0g ma skiftes ut etter maksimalt 14 dager.

e Kompatibilitet: Button-konnektoren til dette forlen-
gelsessettet er utelukkende kompatibel med Button-
enheter med falgende hvite tilkoblingsring

Kompatibiliteten til settet med forlengelsesslange

Hvit koblingsring i Button-enheten

* Tilkobling:

o Trekk forsiktig lasefliken til Button-enheten ut av
ernaringsporten slik at tilbakeslagsventilen og den
hvite koblingsringen blir synlige.

o Koble Button-konnektoren til Button-enheten. For a
gjere dette, plasser indikatornesen pa Button-kon-
nektoren og indikatorlinjen pa Button-enheten oppa
hverandre, trykk Button-konnektoren litt nedover og
fest den med en V- til %-dreining med urviseren.

Button-enhet og sett med forlengelsesslange

- Button-konnektor
A Indikatornese

Lasepropper
- Ernzringstilfersel

Hvit

Indikatorlinj
koblingsring ndikatorlinje

Oppblasing av ballong

¢ Frakobling:

o DreiButton-konnektoren forsiktig mot urviseren
til indikatornesen pa Button-konnektoren stemmer
overens med indikatorlinjen pa Button-enheten.
Trekk deretter Button-konnektoren forsiktig ut av
Button-enheten.

o Lukk ernaringsporten til Button-enheten med lase-
proppen.

« Instruksjoner for bruk: Skyll forlengelsessettet,
hvis det brukes, med varmt vann etter hver bruk.
Hardtsittende naeringsrester o.a. pa konnektoren kan
lasnes med en myk barste. Skal lufttarkes. Ma ikke
steriliseres pa nytt!

« Oppbevaring: Produktet ma oppbevares ved romtem-
peratur i originalemballasjen og i tarre omgivelser.
Direkte sollys og varmestraling ma unngas.

Funksjonene til danuButton®

Instruksjoner om ernzering

Eventuelle ernaerings- og vedlikeholdstiltak som gjeres av bru-
keren, ma vaere i samsvar med gjeldende kliniske retningslinjer
for det behandlende sykehuset/institusjonen!

1. Koble etter behov til det eventuelt vedlagte bolus-
ENFit eller Y-ENFit forlengelsessettet (se Tilkobling
av danumed forlengelsessett for bolus og kontinuer-
lig ernaering).

2. Innstilling av ernaringens hastighet og administre-
ring av ernaeringen.

3. Skyll forlengelsessettet og sonden med vann til slan-
gen er gjennomsiktig. Serg for lett gjennomstrem-
ning.

4. Fjerning av forlengelsessett og lukking av sonden (se
Tilkobling av danumed forlengelsessett for bolus og
kontinuerlig ernaering).

5. Hvis ernaringen er kontinuerlig, skal sonden skylles
med vann hver 4-6 time etter et avbrudd av naerings-
tilFgrselen.

Instruksjoner om medisinering

OBS!

For administrering av medikamenter via danuBut-
ton® ma3 lege alltid konsulteres!

- Egnetheten av medisinene for findeling og interak-
sjon med sondematerialene ma alltid avklares med
den behandlende legen / eller farmasayten.

*  Om det er mulig, bruk bare flytende medisiner via
danuButton®.

. Fer administrering av medisiner, sjekk om medisinene
skal gis pa tom eller full mage.

« Ingen oljeholdige, sublinguale og bukkale medika-
menter, tabletter og kapsler med gradvis opptak ma
administreres.

e Enterisk-belagt medisin ma aldri kuttes eller knuses
da dette kan fgre til feiladministrering av medisinen.

«  Medisiner og errnaringslgsning ma aldri blandes og
administreres sammen!
»  Skyll danuButton® tilstrekkelig med vann far og et-
ter hver medisinering med forlengelsessettet.
Dekompresjon

1. Begge eventuelt vedlagte danumed forlengelsessett
kan brukes til dekompresjon.

2. Koble det valgte forlengelsessettet til sonden.
3. Tem mageinnholdet i en beholder.

4. Skyll forlengelsessettet og danuButton® med vann
etter dekompresjonen.

5. Frakoble forlengelsessettet og lukk ernaringsporten.



Hdndtering og vedlikehold

For & opprettholde bevegeligheten av Button-enheten i sto-
mien og for 3 unnga hudirritasjon, ma Button-enheten daglig
roteres 360°.

Retningslinjer for kontinuitet av sonden

Felgende instruksjoner for riktig skylling ma falges for 3 unnga
at sonden tetter seg og for & sikre kontinuiteten av den.

OBS!
Skyll alltid gjennom Forlengelsessettet!

Bruk av en sprayte direkte pa ernaringsporten kan
skade ventilen for anti-refluks og forarsake lekkasje.

danuButton® ma skiftes ut regelmessig (etter 90
dager anbefales), for & sikre at sonden fungerer
optimalt. Hvis sonden brukes lenger enn i 90 dager,
anbefales hyppige funksjonskontroller.

For kontinuerlig ernaring ma sonden skylles hver 4. til
6. time og hver 8. time nar den ikke er i bruk.

Skyll ernzringssonden fer og etter hver medisi-
nering for 3 unnga interaksjon mellom stoffet og
ernaringslgsningen, og dermed forhindre at sonden
tetter seg.

Medisiner kan bare administreres separat og bare
med skylling mellom de enkelte doseringene. Faste
medikamenter ma veere tilstrekkelig findelte fgr
administrering (sa lenge stabiliteten og absorpsjonen av
virkestoffet tillater dette), fortynnet og/eller opplast
i drikkevann.

Generelle retningslinjer for skylling

Bruk springvann med romtemperatur til a skylle
sonden. Hvis kvaliteten pa stedets vannforsyning er
tvilsom, kan det brukes sterilisert vann.

Mengden avhenger av pasientens alder og de kliniske
retningslinjene til det behandlende sykehuset eller
institusjonen. Pasientens tilstand vedrarende hydrati-
sering pavirker ogsa skyllevolumet. I noen tilfeller kan
okt skyllevolum forhindre at pasienten trenger ekstra
intravengs vaske.

For spedbarn og pasienter med nyresvikt og andre
vaske-begrensninger, ma bare det nedvendige
minstevolumet for opprettholdelse av sondens konti-
nuitet brukes til skylling.

Vedlikehold av ballongens sperresystem

En gang i uken ma vannvolumet til danuButton® kontrolleres.

Hold fast i Button-enheten med den ene handen og
sett den medfglgende luer-spragyten inn i sidetilgan-
gen for a fylle ballongen.

Fjern vannet fra ballongen og pass pa at danuBut-
ton® holder seg pé plass.

Sammenlign mengden vann som er trukket tilbake,
med den anbefalte mengden i tab. 2. Hvis vann-
mengden er mindre enn den foreskrevne mengden,
fyll luer-spreyten med vann og fyll ballongen med
ngyaktig volum. Fyll ballongen bare med sterilisert
eller destillert vann.

Nar vannet fjernes, kan mageinnhold lekke rundt
sonden. Fjern dette ved hjelp av kompresser.

Vent i 10-20 minutter og gjenta prosedyren for a
forhindre lekkasje av ballongen. Hvis det foreligger
lekkasje, ma Button-enheten skiftes ut i samsvar med
instruksjonene.

Sjekkliste For daglig handtering og vedlikehold

1.

Vurdering av pasienten
Undersgk pasienten for smerter, trykk og andre
plager.

Vurdering av stomien

Undersgk pasienten for tegn pd infeksjon, som f. eks.
redhet, hudirritasjon, gdem, hevelse, gmhet, varme,
utslett, gastrointestinal eller purulent utflod.
Undersgk pasienten for tegn pa trykksar, decubitus
og hypergranulasjon.

3. Rengjoering av stomi
Stomien rengjgres med varmt vann og en mild sape,
med sirkulaere bevegelser fra sonden til utsiden.

4. Vurdering av Button-enheten
Sjekk om danuButton® er tett og har unormal misfar-
ging.

5. Rengjering av Button-enheten Rengjer Button-enhe-
ten med varmt vann og mild sape. Serg for at sonden
manipuleres sa lite som mulig.

Skyll grundig og la lufttarke.

6. Plasseringskontroll
Kontroller at den proksimale enden av Button-enhe-
ten ligger 2-3 mm over huden.

7. Skylling av Button-enheten
For kontinuerlig ernaring ma Button-enheten skylles
hver 4. til 6. time og hver 8. time nar den ikke er i bruk.
Ingen syreholdige l@sninger ma brukes til a skylle
Button-enheten, som F. eks. fruktjuice og kullsyrehol-
dige drikker.
Skyll danuButton® far og etter hver bruk av medisi-
nering!

8. Bevegelighet
For & sikre mobiliteten til danuButton®, ma sonden
daglig roteres 360°.

Oppbevaring og avhending

Produktene ma oppbevares utilgjengelige for barn, i original-
emballasjen ved romtemperatur i tgrre omgivelser og avhen-
des umiddelbart etter bruk, utenfor barns rekkevidde. For
dette ma relevante interne og offentlige retningslinjer fglges.
Direkte sollys og varmestraling ma unngas.



Zestaw danuButton® Premium i Compact

Uwaga!

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac wszystkie
instrukcje!

Przycisk danuButton® jest uzywany przez prze-
szkolonych pracownikéw stuzby zdrowia lub przez
przeszkolonych, troskliwych krewnych lub samego
przeszkolonego pacjenta.

WSKAZOWKI OSTRZEGAW CZE!!!

« Zgtebnik (Button) jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Produktu NIE WOLNO ponownie stosowaé lub ponownie
sterylizowaé. Ponowne zastosowanie moze nies¢ ze sobq ryzyko
infekgji, a takze negatywnie wptyngé na niezawodnos¢ i funkcjo-
nalnos¢ produktu. Nie stosowac produktu, jezeli opakowanie jest
juz otwarte lub uszkodzone.
Skontrolowaé date waznosci! Produktu nie wolno w Zadnym
wypadku stosowac po tej dacie.
Pod zadnym pozorem nie nacina¢, przecinac, rozrywac, naktu-
wac lub w innej formie uszkadzaé.
Pojedynczy zgtebnik danuButton® moze pozostawac w pra-
widtowo zatoZonej i wygojonej przetoce dtuzej niz 30 dni pod
warunkiem, ze nie wystqpiq zadne komplikacje. W przypadku
gdy dojdzie do odtqczenia sondy, wzgl. zatkania wezyka sondy,
pacjent musi bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Czas uzycia zgtebnika danuButton® zalezy od
nastepujgcych czynnikéw: poziom napetnienia w
balonie, wartos¢ pH tresci zotqdkowej oraz pielegnagia
zgtebnika (Button).
Zaleca sie wymiane zgtebnika danuButton® po 90
dniach.

Przycisk danuButton® jako produkt zastepczy powinien by¢
zawsze gotowy do uzycia w domu. Aby zapobiec zamknieciu
stomii, nie nalezy usuwac guzika, dopoki nie bedzie gotowy guzik
zastepczy.

« Zgtebnik danuButton® jest przeznaczony tylko dla jednego
pacjenta.

Zawartos¢ zestawu

Zgtebnik danuButton® znajduje sie w zestawie Compact i ze-
stawie Premium z nastepujacymi komponentami (patrz tab. 1):

(A) zgtebnik danuButton® do przezskérnego zywienia
za pomocg sondy oraz do podawania lekarstw

(B) optiLube (4 5 g) do pomocy przy zaktadaniu zgtebni-
ka (Button)

(C) przyrzad wprowadzajacy danumed® do usztywnie-
nia zgtebnika (Button) podczas zaktadania

(D) strzykawka balonu 10 ml danumed® do napetniania
balonowego systemu przytrzymujacego

(E) kompresy (4 szt. & 10 x 10 cm) do zwilzania zgtebni-
ka (Button)

(F) danumed® strzykawka 60 ml, ENFit®, zenska* do
podazy pokarmu w ramach zywienia enteralnego
oraz ptynéw w celu odsysania i ptukania

(G) zestaw przedtuzajacy danumed®, 30 cm, Y-ENFit®,
tacznik zgtebnika katowy
do podtaczenia do zgtebnika danuButton®

(H) zestaw przedtuzajacy danumed®, 30 cm, Bolus-
-ENFit®, tacznik zgtebnika prosty*
do podtaczenia do danuButton®

* tylko w zestawie danuButton® Premium

Instrukcja uzytkowania OptiLube (B)
SKLAD:
Sterylny, przezroczysty, rozpuszczalny w wodzie zel.

« Woda oczyszczona ¢ Glikol polietylenowy (PEG) « Gliceryna

« Wodorotlenek sodu « Estry kwasu 4-hydroksybenzoesowego *
Zakres pH 5,0-7,0

OptiLube nie jest szkodliwy dla ludzkiej tkanki.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowad, jesli wystepuje wrazli-
wos¢ lub uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow.

SKUTKI UBOCZNE: Nie s3 znane zadne skutki uboczne. Jesli
jednak wystapi podraznienie, nalezy przerwac stosowanie i
skonsultowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIA: Nie stosowad, jeéli produkt jest uszkodzony
lub plomba jest ztamana. Zastosowa¢ wymagang ilo$¢ zelu
niezbedna do zabiegu. Nie stosowa¢ w obszarze oczu.

Zestaw medyczny danuButton® obejmuje zastepcza sonde
zywieniowa z wysokiej jakosci silikonu medycznego do
dtugookresowego zywienia enteralnego, wraz z niezbednymi
akcesoriami (patrz tab. 3). Zgtebnik (Button) stuzy przy tym
jako system do podazy, aby umozliwi¢ enteralng aplikacje
pokarmu, wzgl. lekarstw bezposrednio do zotadka pacjenta, i
jest dostepny w réznych rozmiarach i dtugosciach (patrz tab.
5). Rozmiar (Fr) i dtugos$¢ wezyka zostaty podane na pataku kaz-
dego pojedynczego zgtebnika danuButton® oraz na etykiecie
opakowania.

Wskazania

Zgtebnik danuButton® jest zastepcza sondg zywieniowg do
dtugookresowego zywienia enteralnego, wzgl. podawania
lekarstw bezposrednio do zotadka i moze zostac zatozony
najwczesniej po uptywie 6 tygodni od zatozenia PEG-a w juz ist-
niejacej i wygojonej przetoce. Ponadto zgtebnik danuButton®
jest wskazany dla pacjentéw, u ktérych wystepuje niskie ryzyko
zachtysniecia i/lub ktérzy wymagajq dekompresji zotadka.

Przeciwwskazania

Zgtebnika danuButton® nie wolno stosowac u pacjentéw bez
istniejacej i wygojonej przetoki lub prawidtowo Funkcjonuja-
cego przewodu pokarmowego.

Komplikacje

W przypadku stosowania zgtebnika danuButton® moga wysta-
pi¢ nastepujace komplikacje:

« infekcja
«  hipergranuloza
+  martwica uciskowa’

Tw przypadku powstania martwicy uciskowej zwiekszy¢ dtu-
go$c zgtebnika danuButton® o jeden rozmiar.

Uwaga: Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktami
muszq by¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwym wtadzom
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Umieszczenie sondy

Zgtebnik danuButton® moze zosta¢ umieszczony jako sonda
wymienna dla zatozonej sondy przy wykorzystaniu juz istnieja-
cej i wygojonej przetoki.

Uwaga: Po instruktazu/szkoleniu przez personel medyczny,
przycisk danuButton® moze by¢ wymieniany w domu przez
opiekunéw lub przez samego pacjenta. Jezeli w trakcie uzyt-
kowania produktéw, wymiany przycisku lub w trakcie okresu
lezenia pojawiq sie jakiekolwiek watpliwosci, problemy lub
komplikacje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub pracowni-
kiem stuzby zdrowia.

Zatozenie / wymiana zgtebnika danuButton®

Wybra¢ odpowiedni rozmiar zgtebnika danuButton®. Przed
zastosowaniem zestawu medycznego nie wolno zapomnie¢ o
doktadnym umyciu rak.

Ponizsza numeracja odnosi sie do numeréw rysunkéw na
wewnetrznej stronie ulotki.

(1) Zestaw danuButton® Compact/Premium sprawdzi¢ pod
katem uszkodzen i otworzy¢. Nie stosowaé, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone lub wcze$niej otwarte!

(2) Séprawdzenie prawidtowego dziatania zgtebnika danuBut-
ton®:

1. Zgtebnik danuButton® wyja¢ z opakowania i spraw-
dzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen.

2. Balon przytrzymujacy napetnic¢ sterylng lub destylo-
wang woda w ilosci wskazanej w tabeli 2 przy uzyciu
dotaczonej strzykawki typu Luer.

3. Usunac strzykawke i poprzez lekki nacisk sprawdzi¢
balon pod katem nieszczelnosci i symetrii. Symetrie



balonu uzyskuje sie poprzez delikatne obracanie
balonu w palcach.
4. Ponownie wtozy¢ strzykawke i opréznic balon.

(3) Opcjonalnie, zataczona pomoc do wprowadzania moze by¢
wprowadzona do portu podawania przycisku danuButton®,
aby zapewni¢ trzonkowi wigkszg stabilnos$¢. Rozmiar/kolor
patrz tab. 4.

(4) Dotaczony srodek poslizgowy natozy¢ na kompres, ktéry
réwniez wchodzi w sktad zestawu.

(5) Koncdwke zgtebnika danuButton® zwilzy¢ srodkiem $lizgo-
wym na kompresie.

(6) Usuna¢ wode z juz zatozonego zgtebnika gastrostomij-
nego (Button) przy pomocy dotaczonej strzykawki typu Luer
(z6ttawe zabarwienie jest spowodowanie podazg pokarmu).
W przypadku innej zatozonej sondy balonowej (PEG, G-Tube):
usuniecie sondy zgodnie z instrukcjami producenta.

(7) Usunac stary zgtebnik gastrostomijny (Button). W przypad-
ku innej zatozonej sondy balonowej (PEG, G-Tube): usuniecie
sondy zgodnie z instrukcjami producenta.

(8) Ostroznie wprowadz nowy guzik danuButton® do stomii i
usun element utatwiajacy wprowadzanie, jezeli zostat uzyty w
kroku (3).

(9) Balon przytrzymujgcy napetni¢ sterylng wodg (wymaga-

na objetos¢ balonu patrz tab. 2). Nie uzywaé powietrza! W
zadnym wypadku nie stosowaé ptynu fizjologicznego! Nie
wstrzykiwaé do balonu srodka kontrastowego (cieniujgce-
go)! Korpus sondy sam posiada rentgenowski pasek cieniujgcy
(kontrastowy).

Kontrola pozycji sondy i droznosci

1. Jeden z dwdch dotaczonych zestawédw przedtuzaja-
cych danumed podtaczy¢ do portu zywieniowego i na
proksymalnym korncu podtaczy¢ dotaczong strzykawke
enteralna z tacznikiem ENFit® z 10 ml wody.

2. Dokona¢ aspiracji tresci zotagdkowej. Jezeli w sondzie
mozna rozpoznac tres¢ zotadkowa, potwierdza to, ze
sonda jest umieszczona prawidtowo.

3. Wyptukac tres¢ zotagdkowa z sondy przy uzyciu wody i
skontrolowac otoczenie przetoki pod katem nieszczel-
nosci. W przypadku nieszczelnosci, nalezy ponownie
sprawdzi¢, czy balon jest prawidtowo napetniony i czy
dobrano prawidtowy rozmiar sondy.

4. Prawidtowa pozycja sondy moze zosta¢ sprawdzona
przy uzyciu RTG na podstawie potozenia paska nie-
przepuszczajgcego promieni rentgenowskich.

5. Dopiero po zapewnieniu prawidtowej pozycji i drozno-
$ci sondy mozna przystapic¢ do zywienia enteralnego.

Podtaczenie zestawu przedtuzajacego danumed do zywienia
przez podawanie boluséw oraz w trybie ciggtym

«  Dotaczone zestawy przedtuzajace, jezeli znajdujq sie
na wyposazeniu, wolno stosowac tylko dla jednego
pacjenta (produkt dla jednego pacjenta) i musza
zosta¢ wymienione najpdzniej po 14 dniach.

e Kompatybilnos¢: tacznik zgtebnika w tych zestawach
przedtuzajacych jest kompatybilny wytgcznie ze zgteb-
nikami (Button) z przedstawionym ponizej, biatym
pierécieniem taczacym.

Kompatybilnoéé zestawu przedtuzajacego

Biaty piericien tgczacy w zgtebniku {(Button)

* Podtaczenie:

o Ostroznie wyciggna¢ zatyczke zgtebnika z portu
zywieniowego, aby odstoni¢ zawér zwrotny i biaty
pierscien taczacy.

o tacznik zgtebnika podtaczy¢ do zgtebnika (Button).
W tym celu ustawi¢ nosek wskaznika na taczniku
zgtebnika, tak aby pokrywat sie z kreska wskaznika
na zgtebniku (Button). Nastepnie tacznik zgtebnika
lekko wcisna¢ w dét i zamocowad, obracajac go o Va-
3/ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara.

Zgtebnik (Button) i zestaw przedtuzajycy

%

tacznik zgtebnika

N Nosek wskaznika
Korek zatyczki

-Doprowadzenie pokarmu

Biaty -

L T Kreska wskaznika
pierscien taczacy

Inflacja balonu

* Odtaczenie:

o tacznik zgtebnika ostroznie obréci¢ w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara do momentu, az
nosek wskaznika na taczniku zgtebnika pokryje sie z
kreska wskaznika na zgtebniku (Button). Nastepnie
ostroznie wyciagna¢ tacznik zgtebnika ze zgtebnika
(Button).

o Port zywieniowy zgtebnika (Button) zamkna¢ przy
uzyciu korka zatyczki.

*  Wskazéwki dotyczace obstugi: zestawy przedtuza-
jace danumed, jezeli znajduja sie na wyposazeniu,
nalezy po kazdym uzyciu doktadnie przeptukac ciepty
woda. Uporczywe resztki pokarmu, przede wszystkim
na tacznikach, oczysci¢ w razie potrzeby miekka szczo-
teczka. Pozostawi¢ do wysuszenia na powietrzu. Nie
poddawac ponownej sterylizacji!

e Przechowywanie: Produkty przechowywa¢ w orygi-
nalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej i w
suchym otoczeniu. Nalezy unikaé bezposredniego
nastonecznienia i promieniowania cieplnego.

Funkcje zgtebnika danuButton®

Wskazéwki dotyczace zywienia

Wszelkie czynnoséci zywieniowe i pielegnacyjne uzytkownika
muszg by¢ zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi szpitala
/instytucji, w ktérym / ktérej przebywa pacjent.

1. Dotaczony zestaw podtaczeniowy Bolus-ENFit lub
Y-ENFitW nalezy prawidtowo podtaczy¢ w zaleznosci
od potrzeb i o ile zestawy te znajduja sie na wyposa-
zeniu (patrz podtaczenie zestawu podtaczeniowego
danumed do zywienia przez podawanie boluséw oraz
w trybie ciggtym).

2. Ustawienie dawki roztworu zywieniowego i podaz
pokarmu.

3. Zestaw przedtuzajacy i sonde przeptuka¢ woda do
momentu, az wezyk bedzie przezroczysty. Upewnié
sig, ze przeptyw jest swobodny.

4. Usuniecie zestawu przedtuzajacego i zamkniecia
sondy (patrz podtaczenie zestawu podtaczeniowego
danumed do zywienia przez podawanie boluséw oraz
w trybie ciggtym).

5. Jezeli zywienie odbywa sie w trybie ciggtym, sonde
powinno sie przeptuka¢ wodg co 4-6 godzin po prze-
rwaniu doprowadzania pokarmu.

Wskazowki dotyczace lekarstw
Uwaga!

Przed podaniem lekarstw za posrednictwem
zgtebnika danuButton® nalezy zawsze skonsulto-
wac sie z lekarzem!

e Zdatnos¢ lekarstw do rozdrobnienia i wzajemnego
oddziatywania z materiatami sondy nalezy zawsze
skonsultowac z lekarzem prowadzacym i/ lub farma-
ceuta.

e Jezeli to mozliwe, aplikowa¢ za posrednictwem zgteb-
nika danuButton® tylko ptynne lekarstwa.



*  Przed zaaplikowaniem lekarstwa sprawdzi¢, czy leki
powinny zosta¢ podane na pusty czy na petny zota-
dek.

*  Nie podawac oleistych, podjezykowych lub umiesz-
czanych miedzy dzigstem a policzkiem lekarstw,
tabletek lub kapsutek o opéznionym uwalnianiu.

«  Nigdy nie rozdrabnia¢ lekarstw pokrytych otoczka
chronigca przed dziataniem kwasoéw zotadkowych,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do nieprawidto-
wej aplikacji lekarstwa.

*  Nigdy nie mieszac lekarstw z roztworem zywienio-
wym lub podawac razem!

+  Zgtebnik danuButton® nalezy przed i po kazdej apli-
kacji lekarstwa dostatecznie przeptukac woda przy
zastosowaniu zestawu przedtuzajgcego.

Dekompresja

1. W celu dekompresji zotadka mozna zastosowac¢ oba

dotaczone zestawy przedtuzajgce danumed, o ile

znajduja sie na wyposazeniu.

Wybrany zestaw przedtuzajacy podtaczy¢ do sondy.

Odprowadzi¢ tres¢ zotagdkowa do pojemnika.

Po przeprowadzeniu dekompresji przeptukaé wodg

zestaw przedtuzajacy oraz zgtebnik danuButton®.

5. Odtaczy¢ przewdd przedtuzajacy i zamknaé port
zywieniowy.

HwN

Pielegnacja i konserwacja

Aby zachowa¢ mozliwo$¢ ruchu zgtebnika (Button) w przetoce
i unikng¢ podraznien skoéry, zgtebnik (Button) powinno sie
codziennie obréci¢ o 360°.

Wytyczne dotyczace droznosci sondy

Ponizsze instrukcje dotyczace prawidtowego ptukania musza
by¢ przestrzegane, aby unikna¢ zatkania sondy i zagwaranto-
wac jej droznos¢.

Uwaga!

Zawsze ptukac przez zestaw przedtuzajacy!

Uzycie strzykawki bezposrednio do portu zywienio-
wego mogtoby uszkodzi¢ zawér zwrotny i spowodo-
wac nieszczelnosc.

. ngebmk danuButton® powinno si¢ regularnie
wymieniaé (zaleca sie wymiane po 90 dniach), aby
zagwarantowac optymalne funkcjonowanie sondy.
Jezeli zgtebnik (Button) jest stosowany dtuzej niz 90
dni, zaleca sie czestsze kontrole dziatania.

« W przypadku zywienia w trybie ciggtym sonde nalezy
ptukac co 4-6 godzin, a w przypadku nieuzywania co 8
godzin.

« Sonde zywieniowa nalezy czysci¢ przed i po kazdym
podaniu lekarstw, aby zapobiec wzajemnemu oddzia-
tywaniu pomiedzy lekarstwem a roztworem zywienio-
wym i tym samym nie doprowadzi¢ do zatkania sondy.

*  Lekarstwa wolno aplikowac¢ tylko z zachowaniem ptu-
kan pomiedzy podawaniem poszczegélnych lekarstw.
Lekarstwa w postaci statej nalezy przed podaniem do-
statecznie rozdrobni¢ (o ile pozwala na to stabilnos¢ i
przyswajalnos$¢ substancji czynnej), rozcieniczy¢ i/ lub
rozpusci¢ w Swiezej wodzie pitnej.

0Ogéblne wytyczne dotyczace ptukania

* Do ptukania sondy uzywac biezacej wody o tempe-
raturze pokojowej. Jezeli jako$¢ wody z miejskiego
wodociggu budzi watpliwosci, mozna zastosowacd
wode sterylna.

¢ llo$¢ jest uzalezniona od wieku pacjenta i wytycznych
klinicznych szpitala lub instytucji, w ktérym / ktérej
przebywa pacjent. Stopieft nawodnienia pacjenta
réwniez wptywa na ilos¢ ptukanki. W nlektorych przy-
padkach zwiekszona objeto$¢ ptukanki moze zapobiec
potrzebie dostarczenia pacjentowi dodatkowego
ptynu droga dozylna.

* W przypadku matych dzieci oraz pacjentéw z niewy-
dolnoscig nerek lub innymi restrykcjami dotyczacymi

ptynéw powinno sie stosowac tylko wymagang
minimalna objetos¢ ptukanki, aby zachowa¢ droznoé¢
sondy.

Konserwacja balonu przytrzymujgcego

Raz w tygodniu nalezy kontrolowa¢ objetos¢ wody w zgtebni-
ku danuButton®.

«  Zgtebnik (Button) przytrzymac jedng rekq i wprowa-
dzi¢ dotgczong strzykawke typu Luer w boczne wejscie
do napetniania balonu.

*  Usuna¢ wode z balonu, zwracajgc uwage, aby zgtebnik
danuButton® pozostat na swoim miejscu.

« llos¢ Sciagnietej wody poréwnac z iloscia zalecana
wedtug tab. 2. Jezeliilo$¢ wody jest mniejsza niz
zalecana, nalezy napetnic strzykawke typu Luer
odpowiednig iloscig wody i napetni¢ balon doktadnie
zalecang objetoscia. Balon napetniac tylko sterylng
lub destylowang wodga.

«  Podczas usuwania wody moze sie zdarzy¢, ze wokét
sondy dojdzie do wycieku tresci zotagdkowej. Wyciek
nalezy usung¢ przy uzyciu kompreséw.

e Odczekac¢ 10-20 minut i powtérzy¢ procedure, aby
wykluczy¢ nieszczelnos$¢ balonu. W przypadku nie-
szczelnosci nalezy wymienic zgtebnik (Button) zgodnie
z instrukcjami.

Lista kontrolna do codziennej pielegnacji i konserwacji

1. Ocena pacjenta
Badanie pacjenta pod katem wystepowania bélu,
ucisku i innych dolegliwosci.

2. Ocena przetoki
Zbada¢ pacjenta pod katem oznak infekgji jak np.
zaczerwienie, podraznienie skéry, obrzek, opuchlizna,
wrazliwos$¢ na ucisk, cieptota ciata, wysypka, wyciek
ropny lub wyciek z uktadu pokarmowego.
Badanie pacjenta pod katem oznak martwicy ucisko-
wej, odlezyn lub hipergranulozy.

3. Czyszczenie przetoki
Czyszczenie przetoki przy uzyciu cieptej wody i tagod-
nego mydta ruchem okreznym od sondy w kierunku na
zewnatrz.

4. Ocena zgtebnika (Button)
Kontrola zgtebnika danuButton® pod katem
ewentualnych uszkodzen, zatkania lub nietypowego
zabarwienia.

5. Czyszczenie zgtebnika (Button)
Czyszczenie zgtebnika (Button) przy uzyciu cieptej
wody i tagodnego mydta. Zwréci¢ uwage, aby jak
najmniej manipulowaé przy sondzie.
Doktadnie przeptuka¢ i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu.

6. Kontrola pozycji
Upewnienie sie, ze proksymalny koniec zgtebnika
(Button) wystaje 2-3 mm ponad skére.

7. Ptukanie zgtebnika (Button)
W przypadku zywienia w trybie ciggtym zgtebnik
(Button) nalezy ptukac co 4-6 godzin, a w przypadku
nieuzywania co 8 godzin.
Do ptukania zgtebnika (Button) nie stosowac zawie-
rajacych kwasy roztworéw ptuczacych jak np. soki
owocowe lub napoje gazowane.
Zgtebnik danuButton® nalezy przeptukac przed i po
kazdej aplikacji lekarstw!

8. Mozliwosé ruchu
Aby zapewni¢ zgtebnikowi danuButton® mozliwoé¢
ruchu, sonde nalezy codziennie obréci¢ o 360°.

Przechowywanie i utylizacja

Produkty nalezy przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci, w
temperaturze pokojowej i w suchym otoczeniu w oryginalnym
opakowaniu, a po zastosowaniu bezzwtocznie zutylizowaé w
sposéb uniemozliwiajacy dostep dzieciom. W tym celu nalezy
przestrzegac obowigzujacych wytycznych wewnetrznych i
publicznych. Nalezy unika¢ bezposredniego nastonecznienia i
promieniowania cieplnego.



Conjunto Premium e Conjunto Compacto danuButton®

Atengao!

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de
usar!

O danuButton® é utilizado por profissionais de
salde formados ou por parentes que se preocupam
ou pelo préprio paciente formado.

AVISOS!!

* Este Button destina-se apenas a uma utilizacdo dnica. O produto
NAO deve ser reutilizado nem esterilizado de novo. A reutiliza-
¢do pode representar risco de infe¢do e comprometer a fiabilida-
de da funcionalidade. Ndo utilizar o produto se a embalagem ja
estiver aberta ou danificada.
Verificar a data de validade! Nunca utilizar o produto apés esta
data.
O produto ndo deve ser retalhado, cortado, rasgado, perfurado
em nenhuma circunstdncia nem danificado de qualquer outra
forma.
Um dnico danuButton® pode permanecer num estoma adequa-
damente aplicado e curado durante mais de 30 dias, desde que
ndo ocorram complicagées. Caso a sonda seja desligada ou o tubo
da sonda entupir, o paciente deve entrar em contacto com um
médico imediatamente.
A duragdo de aplica¢do do danuButton® é influencia-
da pelos seguintes fatores: Volume de enchimento no
baldo, valor pH do contetdo do estémago e tratamento
do Button.
Recomenda-se a substituicdo do danuButton® apés
90 dias.

Um danuButton® como produto de substitui¢do deve estar
sempre pronto em casa. Para evitar que o estoma se feche, o
botdo ndo deve ser removido até que um botdo de substituicdo
esteja pronto.

* O conjunto danuButton® destina-se apenas a um unico
paciente.

Contetido do Conjunto

O danuButton® encontra-se num Conjunto Compacto e num
Conjunto Premium com os seguinte componentes (consultar
Tab. 1):

(A) danuButton® para alimentacdo por sonda percuta-
nea e administracdo de medicamentos

(B) optiLube (5 g) para apoiar a instalacdo do Button

(C) auxiliar de introducdo danumed® para enrijecer o
Button durante a instalacdo

(D) seringa de baldo danumed® 10 ml para enchimento
do sistema de retencdo de baldes

(E) compressas (4 unidades de 10 x 10 cm) para molha-
gem do Button

(F) danumed® seringa de 60 ml, ENFit®, fémea* para
administrag¢do de nutri¢do enteral e fluidos para
sucg¢ao e irrigagao

(G) conjunto de extensdo danumed®, 30 cm, Y-ENFit®,
conector de Button em angulo
para ligacdo ao danuButton®

(H) conjunto de extensdo danumed®, 30 cm, Bolus-
-ENFit®, conector de Button reto*
para ligacdo ao danuButton®

*incluido apenas no conjunto danuButton® Premium

Instrugées de uso OptiLube (B)

COMPOSICAO:
Gel hidrossoluvel, transparente e estéril.
« Agua purificada - Polietilenoglicol (PEG) « Glicerina * Hidréxi-

do de sodio « Esteres de acido 4-hidroxibenzoico * Faixa de pH:
5,0-7,0

O OptiLube e inécuo para o tecido humano.
CONTRAINDICAGOES: Nao utilizar em caso de sensibilidade
ou alergia conhecida a qualquer um dos ingredientes.

EFEITOS ADVERSOS: Ndo existem efeitos adversos conheci-
dos; porém, se ocorrer irritacdo, interromper o uso e consultar
um médico.

ADVERTENCIAS: N3o utilizar se o produto estiver danificado
ou se o lacre estiver rompido.

Aplicar a quantidade necessaria de lubrificagdo para o procedi-
mento. Ndo deve ser utilizado nos olhos.

Descri¢cdo

Esta unidade de tratamento danuButton® inclui um tubo de
alimentagdo de substituicdo Feito de silicone médico de alta
qualidade para nutri¢do enteral a longo prazo, com os aces-
sorios necessarios (consultar Tab. 3). O Button serve como um
sistema de transferéncia para administrar nutricdo enteral ou
medicacdo ao paciente diretamente no estdmago e encontra-
-se disponivel em varios tamanhos e comprimentos (consultar
Tab. 5). O comprimento e dimensées do tubo (Fr) sdo indicados
na bracadeira de cada danuButton®, bem como na etiqueta da
embalagem.

Indicagées

O danuButton® é um tubo de alimentagdo de substitui-

¢do para nutricdo enteral prolongada ou administragdo de
medicamentos diretamente no estémago e deve ser colocado
no estoma ja existente e curado nas primeiras 6 semanas apo6s
um sistema PEG. Além do mais, o danuButton® é indicado para
pacientes com baixo risco de succao e/ou que necessitem de
uma descompressdo de estomago.

Contraindica¢ées
O danuButton® nido deve aplicado em pacientes, cujo estoma
ainda ndo se encontre cicatrizado ou cujo trato gastrointes-
tinal ndo funcione corretamente.

Complicagées

Podem ocorrer as seguintes complicagdes durante a aplicagdo
do danuButton®:

* Infegdo
*  Tecido de hipergranulagdo
. necrose por pressao’
' No caso de formagdo de uma necrose por pressao, substituir

o danuButton® por uma unidade com o maior comprimento
seguinte.

Nota: Todos os incidentes graves que ocorram relacionados
com os produtos devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado membro em que o utilizador
e/ou o doente estd estabelecido.

Posicionamento da sonda

O danuButton® pode ser posicionado como sonda de subs-
tituicdo para uma sonda existente, utilizando um estoma
existente e ja cicatrizado.

Instala¢do/substituicdo do danuButton®

Selecionar a dimensao adequada do danuButton®, Nao
esquecer de lavar bem as maos antes de utilizar a unidade de
tratamento.

Nota: Apéds instrucao/formacao por profissionais médicos, o
danuButton® pode ser substituido em casa por prestadores
de cuidados familiares ou pelo préprio paciente Se surgir qual-
quer incerteza, problema ou complicacdo durante a utilizagdo
dos produtos, substituicdo do botdo ou durante o periodo de
mentira, devera ser contactado um médico ou profissional de
saude.

Os nimeros a seguir referem-se aos nimeros das figuras na
pagina interna da capa.

(1) Verificar se o conjunto danuButton® Compacto/Premium
se encontra danificado ou aberto. Ndo utilizar se a embala-
gem estiver danificada ou ja estiver aberta!

(2) Verificar o funcionamento correto do danuButton®:
1. Retirar o danuButton® da embalagem e verificar se
se encontra danificado.
2. Encher o baldo de reten¢do com a quantidade
prescrita de dgua esterilizada ou destilada na Tab. 2,
utilizando a seringa Luer incluida.



3. Remover a seringa e verificar cuidadosamente o baldo
relativamento a vazamentos e simetria. A simetria do
baldo é obtida rolando suavemente o baldo entre os
dedos.

4. Introduzir a seringa novamente e esvaziar o baldo.

(3) Opcionalmente, o auxiliar de inser¢do anexo pode ser inse-
rido no porto de alimenta¢do do danuButton® para dar mais
estabilidade ao eixo. Dimensdes/cores consultar Tab. 4.

(4) Aplicar o lubrificante incluido na compressa fornecida.

(5) Humedecer a ponta do danuButton® com o lubrificante da
compressa.

(6) Remover a 4gua do Button de gastrostomia ja existente
usando a seringa Luer incluida (descolorada amarelada pela
administragdo de alimentagdo). No caso de existir outra sonda
de baldo horizontal (PEG, tubo G): Remover a sonda de acordo
com as instrugoes do fabricante.

(7) Retirar o Button antigo de gastrostomia. No caso de existir
outra sonda de baldo horizontal (PEG, tubo G): Remover a
sonda de acordo com as instru¢des do fabricante.

(8) Introduzir cuidadosamente o novo danuButton® no estoma
e remover a ajuda de inser¢do se utilizado no passo (3).

(9) Encher o baldo de retengdo com &gua esterilizada (relativa-
mente ao volume necessario do baldo, consultar Tab. 2). Nao
utilizar ar! Nunca utilizar solug¢des salinas! Nao injetar meios
de contraste no baldo! O préprio eixo da sonda possui uma
tira de contraste de raios-X.

Verificar a posi¢ao e permeabilidade da sonda

1. Ligar um dos dois conjuntos de extensdo danumed
fornecidos a porta de alimentagdo e ligar a seringa
enteral inclusa com o conector ENFit®, com 10 ml de
quantidade de dgua na extremidade proximal.

2. Aspirar o conteGdo gastrico. Se o contetdo gastrico
for detetado na sonda, isto confirma que a sonda esta
posicionada corretamente.

3. Enxaguar o conteldo gastrico da sonda com dgua e
verificar se ha vazamentos no ambiente de ostomia.
Se houver algum vazamento, verificar novamente se o
baldo esta inflado corretamente e se foi selecionado
o tamanho correto da sonda.

4. A posicdo correta da sonda também pode ser verifi-
cada radiograficamente através da faixa radiopaca no
eixo da sonda.

5. Apenas apds garantir a posicdo e permeabilidade
corretas da sonda deve ser iniciada a nutri¢do enteral.

Ligar os conjuntos de extensdao danumed para alimentagao
continua e em bolus

*  Os conjuntos de extensdo fornecidos, se disponiveis,
devem ser utilizados apenas para um paciente (produ-
to para um Unico paciente) e devem ser substituidos
apo6s no maximo 14 dias.

*  Compatibilidade: O conector do Button destes con-
juntos de extensdo é compativel apenas com Buttons
com um anel de ligacdo branco subsequente

Compatibilidade do kit de extensao

Anel de ligagdo branco no Button

e Ligar:

o Puxar cuidadosamente a aba de fecho do
Button para fora da porta de alimentacao,
para que a valvula de retencdo e o anel de
ligacdo branco fiquem visiveis.

o Ligar o conector do Button ao Button. Para
tal, colocar a ponta indicadora no conector
do Button e a barra indicadora no Button
em cima um do outro, premir o conector do
Button levemente para baixo, fixando-o com
uma rotagdo entre " e ¥ para a direita.

Button e kit de extensdo de sonda

Conector do Button

Ponta indicadora

--Alimentador de nutrientes

Anelde

TIRRE Barra indicadora
ligagdo branco

Baldo de inflagio

* Desligar:

o Rodar cuidadosamente o conector do Button
para a esquerda, até a ponta indicadora no
conector coincidir com a barra indicadora no
Button. Em seguida, remover cuidadosamen-
te o conector do Button.

o Fechar a porta de alimentagdo do Button
com a tampa de fecho

* Instrugoes de utilizagdo: Se necessario, enxaguar
bem os conjuntos de extensdes danumed com agua
morna, apos cada utilizagdo. Se necessario, soltar os
residuos de nutri¢cdo mais resistentes, sobretudo nos
conectores, com uma escova macia. Deixar secar ao ar.
Nao esterilizar novamente!

e Armazenamento: Os produtos devem ser armazena-
dos na embalagem original, & temperatura ambiente
e em ambiente seco. Devem ser evitadas luz solar e
radiac¢do de calor diretas.

Fungées do danuButton®

Instrugoes de nutricdo

Quaisquer medidas nutricionais e de tratamento adotadas
pelo utilizador devem cumprir as diretrizes clinicas atuais do
hospital/instituicdo de tratamento!

1. Ligar o Bolus-ENFit ou o conjunto de extensdes
Y-ENFit conforme necessario e caso disponiveis (con-
sultar Ligagdo dos conjuntos de extensées danumed
para nutri¢do continua e de bolus).

2. Ajustar a taxa de solucdo nutritiva e administracdo
dos nutrientes.

3. Enxaguar o conjunto de extensdo e a sonda com agua
até que o tubo fique transparente. Certifique-se que
a agua Fflui facilmente.

4. Remover o conjunto de extensdes e fecho da sonda
(consultar Ligagdo dos conjuntos de extensdes danu-
med para nutri¢do continua e de bolus).

5. Se anutricdo for continua, a sonda deve ser lavada
com agua a cada 4-6 horas, apds a interrupgao da
administragao de nutrientes.

Instru¢es de medicagdo
Atengao!

Antes de administrar medicamentos através do
danuButton® consultar sempre um médico!

*  Aadequacdo do medicamento a trituragdo e intera-
¢do com os materiais da sonda deve ser sempre escla-
recida com o médico assistente e/ou farmacéutico.

«  Se possivel, aplicar apenas medicamentos liquidos
através do danuButton

«  Antes de administrar a medicacao, verificar se os
medicamentos devem ser administrados com o esto-
mago vazio ou cheio.

«  Nunca administrar medicamentos oleosos, sublin-
guais ou orais, comprimidos ou capsulas de libertagdo
prolongada.



. Nunca triturar medicamentos com revestimento
entérico, pois isto pode resultar em administragao
inadequada do medicamento

. Nunca misturar medicamentos com solu¢do nutritiva
nem administrar em conjunto!

»  Enxaguar o danuButton® suficientemente com agua
antes e depois de cada aplicacdo de medicamento,
utilizando o conjunto de extens3o.

Descompressao

1. Ambos os conjuntos de extensdo danumed podem ser

usados para descompressdo estomacal, se disponi-

veis.

Ligar o conjunto de extensdes selecionado a sonda.

Permitir que o contetdo do estdbmago escoe para um

recipiente.

Enxaguar o conjunto de extensdo e o danuButton®

com agua apds realizar a descompressao.

5. Desligar o conjunto de extensdes e fechar a porta de
alimentacgao.

oW

Cuidados e manuten¢do

Para manter a mobilidade do Button no estoma e evitar irrita-
¢oes na pele, o Button deve ser rodado 360° diariamente.

Diretrizes para a permeabilidade da sonda

As instru¢oes seguintes para lavagem adequada devem ser
seguidas para evitar entupir a sonda e garantir a permeabilida-
de da sonda.

Atengao!

Enxaguar sempre através do conjunto de exten-
sao!

A utilizagdo de uma seringa diretamente na porta de
alimentacdo pode danificar a valvula anti-refluxo e
provocar vazamento.

+  OdanuButton® deve ser substituido regularmente
(recomendado ap6s 90 dias), para assegurar a fun-
cionalidade ideal da sonda. Se o Button for utilizado
durante mais de 90 dias, recomenda-se a verificagdo
frequente das fungdes.

*  Em caso de administracdo de nutrientes continua, a
sonda deve ser lavada a cada 4 a 6 horas e a cada 8
horas, quando néo estiver em utilizacdo.

- Enxaguar o tubo de alimentagdo antes e apé6s cada
administracdo do medicamento, para evitar qualquer
interagdo entre o medicamento e a solugdo nutritiva,
que bloqueie a sonda.

*  Os medicamentos devem ser administrados apenas
separadamente e com enxaguamento entre as doses
individuais dos medicamentos. Os medicamentos s6-
lidos devem ser suficientemente triturados antes da
administracdo (desde que a estabilidade e a absorg¢ao
da substancia ativa o permitam), diluidos e/ou dissol-
vidos em agua potavel.

Diretrizes gerais de enxaguamento

e Utilizar agua da torneira a temperatura ambiente para
enxaguar a sonda. Caso a qualidade do abastecimento
urbano de agua for questionavel, pode ser usada dgua
esterilizada.

*  Aquantidade depende da idade do paciente e das
diretrizes clinicas do hospital ou institui¢do de trata-
mento. O estado de hidratacdo do paciente também
afeta o volume de descarga. Em alguns casos, um
aumento no volume de irrigagdo pode impedir a admi-
nistragdo adicional de fluido intravenoso ao paciente.

*  No caso de bebés e de pacientes com insuficiéncia
renal e outras restri¢oes de liquidos, apenas deve ser
utilizado o volume minimo de enxaguamento necessa-
rio para manter a permeabilidade da sonda.

Manutengao do balao de retencao

Uma vez por semana, o volume de 4gua do danuButton® deve
ser verificado.

e Segurar o Button com uma mao e introduzir a seringa
Luer anexada no acesso lateral ao enchimento do
baldo.

«  Remover a dgua do baldo e verificar se o danuBut-
ton® permanece na posicao correta.

*  Comparar a quantidade de aqua retirada com a
quantidade recomendada da Tab. 2. Se a quantidade
de agua for inferior a quantidade prescrita, encher a
seringa Luer com agua e encher o baldo com o volume
exato. Encher o baldo apenas com agua esterilizada
ou destilada.

*  Aoremover a agua, o conteldo gastrico pode vazar
em volta da sonda. Remover o vazamento com a ajuda
de compressas.

e Aguardar 10-20 minutos e repetir o procedimento
para evitar vazamento do baldo. Se houver algum
vazamento, o Button deve ser substituido de acordo
com as instrugoes.

Lista de verificacdo para cuidados e manutengao diarios

1. Avaliagdo do paciente
Exame do paciente relativamente a dor, pressdo e
outros sintomas.

2. Avaliagdo do estoma
Examinar se existem no paciente sinais de infeccdo
como, por exemplo, vermelhidao, irritagdo da pele,
edema, inchaco, sensibilidade, calor, erup¢do cutanea,
fluxo purulento ou gastrointestinal.
Examinar se existem no paciente sinais de necrose por
pressdo, decubito ou tecido de hipergranulagdo.

3. Limpeza de estoma
Limpar o estoma com agua morna e sabdo neutro,
com movimentos circulares da sonda para o exterior.

4. Avaliagdo do Button
Verificar se existem danos, obstru¢des ou descolora-
¢do anormal no danuButton®.

5. Limpeza do Button
Limpar o botdo com 4gua morna e sabdo neutro.
Deve assegurar-se de que a sonda seja manipulada o
minimo possivel.
Enxaguar bem e deixe secar ao ar.

6. Verificagdo da posicao
Verificar se a extremidade proximal do Button se
encontra 2-3 mm acima da pele.

7. Enxaguamento do Button Em caso de administracdo
de nutrientes continua, o Button deve ser lavado a
cada 4 a 6 horas e a cada 8 horas, quando ndo estiver
em utilizagdo.

Na&o utilizar nenhuma solugdo de lavagem acida como,
por exemplo, sumos de frutas ou bebidas gaseificadas
para enxaguar o Button.

Enxaguar o danuButton® antes e apds cada aplicagdo
de medicamento!

8. Mobilidade
Para assegurar a mobilidade do danuButton®, a sonda
deve ser rodada 360° diariamente.

Armazenamento e eliminagdo

Os produtos devem ser mantidos fora do alcance das criangas,
armazenados na respetiva embalagem original a temperatura
ambiente e em ambiente seco, devendo ser eliminados imedia-
tamente apos a utilizagdo, para fora do alcance das criangas.
Para o efeito, respeitar as diretrizes internas e publicas
pertinentes. Devem ser evitadas luz solar e radiacdo de calor
diretas.



Guw danuButton® cepuu Premium n Compact

BHumaHue!

lMeped ucnosb308aHuemM BHUMAameJ ibHO NPoYyuMad-
me Bce uHcmpykyuu!

danuButton® ucnosib3yemcs 06yyeHHbIMU MeOUYUH-
CKUMU pabomHuKamu uau oby4eHHbIMU, 3abomiu-
BbIMU POOCMBEHHUKAMU UJIU CAMUM 06YYeHHbIM
nayueHmom.

NMPEAYNPEXAAIOLUNE YKA3AHNA!!

o JJaHHbId KHONOYHbIG UHMY6aMop NpedHa3Ha4yeH MoJsibkKo
019 00HOPA308020 UCNO/Ib30BAHUS. M30enue HE OJIXXHO
NpuMeHsIMbCs NOBMOPHO U/IU CMEePUIU308aMbCS 3AHOBO.
MosmopHoe npumeHeHue Moxem maums 8 cebe onacHoCMb UH-
@uyuposarus, a makxice yxyowams GYHKYUOHAIbHYIO Ha0ex (-
Hocmb. He npumeHsmb usdesiue, ec/iu ynakosKa yxe B8CKpbIma
usnu nospexoeHa.
TMposepsamb cpok 200Hocmu! [Tocsie 5mol damsi usdesue He
npumeHsimb 60/1bWe HU NPU KaKux o6cmosimesibCMBax.
W30enue HU npu Kakux o6cmosamesibCmaax Heslb3s Haope-
3ame, paspe3ams, pazpbiBams, NPOKA/ILIBAMb U/TU NOBPeHC-
aamb /1106bIM Opy2uM cnocobom.
OmdesnbHoe uzdenue danuButton® moxem ocmasamscs 8
Haonexaujum ob6pazom HanoxeHHol u 3axcusneHHol cmome
8 meyeHue 60s1ee 30 dHeli Npu YCI0BUU, YMO HE BOIHUKAIOM
HUKaKue 0C/IoMCHeHUs. B cydae ¢ 8bIcB060x¢OeHuUeM 30Hda unu
NpU 3aKyNOpUBAHUU WJiaHea 30HOa nayueHm 0o/xceH Hezameo-
JIUMeIbHO CB3aMbCS C BPAYOM.
Ha cpok cnyxcbbi usdenus danuButton® sausrom
cnedyroujue pakmopsi: 06bem 3anosiHeHUs 6aIoHa,
PpH-nokazamesib co0epxuM020 xceyoKa u yxoo 3a
KHONOYHbIM UHMY6amopom.
PekomeHdyemcsa 3ameHa danuButton® yepes 90 dHed.

danuButton® kak 3anacHol npodykm sce20a dosxceH 6bimb
Hazomose doma. YmobbI npedomspamume 3aKpbimue CMoMbl,
KHONKY He c/iedyem ydansame 00 mex nop, Noka He 6ydem 2omo-
84 KHONKA 0J151 3aMeHbl.
Cucmema danuButton® np
desIbHO20 nayueHma.

3HaYyeHa moJibKo 0/1 om-

Codepicumoe Komniekma

M3penune danuButton® BXoaUT B COCTaB KOMMAKTHOMW CUMCTe-
Mbl ¥ CUCTEMbI TPEMMUYM-KJIACCA CO CNeAYIOLLMMU KOMMOHEH-
Tamu (cM. Tabauuy 1):

(A) danuButton® - cuctema ana NepKyTaHHOrO NUTaHNA
Yyepes 30HA 1 BBEAEHUA MEANKAMEHTOB

(B) optiLube (5 r) — resib B noMoLLpb 419 HAJIOXKEHMA
KHOMOYHOro NHTy6aTopa

(C) npucnoco6nenune ¢. danumed® pna seepeHun
— AN YNPOYHEHMS KHOMOYHOIO MHTY6aTopa npu
HaNoXeHnn

(D) wnpwuy Ha 10 Ma anA 6an/10HA KHONOYHOrO UHTY6a-
Topa ¢. danumed® - a1 3aN0HEHNA yAEPKMBAIO-
wen cncremMbl 6ans10Ha

(E) komnpecchbi (4 wT., 10 X 10 CM) — 419 CMaYMBaHUA
KHOMOYHOro NHTy6aTopa

(F) wnpwmy, Ha 60 mA, ¢ pazbemoM ENFit® no Tuny
"Mama" * — ons SHTepPasIbHOro BBEAEHMA NULLM U
XWUAKOCTEW A1 0TCACbIBAHUA 1 MPOMbIBaHMSA

(G) ymnuHuTenbHbil KoMnaekT ¢. danumed®, 30 cm,
¢ pazbemoM Y-ENFit®, c yrnosbIM pasbemMoM nopa
KHOMOYHbIA MHTY6aTOp
ANA noacoeamHenms k danuButton®

(H) yanuHuTenbHbili komnaekT ¢. danumed®, 30 cm, ¢
60110CcHbIM pazbeMoM Y-ENFit®, c npambiM pasb-
eMOM nog, KHOMOYHbIM MHTY6aTOp *
ANA noacoeanHeHms k danuButton®

* TO/1bKO B cncTeme danuButton® cepum Premium

MHcmpykyus no 3xkcnnyamayuu OptiLube (B)

COCTAB:
CrepvabHOe NPo3payHoe BOAOPACTBOPVMOE Xeie.

« OunLeHHas Boaa * MonanatuaeHramkob (M3r) « MnuepuH
« Tnapokcng HaTpusa « 3dup 4-okcMbeH30MHOM KNMCNoThI * [lna-
nasoH pH5,0-7,0

OptiLube 6e3BpeseH Ans TKaHe Ye/I0BEYECKOTO OPraHM3Ma.

NPOTUBOMOKA3AHMUSA: He ncnonb3yiiTe, eC/n y Bac ecTb
MN3BECTHAA YYBCTBUTENbHOCTb MW afiIeprusa Ha Nto6oi 13
MNHIPeANEHTOB.

NMOBOYHbIE 3PDEKTbI: CBeaeHMA 0 N060YHbIX 3ddeKTax
OTCYTCTBYIOT; TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HNKHOBEHWA pa3apa-
XEHMA NpeKpaTUTe UCMOoJIb30BaHME 1 06paTUTECH K BpaYy.

NPEAYNPEXAEHUA: He ncnonb3oBaTthb, €CaN NPOAYKT No-
BpeXAeH Uan niaomba HapyweHa. HaHecuTe Heobxoammoe
KOJIMYeCTBO CMa3ku, Tpebyemoe Ana npoueaypsbl. He ans
MCNoNb30BaHMA B 061acTu ras.

[LaHHbI npoueaypHbIi Moayb danuButton® skatouaeT B
cebs CTepusibHbIN, BbINOJIHEHHbIN M3 BbICOKOKaYeCTBEHHOI0
MeAMULUHCKOro CUJINKOHA CMEHHbIW 30HA, /151 A/INTE/IbHO-
ro 3HTePasNbHOro MUTaHWA, B KOMMIEKTE C HEO6X0AVMbIMM
npuHagnexHocTaMu (cm. Tabanuy 3). KHoMouHbIn nHTy6aTop
MNCMNOJ/Ib3YeTCs NPY 3TOM KaK CMCTeMa BBeLEHMS, YTObbl 3HTe-
PaJsibHO BBOAMTb NALMEHTY NUTAHWE UM MeANKAMEHTbI He-
NoCcpeACTBEHHO B XKelyA0K M NOCTABAAETCA B PA3/INYHbIX TH-
rnopasMepax 1 € pas3/iMyHon AsnHon (cM. Tabaumuy 5). Pasmep
(Fr) v ANVIHA WNaHTa yKa3aHbl Ha JyXKKe KaXK4oro oTAe/IbHOro
nsgenva danuButton®, a Takxxe Ha yNakoBOYHOM STUKETKE.

lMokasaHus

M3penve danuButton® npeacrasnset coboi CMEHHbIN

30HA A1 A/INTE/IbHOTO 3HTEPAsIbHOMO NUTAHWSA UK BBOAA
MeANKAMEHTOB HEMOCPEeACTBEHHO B XXEJYAOK W AOJI)KHO
HaK/13[bIBaTbCA HE paHblLLe YeM Yepes 6 Hefleslb Nocsie yCTa-
HOBKM NepKYTaHHOW 3HAOCKOMNYECKON racTPOCTOMbI B y>Ke
MMEIOLLYIOCA N 33)KMBJIEHHYIO CTOMY. KpoMe Toro, npuMeHe-
Hne danuButton® nokasaHo 418 NaLMEHTOB C HU3KMM PUCKOM
acnMpauun n/van oaa NaumeHToB, HYXXAAIOLWMNXCA B AeKOM-
npeccum XXenypka.

Mpomusonokasaxus

MN3penne danuButton® Henb3A NCNONb30BATH B CAYYae C na-
LMEHTaMM, Y KOTOPbIX HET YCTAHOBJIEHHOW U y>Ke 3a)KUBJIeH-
HOM CTOMbI MJIN Y KOTOPbIX HapyLLIeHO GpYHKLLMOHUPOBaHME
XKeNyA0YHO-KULLEYHOro TPaKTa.

OcnoxcHeHus

Mpw ncnonb3sosaHnmn danuButton® Bo3mMoXHO nossneHne
cieayroLWmX 0CNI0XKHEHWI:

*  MHbMUMpPOBaHME
. 06pa3oBaHMe rMneprpaHyALMOHHON TKaHN
*  HeKpOo3 BC/IEACTBME CAABNBAHMA'
! I'Ipw BO3HMKHOBEHMM HEKPO3a BC/IeACTBME CAABIMBAHUA

nsgenve danuButton® cneayet 3aMeHUTb U3AEMEM Crieayto-
LLLero TMNOpPasMepa o AJIMHe.

MpumMeyaHme: 060 Bcex cepbe3HbIX MHLUMAEHTAX, CBA3aHHbIX
c npoaykuuen, Heob6xoaNMo coobLLaTb MPOM3BOANTENIO U
KOMMeTeHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-4sieHa EC, B KoTopom
HaxoAMTCA NOJIb30BaTeNb U/MNN NALMEHT.

PasmeweHue 30H0a

M3penve danuButton® MoxeT pazmelLaTbca Kak CMEHHBbIH
30HA, 419 IMEIOLLEroca 30HA4a C MCNOJIb30BaHNEM YXKe yCTa-
HOBJIEHHOW M 33)XKMBJIEHHON CTOMBI.

MpuMeyaHwe: Mocsie HCTPYKTaXxa/obyyeHns MeaNLMHCKUMK
paboTHMKaMmn 3ameHa danuButton® MoXeT OCyLecTBAATLCA
B [LOMALLUHWX YCIOBMAX POACTBEHHWUKAMM, YXaXKMBAIOLLMMU 33
NaLMeHTOM, NJIM CAMUM NALMEHTOM. B C/lyyae BO3HMKHOBEHMS
KaKMX-1Mb0o COMHeHMI, Npob.JieM Nan 0CNI0XKHEHUIN BO BpeMs
MNCNO/Ib30BaHMA NU34€eNMI, 33MeHbl KHOMKN WY B Nepuos
NexaHus cneayet 06paTUTLCA K BPavy MV MeANLMHCKOMY
PaboTHMKY.

HanoxeHue / 3ameHa danuButton®

BbI6paTh COOTBETCTBYIOLLMI TUMOPA3MeEp N3aenns
danuButton®. Mepep Mcnonb30BaHMEM NPOLIEAYPHOIO MOAY-
N1 He 336bITb TWATEIbHO BbIMbITb PYKM.



HuxxenpuBeaeHHble HOMEPA OTHOCATCA K HOMEPAaM WJIJIIOCTPa-
LN Ha BHYTPEHHEN CTOpoHe 06epTKM.

(1) NposepuTb danuButton® cepun Compact/Premium Ha
npeAMeT NOBPEXAEHNI 1 BCKPbITb. He MCNONb30BaTb, €C/n
YNaKoBKa NOBPeXAEeHa iu yxke 6blaa BCKpbITa!

(2) NpoBepuTb NpaBuIbHOE GYHKLMOHNPOBAHME
danuButton®:

1. M3enedb danuButton® n3 ynakosku n nposepuTb Ha
npeAmMeT BO3MOXHbIX MOBPEXAEeHNN.

2. CnoMoLbio NpuaaraemMoro wnpuua J1to3pa 3a-
MOJIHUTb YAEPXMBaKOLWMIA 63110H CTEPUIBHON NN
ONCTUNNIMPOBAHHOM BOAOW B KOJIMYECTBAX, Npea-
NWUCaHHbIX Mo Tabauue 2.

3. V3BneYb WNpwL, M NOCPEACTBOM NErKOro HaAaBANBa-
HVA NPOBepUTbL 6a/1IOH Ha NPOTEYKM M CUMMETPUIO.
CummeTputo 6as110Ha NOJTy4aloT NOCPELCTBOM J1erko-
ro nepeKkaTbiBaHWsA 6aNI0Ha MeX Ay NasibLamu.

4. CHOBA BCTaBWTb LUMPWL, U ONOPOXHUTbL 6as/IOH.

(3) Mo xenaHwto, npuaaraemoe npucnocobiieHne 418 BCTaBKK
MOXeT 6bITb BCTaB/IEHO B Nogatolee oteepctie danuButton®
ONA NpyuAaHva Bany 60abluen ycTonumnsoctTn. Pasmep/uset —
M. Tabnnuy 4.

(4) HaHecTn npunaraemoe CpeAcTBO A1 CKOJIBXEHUS HA NpU-
Naraemblvi KOMpecc.

(5) YBNaxxHnTb KoHuMK n3genvs danuButton® cpegcteom ans
CKOJIbXXEHMSA, HAHECEHHbIM Ha KOMIpecc.

(6) C nomoLbto MpuaaraeMoro Wwnpuua J1o3pa yaanunts Boay
13 y>Ke HaJIOKEHHOMO raCTPOCTOMMYECKOrO KHOMOYHOIO NHTY-
6aTopa (OKpaLUeHHYIO B XXeTOBaTbIN LBET B pe3y/ibTaTe BBOAA
nuwm). B cyyae ¢ 4pYrvM HanoxeHHbIM 6asN10HHBIM 30HA0M
(nepkyTaHHaA 3HAOCKOMMYECKas racTPOCTOMA, raCTPOCTOMM-
Yyeckas Tpy6Ka): 30HA4 M3BNEKATb B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLM-
AMMW N3rOTOBUTENA.

(7) BblHYTb CTapbIfi FACTPOCTOMUYECKMNIA KHOMOYHbIN MHTYHA
TOp. B cryyae ¢ ApyrvM HanoXeHHbIM 6a1IIOHHBIM 30HAOM
(nepkyTaHHan 3HAOCKONNYECKasa racTPOCTOMA, FaCTPOCTOMM-
Yyeckas Tpy6Ka): 30HA M3BNEKATb B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLM-
AMMW N3rOTOBUTENA.

(8) OcTopoxHo BCTaBbTe HOBbIN danuButton® B cTOMy 1 yaa-
iuTe NpucnocobsieHve Ana BBEAEHUSA, €CJIN OHO UCMO/Ib30Ba-
0Cb Ha 3Tane (3).

(9) 3anonHnTL yaepxmvBatoLwmii 6ansIoH CTepUIbHON BOAOWM
(HeobxoaMMbIN 06beM 6annoHa — cM. Tabauuy 2). He uc-
noJsib3oBaTb Bo3ayx! Hu B KoeM cilyyae He UCNo/Ib30BaTh
pacTBOp NoBapeHHo conun! He BNpbicKUBaTb B 6an/10H
HUKaKue KOHTPaCTHble cpepacTBa! Teslo 30HA3 camo no cebe
CHabXXeHO PEHTreHOKOHTPACTHOW NOI0CKON.

MpoBepKa NoJs1I0XKeHUA 30HA3 U NPOXOAUMOCTHU

1. TMopacoeAVHUTb OAMH U3 ABYX NPWJIaraembix yaaNHW-
TeNbHbIX KoMnekToB ¢. Danumed K oTBepCTUIO ANS
MWLM, @ HA NPOKCUMAIbHOM KOHLE COeANHUTb MNpU-
JlaraemMblI S3HTEPaJIbHbIN LWNPUL, C COeAMHNTESIbHbIM
pa3beMoM ENFit® ¢ 10 mn Boabl.

2. OrtcocaTb cogep>XnMmoe xenyaka. Ecnm B 3oHae obHa-
PYXWMBAETCA COAEPXKMMOE XeSyaKa, 3TO NOATBEPXKAA-
€T, YTO 30H/, BbICTaBJ/IEH NPABWJIbHO.

3. CnoJsiocHYTb COAEPXMMOe XeJlyAKa N3 30HAa BOLON
1 NPOBEPUTL 30HY BOKPYr CTOMbI Ha NpeaMeT npoTe-
Yek. B cnyyae Hanmums Teun Heob6xoAMMO NOBTOPHO
NpoBepWTb, MPABUJILHO /1 3aM0JIHEeH 6aNJIOH 1 6bin
2 BbI6paH NPaBWbHbIV TUMOPa3Mep 30HAa.

4. TpaBu/IbHOE NOIOXEHNE 30HA3 MOXET BbITb TaKXKe
NpoOBepPeHO PeHTreHON0rnYecknm cnocobom no
PEHTreHOKOHTPACTHOW MOJI0CKE B Tese 30HAA.

5. ToJsIbKO yA0CTOBEPMBLLMCH B MPAaBMU/IbHOM MOJI0Xe-
HWUW 1 MTPOXOANMOCTM 30HAQ, MOXHO NPUCTYNaTb K
SHTEpasibHOMY BBEAEHWMIO MULLN.

MopacoeanHeHne yaIMHUTEbHbIX KOMNAeKToB ¢. Danumed
AN 60J1I0CHOrO M HeNpPepbLIBHOrO NMTAHUA

* [pwnaraemble yaNNHUTEbHbIE KOMMJIEKTbI, €C/IN
TaKOBble NMEIOTCA, Pa3peLlaeTca NCnosb3oBaTb
TOJIbKO ANIA OHOr0 NaumeHTa (M3genve ANa ofHOro
nauveHTa), ¥ MakCcMMyM Yyepes 14 gHeln oHu noane-
XKWT 3aMeHe.

¢« CoBMeCTMMOCTb: PazbeM 3TUX YAJIMHUTE IbHbIX
KOMMNJ/1eKTOB NOJ, KHOMOYHbIN MHTY6AaTOp COBMECTUM

TOJIbKO C KHOMOYHbIMU MHTyGaTODaMVI COo cnepyto-
wmm 6enbim CcoegNHUTEeIbHbIM KOHLOM!

COBMEeCTUMOCTb YAJIMHUTEJILHOIO WAAHrOBOro

benoe coegUHUTENbHOR KONbLLO
B KHONMQYHOM MHTyGaTOPe

¢ TMMopcoepunHeHue:

0  OCTOPOXHO BbITALMTb HAKMAHYIO 3arJTYLLKY
KHOMOYHOro MHTY6aTopa 13 oTBepCTMA ANs
BBeAEHMWA NULLM, YTOBbl 0Ka3anncb BUANMbI-
MM 06paTHbIN KNanaH u 6enoe coenHn-
TesIbHOe KOJbLO.

o [MoacoeAnHNTb Pazbem K KHOMOYHOMY MH-
Ty6aTtopy. [11A 3TOro BbICTaBOYHbIN 3y6UmnK
Ha pasbeMe Nnoj, KHOMOYHbIN MHTY6aTop
HY>XHO BbICTaBUTb HaZ NOAMETOYHON PUCKON
Ha KHOMOYHOM MHTY6aTOpe, Cnerka oTxaTb
PasbeM BHU3 1 3aMKCMPOBaTb MOBOPOTOM
Ha Ya— % 060poTa Mo YacoBoW CTpesike.

KHONOMHbINA UHTYBATOP M YAAMHUTENBHLIN WAAHMOBLIW KOMAASKT

Pa3beM noj, KHONOUHbI
uHTy6aTop
BbICTABOYHBIN 2Y6UMK

3arnyuika
Moggeop nUILU

Benoe
€OeAUHUTENbHOE KONbL O

MopameTovHanA pucka

Pa3ays 6asnoHa

¢ OTcoepMHeHue:

0 Pa3beM noj KHOMOYHbIN MHTY6ATOP HY>KHO
OCTOPOXHO OTKPYTUTb Ha3az, NPOTMB Yaco-
BOW CTPEJIKM HACTOJIbKO, YTODObI BbICTaBOY-
HbIV 3y6UMK Ha pa3beMme COBMas C Nogme-
TOYHOW PUCKOM HA KHOMOYHOM MHTYbaTope.
3aTeM HY>XHO OCTOPOXXHO BbITALUTb Pa3beMm
13 KHOMOYHOro NHTy6aTopa.

0 3aKpbITb 3aryLLIKON OTBEPCTUE ANA BBEAE-
HVWS MWLM Ha KHOMOYHOM UHTYBaTope.

*  YKasaHuA No NoJib30BaHUIO: YA/IMHNTE/IbHbIE KOM-
nnekTbl . Danumed, eciv TakoBble MMEIOTCA, NoCse
KaXX/A0ro NCrnoJib30BaHNA HY>KHO OCHOBATEJIbHO CMo-
JIACKMBATb TENJI0M BOAON. BbeBLUMECA OCTaTKM NULLK,
npexae BCero, Ha pa3beMax npv HeobxoAMMOCTH
cnenyeT yaanvTb MAMKOM WeTKOW. [1aTb MPOCOXHYTb
Ha Bo3ayxe. He ctepunansoBaTh cHoBa!

*  XpaHeHwue: M3aenua JOSIKHbI XPaHUTLCA B OPUr-
HaNbHOW YMAKOBKe Mpy KOMHATHOW TemMnepaType 1 B
Cyxon oKpyxatlLuen cpege. Cnepyet usberatb Bos-
AENCTBUA NPAMOro CO/IHEYHOro CBETa U TenJ1I0BOro
n3nyyeHus.

@yHkyuu uzdenus danuButton®

YKa3aHu1Aa No NUTaHuIo

Jlobble npoueaypbl NoNb30BaTeNs 419 BbIMOJHEHWSA NUTAHWA
M YyX0A3 AOJIKHbI COrNIAaCOBbIBATHCA C TEKYLUNMMU KJIMHNYe-
CKMMM YKa3aHUAMK 601bHULbI/yYpexXAeHus, TPOBOAALLMMU
neyeHue!

1. Mpwunaraembii 6ontoCHbIN pasbeM ENFit nan
YOJMHUTENbHbIN KOMNNEKT ¢ pa3beMoM Y-ENFit
cnepyeT NoACOeANHATL HaANeXaLLMM 06pasom npu
HeobX0AMMOCTH 1 eC/In TaKoBble MMETCA (CM. Mno-
pPAJOK NOACOEANHEHNA YANMHUTEIbHBIX KOMIJIEK-
ToB ¢. Danumed ana 601HOCHOMO 1 HEMPEPbLIBHOMO
nUTaHua).



2. OnpepeneHve CKOPOCTH MOAAYM NMUTATE/ILHOTO Pac-
TBOPA M NOPAAKA BBEAEHMA MUTAHWSA.

3. TIpOMbITb YAMHUTENbHBIA KOMMIEKT 1 30H4 BOAOMN,
NOKa LUAHT He CTaHeT Npo3payHbiM. MpocieanTsb,
cB8060AHO IM NPOTEKAET BOAA.

4. CHATMe COeANHUTEIbHOrO KOMMJIEKTA 1 3ar/yLIKK
30HA3 (CM. NOPAAOK NOACOEANHEHUA YANMHUTE b
HbIX KoMniekToB ¢. Danumed ans 6ontocHoro n
HenpepbIBHOrO NUTaHUS).

5. ECAV NUTaHWe OCYLLeCTBAETCA HEMPEPbLIBHO, 30HA
Heo6Xx0AYMO NPOMbIBATb BOAOK Yepes Kaxable 4 - 6
4acoB Nocsie NpepbiBaHMA MOAAYN NMUTAHUA.

YKasaHuAa no BBOAY MeAUKAaMEHTOB
BHuMaHue!

MNepepn BBOAOM MeAMKAMEHTOB Yepes
danuButton® Bcakui pa3 creayeT KOHCYALTUPO-
BaTbCA C BPauoMm!

. Bcerpa cnepyeT BbIACHATL Y /1evallero Bpayva I/I/VIHVI
anTekapa NpUrogHoCTb MeANKAMEHTOB K naMesibye-
HWIO N NX B3auMogencTame c MaTepuasiaMn 30HAa.

*  Ecin BO3MOXHO, yepes danuButton® cnegyer BBo-
[OUTb TOJIbKO XMAKNE MeAVNKAMEHTbI.

*  [lepepn npMMeHeHVEeM MeANKAMEHTOB HYXXHO BbIAC-
HWUTb, AOJIXKHbI I MeAVKAMEHTbI BBOAWUTHCA HAaTOLLAK
WJIN Ha NOJTHbIN XenyaoK.

. He BBOANTb HMKaKME MAC/IHUCTbIE, NOABA3bIYHbIE
WUNn 3allevyHble MeANKAaMEeHTbI, TabneTkn nnm Kancy-
Jbl C ANNTENTIbHbIM BbICB060)K,D,eHVIEM.

*  Hu B KOeM csy4ae He 3MenbyaTb MeNKaMEHTbI C
NOKPbITUEM 3HTEPAJIbHOrO AENCTBUSA, MOCKOJIbKY 3TO
MOXET NPUBECTN K HENPABUIbHOMY MPYMEHEHNIO
MEeANKAMEHTOB.

. Hu B KOeM cnyyae He CMeLLnBaTb WIN He BBOAUTb
MeANKaMeHTbl BMeCTe C NUTaTesIbHbIM pPacTBopom!

*  Jlo M nocse Kaxaoro NpuMeHeHMs MeIMKaMeHTOB
npombiBaTb danuButton® gocTaTouHbIM KoMYe-
CTBOM BOZAbI C UCMOJIb30BaHNEM YASIMHUTESIBHOTO
KOMMeKTa.

Aexkomnpeccusa

1. Onsa pekoMmnpeccnun xenyaka MoryT NCnosib3oBaTbCsa
o6a npuiaraembix yAJIMHUTESIbHbIX KOMMIEKTa .
Danumed, ec/vi TakoBble UMeIoTCS.

2. TpurcoeanHnTb BbIBPaHHbIN YAJMHUTENbHbIR KOM-

NNEeKT K 30HAY.

JaTb coaepXUMOoMy xenyaka CTe4b B eMKOCTb.

MNMocne npoBeAeHNA fEKOMNPECCMIN MPOMbITL BOJON

YAJIMHUTENIbHBIV KOMMNEKT, a TakXe nsgenne

danuButton®.

5.  OTCOeAVHUTb YAJIMHUTESIbHbIN KOMMIEKT U 3aKpbITh
oTBepCTME A1 BBEAEHUA NULLN.

Eal ol

Yx00 u mexobcayxcusarue

Jl1A coXpaHeHMs NOABMXKHOCTM KHOMOYHOro MHTy6aTopa B
CTOME M YTO6bI MCKOYNTL PAa3APAXKEHNSA KOXKM, KHOMOYHbIN
MHTY63TOP HEOBXOAMMO @XXeAHEeBHO NPOBOPAYMBATDL HA
360°.

YKazaHusa no o6ecnevyeHmto NpoXoaMMOCTH 30HAA
JLlos1XHbI CO6/1104aTbCA HUXKENPUBEAEHHbIE YKa3aHUA OT-
HOCMTE/IbHO HaZI/IeXaLLero NPOMbIBaHMA, YTOObI NCKIHOUYNTb

33KyNOpMBaHMeE 30HAA M YTOBObI rapaHTUPOBATb MPOXOAMMOCTb
30HAa.

BHuMaHue!

Bceraa npombiBaThb Yepes yAnMHVITeﬂbeIﬁ
KoMmnaekT!

Mcnonb3oBaHWe WNpuLA HEeNMoCpeaCTBEHHO B 30He
0TBEpPCTMA 41 BBEAEHMA NULLM MOXET NOBPeAnTb
06paTHbIV K/1aMaH 1 BbI3BaTb NPOTEYKH.

«  W3genue danuButton® noanexut perynapHoin
3aMeHe (pekoMeHyeTcs 3aMeHATb Yepes 90 aHei),
4YTO6bI FAPAHTNPOBATbL ONTUMANbHYHO GYHKLMOHA b-
HOCTb 30HAA. EC/IM KHOMOYHbIA MHTYHATOP MCMOJIb-
3yeTcAa B TedeHne 6onee 90 aHeNn, peKoMeHAyTCA
YacTble GYHKLMOHAbHbIE MPOBEPKM.

e [pv HenpepbIBHOM NUTaHWM 30HA Heo6Xx0ANMO
NPOMBbIBaTb Yepes Kaxable 4 - 6 4aCcoB, a TakXe yepes
Kaxzable 8 YaCOB NPV HENCMNO/Ib30BAHNN.

«  30HA ANA NUTaHUA HEO6XOAUMO NPOMBIBATL A0
1 nocsie KaXKAo0ro BBOAa MeAMKaMeHTOB, YTobbI
MCKJTIOUNTD B3aMOAENCTBME MEXAY MeAMKAMEHTa-
MW M NUTaTENIbHbIM PACTBOPOM U, C/IEA0BATESNBHO,
3aKynopvBaHue 30H4a.

*  MepauKaMeHTbl pa3peLlaeTcs NPUMEHATb TOIbKO
OTAE/IbHO U TOJIbKO C BbINOJIHEHWEM MPOMbIBOK
MeXAy OTAeNbHbIMW BBOAAMU MEANKAMEHTOB.
TeepAble MeJMKaMeHTbI Nepes BBOAOM HEO6X0A1MMO
[OCTaTOYHO M3MEeJIbYNTb (HACKOJIbKO YCTOMUMBOCTD U
YCBOSIEMOCTb AEVCTBYIOLLEro BELLECTBA 3TO JONYCKa-
eT), pa36aBuTb U/MNK PacTBOPUTL B CBEXXEW NUTLEBOW
BoJe.

O6wwue yKasaH1A No NpoMbIBKe

«  [nA NpOMBbIBKM 30HAA UCMOJIb30BaTh BOAOMNPOBO-
[HY10 BOAY NPV KOMHaTHOM TeMnepatype. Ecam ka-
4eCTBO BOAbI B FOPOACKOMN CUCTEME BOAOCHAGXEHNA
COMHUTE/IbHOE, MOXHO MCMNOJ1b30BaTh CTEPUIIbHYIO
BO4Y.

*  KosnnyecTBo onpegenfeTca C yyeToM Bo3pacta
NauMeHTa 1 KIMHNYECKUX YKa3aHnil 601bHULbI MK
yupexaeHus, NpoBOAALLMX leyeHmne., Takxe 1 cocTon-
HWe rMapaTaumMm NaLMeHTa BMAET Ha MPOMbIBOYHOE
KONMYECTBO. B HEKOTOPbIX C/Ty4anX yBENYEHHbIN
NPOMbIBOYHbI 06bEM MOXET NPenATCTBOBaTL TOMY,
4TO6bI NALMEHTY AOMOIHUTEILHO BBOAMIACh XNA-
KOCTb BHYTPUBEHHO.

« B c/ydae C MasieHbKMMM AETbMU M MauMeHTamMm ¢ no-
YeYHOMN HEe0CTATOMHOCTBIO M APYTMMIM OFPaHNYEHMUSA-
MW MO XMAKOCTHOMY 6a/1aHCy LOJI)KEH UCNO/b30BaTb-
CA TOSIbKO NOTPEBHbIM MUHUMAJIbHBI MPOMbIBOYHbIN
06beM, YTO6bl COXPaHATL MPOXOANMOCTb 30HAA.

Texo6cny>xuaHue yaepxusarwuiero 6annoHa

Pa3 B Hepgento HeobXx0arMO NpoBepATL 06bLEM BOAbI B
danuButton®.

*  YaepxuBas KHOMOYHbIA MHTY6ATOp pyKoW, BBECTH
npunaraemMbin wnpuua Jloapa B 60koBoN Nnpoxoa Ans
3arnosHeHns 6ansoHa.

*  YpanuTb Boay 13 6a/IOHA M NPOC/IeANTb 3a TeM,
4T06bI M3aeme danuButton® octaBanock Ha cBoeM
MmecTe.

*  CpaBHWTb CKa4YaHHOE KOJIMYECTBO BOAbI C PEKO-
MEHA0BaHHbIM KOIMYeCcTBOM no Tabaunue 2. Ecin
KOJINYECTBO BOAbI MeHbLUE, YeM NpeanncaHHoe
KOJINYEeCTBO, LNpUL, JIH03pa HYXXHO COOTBETCTBEHHO
HaMoJIHNTbL BOAOK 1 3aN0JIHUTL 63NNI0H TOYHBIM 06b-
eMoM. BansIoH 3aMN0/HATL TOIbKO CTEPUISIBHOM UAKN
AUCTUIMPOBAHHOMN BOAOM.

. Mpv yaaneHun BoAbl MOXeT C/IYYNTbCA TakK, YTO BO-
KPpyr 30H4a NpocaynBaeTca cogepxxnmoe xenyaka.
Ero Hy>HO yAannTb C NOMOLLbIO KOMMNPECCOB.

. Moaoxaatb 10 - 20 MUHYT M NOBTOPUTBL NpoLecc,
4YTO6bI MCKAYNTL NPOTEYKK U3 BannoHa. Ecam npo-
TEYKM COXPAHAIOTCA, KHOMOYHbIN MHTY6aTOp criegyeT
3aMEHWTb B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMM.

KOHTPOﬂbeIﬁ JINCT AN eXXeaHeBHOro yxoaa v 'rexo6c11y-
JKUBaHUA

1. OUuEHKAa COCTOAHUA NALMEHTa
O6cnepoBaHne nauneHTa Ha Hannuve bonew, Aasne-
HWA Y NPOYMX XKanob.

2. OueHKa COCTOAHUA CTOMbI
0O6cnief0BaHMe NaLUMeHTa Ha NPU3HaKN MHpEKUMM,
Takue Kak, HanpvMmep, NoKpacHeHve, pasapaxeHue
KOXM, OTEYHOCTb, MPUMNYXJIOCTb, YYBCTBUTE/ILHOCTb



K HaJaB/IMBaHMIO, NOBbILIEHHAA TEMMNEpPaTypa,
KOXHasl CbliMb, FTHOMHbIE WIN XeNYA0YHO-KMLIEYHbIE
BblAesIeHns.

O6cneaoBaHme NauyeHTa Ha NpU3Hakn HEKpPo3a
BC/IeACTBME CAABAVBAHMA, NPOJIEXHN Uan 06pa3osa-
HWe rMneprpaHyNALMOHHON TKaHW.

3. OYMCTKA CTOMbI.
OuYNCTKA CTOMbI TeN0M BOAOW M C/1a6bIM MbISIbHbIM
PaCcTBOPOM C BbINOJIHEHVMEM KPYroobpasHbIx ABUXKe-
HWIM OT 30HAA B HAaNPaB/IEHNN HAPYXY.

4. OUEHKA COCTOSHUA KHOMOYHOro MHTY6aTopa.
MpoBepka danuButton® Ha npegmeT Nt06bIX No-
BPEXAEHWI, 3aKyNOPMBAHNA NI HEXAPAKTEPHOTO
N3MEHeHUs LBeTa.

5. OuYMCTKa KHOMOYHOro MHTY6aTopa.
OuMCTKA KHOMOYHOro MHTY6aTOpa Ten1oM BoAOMN 1
cNabbiM MblIbHBIM PacTBOpoM. CieanTb 33 TEM, YTO-
6bl C 30HAOM NMPON3BOAMIOCH MAJI0 MAHUNYNIALMNA,
HACKO/1bKO 3TO BO3MOXHO.
OCHOBATE/IbHO NMPOMbITb M aTb MPOCOXHYTb Ha BO3-
nyxe.

6. TpoBepKa NoJIOXXeHMs.
MpoBepka, 4To6bl NPOKCMMASIbHbIN KOHEL, KHOMOYHO-
ro MHTy6aTopa HaXoAMCA Ha 2 - 3 MM BbILLE KOXM.

7. TpoMbIBKA KHOMOYHOro MHTY6aTopa.
Mpun HenpepbIBHOM NUTAaHUN KHOMOYHbIA MHTY63TOP
HeobxoAMMO NPOMbIBATL Yepes Kaxable 4 - 6 4acoB, a
TaK>XXe yepes Kax/ble 8 4acoB NPN HENCMO/Ib30BaHNN.
He ncnonb30BaTh A1 MPOMbIBKM KHOMOYHOTO MHTY-
6aTopa HMKaKWe KMCIoTocoepKallye NpoMbIBOY-
Hble pacTBOPbI, Takune KaK, Hanpumep, GpyKToBble
COKW NI Fa3MPOBaHHble HAaNUTKK.
MpombiBaTb danuButton® Ao 1 Noc/ie Kaxgoro BBoAa
MeaAnKameHToB!

8. MoaBMXKHOCTb.
YTo6bl rapaHTMPOBaTb NOABMXHOCTL danuButton®,
30HA He06X0AMMO eXXeAHEBHO NMPOBOPAYNBATL HA
360°.

XpaHeHue u ymunusayus

MN38en1a [OSIXKHbI XPAaHUTLCA B OPUTMHAIbHON YNaKOBKe BHe
[OCAraemMoCT AJ1A AeTeln NPy KOMHATHOW TeMnepaType 1 B Cy-
XOM OKPY>K€HWK, 3 NOC/1e NCMNOJIb30BaHWNA CPa3y Xe NoAasexat
YyTUAN33LUMK BHE BOCATaeMoCcTn ansa aetein. Cobnoaatb npu
3TOM COOTBETCTBYIOLME OBLLENPUHATbLIE N BHYTPUOOIbHNY-
Hble MHCTpYKumMK. CneayeT n3beratb BO3AENCTBUA NMPAMOrO
COJIHEYHOrO CBETA U TEMJI0BOMO U3J1y4eHUs.



Gv danuButton®-premiumsats och kompakt sats

Observera!

Lds alla instruktioner noggrant innan du anvénder
den!

danuButton® anvdnds av utbildad vardpersonal
eller av utbildade, vardande anhdriga eller av den
utbildade patienten sjdlv.

VARNINGSANVISNINGAR!!

* Den hdr knappen fdr endast anvédndas en gdng. Produkten fdr
INTE dteranvdndas eller sterliseras pa nytt. Vi dteranvind-
ning utsdtter man sig for infektionsrisk och att funktionerna blir
mindre tillférlitliga. Anvénd inte produkten om férpackningen
redan har éppnats eller dr skadad.
Kontrollera utgdngsdatumet! Fortsdtt under inga omstdndighe-
ter att anvinda produkten efter det hdr datumet.
« Skdra, skdr, riv, punktera eller skada under inga omstdndighe-
ter produkten pd ndgot sdtt.
En enskild danuButton® kan sitta kvar i en korrekt insatt och
ldkt stomi i 6ver 30 dygn, forutsatt att det inte intrdder ndgra
komplikationer. Om sonden lossnar eller sondslangen tdpps igen
mdste patienten omgdende kontakta en ldkare.
Den tid man kan anvénda danuButton® pdverkas av
de nedanstdende faktorerna: Ballongens fyllnadsnivd,
maginnehdllets pH-vdirde och skétsel av knappen.
Vi rekommenderar att man byter ut danuButton® efter
90 dagar.

* En danuButton® som ersdttningsprodukt ska alltid finnas
hemma. For att férhindra att stomin stdngs ska knappen inte tas
bort férrdn en ersdttningsknapp dr klar.

« danuButton®-satsen dr endast avsedd for en patient.

Satsens innehdll

danuButton® finns i en kompakt sats och en premiumsats
tillsammans med de nedanstaende komponenterna (se tab. 1):

(A) danuButton® for perkutan tillFérsel av specialnéring
och administrering av lakemedel

(B) optiLube (pa 5 g) som stdd vid knappappliceringen

(C) danumed®-inféringshjilp for att gora knappen
styvare under appliceringen

(D) danumed®-spruta for ballong 10 ml Fér pafyllning av
ballonghallarsystemet

(E) Kompresser (4 st. pa 10 x 10 cm) for att Fukta knap-

pen

(F) danumed® Spruta 60 ml, ENFit®, hona* for tillFérsel
av naring for enteral administrering samt vatskor for
bortsugning och skéljning

(G) danumed®-forlingningssats, 30 cm, Y-ENFit®, vink-
lad knappanslutning
fér anslutning till danuButton®

(H) danumed®-forlingningssats, 30 cm, Bolus-ENFit®,
rak knappanslutning*
fér anslutning till danuButton®

* ingar endast i danuButton®-premiumsats

Anvdndar-Instruktioner OptiLube (B)

INNEHALL:

Steril, transparent, vattenldslig gel.

« Renat vatten « Polyetylenglykol (PEG) * Glycerin « Natriumhy-
droxid * 4-hydroxybensoesyra, estrar « pH-intervall: 5,0-7,0
OptiLube &r ofarlig fFér ménsklig vévnad.

SYMPTOM FOR ATT INTE BRUKAS: Anvinds inte om du har
kanslighet eller allergi mot ndgon av ingredienserna.

BIVERKNINGAR: Det finns inga kdnda biverkningar, men om ir-
ritation uppstar sa sluta anvanda det och konsultera en l&kare.

VARNINGAR: Anvand inte produkten om den ar skadad eller
om férseglingen ar bruten.

Applicera den erforderliga mangden av medlet som kravs f6r
proceduren. Ej fér anvandning i 6gonen.

Beskrivning

Denna danuButton®-behandlingsenhet innehéller en steril
reservnaringssond av hogvardigt silikon for langvarig néring
for enteral administrering tillsammans med nédvandigt
tillbehér (se tab. 3). Knappen fungerar som ett 6verforings-
system for att tillFora patienten naring for enteral adminis-
trering och/eller lakemedel direkt i magen och kan bestéllas i
olika storlekar och ldngder (se tab. 5). Slangstorleken(Fr) och
-langden specificeras alltid p& bygeln fér danuButton® samt
pa férpackningsetiketten.

Indikationer

danuButton® 3r en reservniringssond for dngvarig tillForsel
av naring for enteral administrering eller administrering av
lakemedel direkt i magen som inte placeras i en redan befintlig
och ldkt stomi Forran det har gatt sex veckor sedan PEG-insatt-
ningen. Vidare indikeras danuButton® fér patienter som har
lag aspirationsrisk och/eller behéver dekomprimera magen.

Kontraindikationer

danuButton® far inte anvindas fér patienter som inte har
nagon och en redan lakt stomi eller inte uppvisar en korrekt
fungerande mag- och tarmkanal.

Komplikationer

Foljande komplikationer kan upptrada i samband med anvand-
ningen av danuButton®:

* Infektion

e Hypergranulerad vévnad

*  Trycksar'
" Om det bildas ett trycksar ska man byta ut danuButton® mot
den nast storsta langden.

Anmarkning: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med produkterna ska rapporteras till tillverkaren och till den
behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Placera sonden

danuButton® kan installeras som reservsond Fér en befintlig
sond vid en befintlig och lakt stomi.

Observera: Efter instruktion/utbildning av sjukvardspersonal
kan danuButton® bytas ut hemma av anhérigvardare eller

av patienten sjalv. Om nagon osdkerhet, ndgot problem eller
nagon komplikation uppstar under anvandning av produkterna,
byte av knappen eller under liggtiden, bor en lakare eller sjuk-
vardspersonal kontaktas.

Sitta in/byta ut danuButton®

Vilj lmplig storlek Fér danuButton®. Glém inte att tvitta hin-
derna ordentligt innan du bérjar anvdnda behandlingsenheten.

De nedanstdende numren syftar pa bildsiffrorna pa omslagets
insida.

(1) Kontrollera att danuButton® kompakta/premiumsats
inte ar skadad och 6ppna den. Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad eller redan har 6ppnats!

(2) Kontrollera att danuButton® Fungerar korrekt:

1. Taut danuButton® ur Férpackningen och kontrollera
att det inte finns nagra skador.

2. Fyllstoppballongen med den faststéllda méngden
sterilt eller destillerat vatten som specificeras i tab. 2
med hjalp av den medféljande luersprutan.

3. Tabort sprutan och kontrollera att ballongen inte
lacker eller &r osymmetrisk genom att trycka latt
pa den. Rulla ballongen latt mellan fingrarna for att
bibehalla ballongsymmetrin.

4, Sattin sprutanigen och tom ballongen.

(3) Som ett alternativ kan det medféljande insattningshjalp-
medlet sattas in i matningsporten pa danuButton® for att ge
axeln mer stabilitet. For storlek/farg, se tab. 4.



(4) Styrk pa det medféljande glidmedlet pa den medféljande
kompressen.

(5) Fukta spetsen pa danuButton® med glidmedlet p& kom-
pressen.

(6) Ta bort vattnet fran magstomi-knappen, som redan ligger

ned, med hjalp av den medféljande luersprutan (gulfargad pa

grund av naringstillforseln). Om det skulle finnas ndgon annan
ballongsond (PEG, G-tube): Ta bort sonden enligt tillverkarens
anvisningar.

(7) Ta bort den gamla magstomiknappen. Om det skulle finnas
nagon annan ballongsond (PEG, G-tube): Ta bort sonden enligt
tillverkarens anvisningar.

(8) Satt fForsiktigt in den nya danuButton® i stomin och ta bort
insattningshjdlpmedlet om det anvédndes i steg (3).

(9) Fyll stoppballongen med sterilt vatten (For nédvandig bal-
longvolym, se tab. 2). Anvand inte luft! Anvand under inga
omstandigheter koksaltlésning! Spruta inte in kontrastme-
del i ballongen! P sjilva sondens skaft sitter det en remsa
med réntgenkontrast.

Kontrollera sondens ldge och flodet

1. Anslut en av de bada medféljande danumend-for-
langningssatserna till 5ppningen for naringstillforsel
och anslut den medféljande sprutan med ENFit®-
kopplingsdel f6r enteral administrering och 10 ml
mangd vatten till den proximala dnden.

2. Aspirera maginnehallet. Om det dr méjligt att identi-
fiera maginnehalli sonden betyder detta att sonden
ar korrekt placerad.

3. Skolj ur maginnehallet ur sonden med vatten och
kontrollera att det inte finns l&ckor i omradet kring
stomin. Om det féreligger en lacka maste man dnnu
en gang kontrollera att ballongen &r korrekt pafylld
och om man har valt korrekt sondstorlek.

4. Det ar dven mojligt att rontgenologiskt kontrollera
att sonden ar korrekt placerad med hjalp av den
kontrastrika remsan i sondens skaft.

5. Inte férran man har sakerstéllt att sonden ar korrekt
placerad och att flodet fungerar kan amn borja till-
fora naring for enteral administrering.

Ansluta danumed-férlangningssats for Bolus- och kontinu-
erlig naringstillforsel

e Om det medféljer en Forladngningssats far den endast
anvandas for en patient (en-patient-produkt) och
bytas ut efter max. 14 dygn.

«  Kompatibilitet: Den har forldngningssatsens knappan-
slutning kan endast kombineras med knappar med en
efterféljande vit kopplingsring

Forlangningsslangssatsens kompatibilitet

Vit kopplingsring i knappen

¢ Anslutning:

o Draldngsamt fram knappens lasflik fran
ndringsoppningen sa att backventilen och
den vita kopplingsringen blir synliga.

o Anslut knappanslutningen till knappen.
Placera sedan indikeringsfliken pa knapp-
anslutningen och indikeringsstrecket pa
knappen sa att de ligger ovanpa varandra,
tryck knappanslutningen en aning nedat och
satt Fast den genom att vrida Va- till ¥4-varv
medurs.

Knapp och férlangningsslangssats

-- Slanganslutning
Indikeringsflik
Laspropp

- Néringstillférsel

Vit

R T Indikeringsstreck
kopplingsring

Il Uppblésning av ballong

e Bortkoppling:

o Vrid forsiktigt tillbaka knappanslutningen
moturs sa langt att indikeringsfliken pa
knappanslutningen och indikeringsstrecket
pa knappanslutningen éverensstammer med
varandra. Dra sedan langsamt ut knappan-
slutningen ur knappen.

o Stdng knappens 6ppning for naringstillférsel
med hjalp av l[dsproppen

* Anvandningsanvisningar: Om man har tillgang till
danumed-férlangningssatsen ska man alltid skolja av
den med varmt vatten efter anvandningen. Vid behov
kan naringsrester som &r svara att fa bort, framfér allt
vid kopplingarna, avldgsnas med en mjuk borste. Lat
delarna lufttorka. Sterilisera inte om!

e Forvaring: Produkterna maste forvaras pa ett torrt
stalle i originalférpackningen vid rumstemperatur.
Undvik direkt solljus och vdrmestralning.

danuButtons® funktioner

Information om néringstillférsel

Nar anvandaren vidtar dtgarder som syftar till tillFérsel av na-
ring eller skdtsel maste han eller hon alltid rétta sig efter det
behandlande sjukhusets eller klinikens kliniska riktlinjer!

1. Beroende pa behov och om man har tillgang till den
medféljande Bolus ENFit- eller Y-ENFit- férlangnings-
satsen ska man ansluta den korrekt (lds mer under
anslutning av danumend-férldngningssats for Bolus-
och kontinuerlig naringstillforsel).

2. Stallin flodeshastigheten for ndringen och naringsad-
ministreringen.

3. Skolj forlangningssatsen och sonden med vatten tills
du kan se igenom slangen. Kontrollera att vattnet
rinner igenom latt.

4. Tabort férlangningssatsen och sondens lasanordning
(lds mer under anslutning av danumend-férldngnings-
sats for Bolus- och kontinuerlig naringstillforsel).

5. Om ndringen ska tillFéras kontinuerligt ska man, nar
man har avbrutit naringstillférseln, skélja sonden med
vatten var 4:e till 6:e timme.

Lakemedelsinformation

Observera!

Innan man tillFor likemedel via danuButton® ska
man alltid konsultera en ldkare!

e Hor alltid efter med den behandlande l&karen och/
eller farmaceuten om ldkemedlet gar att sénderdela
och hur det paverkas av och paverkar sondens mate-
rial.

«  TillFér om majligt endast flytande lakemedel via
danuButton®.

* Innan man tillF6r lakemedel ska man kontrollera om
dessa ska administreras pa tom eller full mage.

*  Administrera inte oljiga, sublinguala eller buckala



lakemedel eller kapslar med fordréjd frisattning.

«  Sonderdela aldrig enteriskt belagda ldkemedel efter-
som detta kan leda till Felaktig tillFérsel av lakemed-
len.

+  Blanda aldrig ihop ldkemedel med naringslésningar
eller administrera dessa samtidigt!

*  Anvand forldngningssatsen for att skolja av danuBut-
ton® med rikligt med vatten fére och efter likemed-
len har tillforts.

Dekompression

1. Savida man har tillgang till bada danumed-férlang-

ningssatserna kan man anvanda bada fér dekompres-

sion av magen.

Anslut vald forldngningssats till sonden.

Toém magens innehalli en behallare.

Skolj bade Foérlangningssatsen och danuButton® med

vatten ndr dekompressionen ar klar.

5. Koppla bort férlangningssatsen och stdng 6ppningen
for naringstillforsel.

HwWN

Skétsel och underhall

For att bibehalla knappens rérlighet i stomin samt férhindra
uppkomst av hudirritationer ska man vrida knappen 360° varje
dag.

Riktlinjer For sarskilt flode

Man maste f6lja de nedanstaende riktlinjerna om korrekt skolj-
ning for att forhindra att sonden tapps igen samt sdkerstalla
att flédet Fungerar som det ska.

Observera!

Skolj alltid genom Férlangningssatsen!

Om man anvander en spruta direkt mot 6ppningen
for naringstillférsel kan man skada anti-refluxventi-
len och orsaka ett lackage.

«  Bytregelbundet ut danuButton® (vi rekommenderar
efter 90 dygn) for att sdkerstélla att sonden fungerar
optimalt. Om man anvander knappen ldngre dn 90
dygn rekommenderar vi ofta férekommande funk-
tionskontroller.

<  Vid kontinuerlig naringstillférsel ska man skolja son-
den var 4:e till 6:e timme samt var 8:e timme da den
inte anvands.

-  Skolj alltid néringssonden fére och efter tillFérsel
av lakemedel, s3 att lakemedlet och néringslosningen
inte paverkas av varandra och sonden tapps igen.

+  Lakemedel far endast tillforas separat och om man
skoljer mellan de olika omgdngarna med lakemedel.
Fasta ldkemedel maste sénderdelas tillrackligt fére
tillFérseln (Forutsatt att amnet &r tillrdckligt stabilt
och dnda kan tas upp), spés ut och/eller l6sas upp i
farskt dricksvatten.

Allmanna riktlinjer om skdljningen

e Anvand rumstempererat kranvatten for att skdlja
sonden. Om man inte kan lita pd den kommunala vat-
tenkvaliteten kan man anvanda sterilt vatten.

«  Mangden beror pa patientens alder och det behand-
lande sjukhusets eller klinikens kliniska riktlinjer.
Skoljmangden paverkas ocksa av patientens vatske-
tillstdnd. I vissa fall kan man férhindra att patienten
behover tillféras extra vétska intravendst genom att
6ka skoljvolymen.

e Pasma barn eller patienter med njursvikt eller andra
vétskerestriktioner ska man endast anvdnda den néd-
vandiga minsta skéljvolymen for att bibehalla sondens
flode.

Underhalla stoppballongen

En gang per vecka maste man kontrollera danuButtons®
vattenvolym.

«  Halliknappen med en hand och forin den medfol-

jande luersprutan i den sidoliggande ingangen for
pafyllning av ballongen.

«  Tom ballongen pé vatten och kontrollera att danuBut-
ton® stannar pa plats.

e Jamfo6r den tomda vattenméangden med den rekom-
menderade mangden i tab. 2. Om vattenmangden
underskrider den faststéllda mangden ska man fylla
pa luersprutan med ldmplig mangd vatten och sedan
fylla ballongen med exakt korrekt mangd vatten. Fyll
endast ballongen med sterilt eller destillerat vat-
ten.

e Nar man témmer ut vatten finns det risk att magin-
nehall lacker ut kring sonden. Ta bort detta med hjdlp
av kompresser.

* Vantai10-20 minuter och upprepa sedan proces-
sen for att sdkerstélla att ballongen inte lacker. Vid
lackage maste man byta ut knappen enligt anvisning-
arna.

Kontrollista F6r den dagliga skétseln och underhallet

1. Bedomning av patienten
Undersok patienten for att konstatera om patienten
har smarta, upplever tryck eller ndgra andra besvar.

2. Beddmning av stomin
Undersok patienten for att far reda pad om det finns
symtom pa infektion, som t.ex. rodnad, hudirritation,
6dem, svullnad, kanslighet for tryck, varme, hudut-
slag, variga flytningar eller flytningar fran mag- och
tarmkanalen.
Undersok patienten for att fa reda pa om det finns
symtom pa trycksar, dekubitus eller hypergranulerad
vavnad.

3. Rengo6ra stomin
Rengd6r stomin med varmt vatten och mild tval genom
att utfora cirklande rérelser fran sonden och utat.

4. Bedéma knappen
Kontrollera att danuButtons® inte &r skadad, igen-
tappt eller har missfargats pa ett onormalt satt.

5. Rengora knappen
Rengd6r knappen med varmt vatten och mild tval. Kon-
trollera att sonden manipuleras sa lite som majligt.
Skélj grundligt och L&t lufttorka.

6. Kontrollera laget
Kontrollera att knappens proximala dnde &r placerad
2-3 mm ovanfoér huden.

7. Skolja knappen Vid kontinuerlig naringstillforsel ska
man skélja knappen var 4:e till 6:e timme samt var 8:e
timme da den inte anvdnds.

Anvand inga syrehaltiga skoljmedel, som t.ex.
fruktsafter eller drycker med kolsyra for att skélja
knappen.

Skolj alltid danuButton® fore och efter tillforsel av
lakemedel!

8. Rorlighet
Vrid sonden 360° om dygnet for att sdkerstalla att det
gér att réra som vanligt pa danuButton®.

Forvaring och bortskaffning

Forvara produkterna utom rackhall fér barn vid rumstempera-
tur och i torr miljé i originalférpackningarna samt bortskaffa
dem omedelbart efter anvdandningen utom rackhall for barn.
Beakta tillampliga, interna och allmanna riktlinjer. Undvik
direkt solljus och varmestralning.



(> danuButton® Premium Set ve Kompakt Set

Dikkat!

Uygulama dncesinde tiim talimatlari itinayla okuyun!
danuButton® egitim gérmdis tibbi uzman personel
veya egitimli, bakimi (istlenen hasta yakini veya
egitimli hastanin kendisi tarafindan uygulanir.

UYARILAR!!

« Bu buton sadece tek seferlik kullanim icin ngériilmdistir. Uriiniin
tekrar kullanilmasi veya yeniden sterilize edilmesi YASAKTIR.
Tekrar kullanilmasi enfeksiyon riski barindirabilir, ayni zamanda
islevselliginin gdivenilirligini olumsuz etkileyebilir. Ambalaji agil-
mussa veya hasar gérmiisse triinii kullanmayin.

* Son kullanma tarihini kontrol edin! Uriinii bu tarihten sonra
hi¢bir kosulda artik kullanmayin.

« Uriine higbir kosulda centik atarak, keserek, yirtarak, delik
agarak veya baska bir sekilde hasar vermeyin.

« Komplikasyonlar meydana gelmedidi siirece, tek bir danuBut-
ton®, kurallara uygun yerlestirilmis ve iyilesmis bir stomada 30
glinden fazla kalabilir. Sonda ayrildiginda ya da sondanin hortu-
muy,tikandiginda, hasta derhal bir doktorla iletisime ge¢melidir.

danuButton® unkullanim siiresi asadidaki faktérler-
den etkilenir: Balonun dolum hacmi, mide iceriginin pH
degeri ve butonun bakimi.

danuButton® un 90 giin sonra dedistirilmesi tavsiye
edilir.

* Yedek (iriin olarak bir danuButton® her zaman evde hazir bulun-
durulmalidir. Stomanin kapanmasini 6nlemek igin, ancak yedek
stoma hazir bulunuyorsa butonu ¢ikarin.

« danuButton® seti sadece bir hasta icin 6ngoriilmiistiir.

Set icerigi

danuButton® Kompakt Set ve Premium Set icinde asagidaki
bilesenlere sahiptir (bakiniz Tablo 1):

(A) Sonda beslemesi ve ilag vermek icin danuButton®

(B) Buton yerlestirmesini desteklemek icin optiLube
(her biri 5 g)

(C) Yerlestirme sirasinda butonun sertlestirilmesi igin
danumed® yerlegtirme yardimi

(D) Balon geri tutma sisteminin doldurulmasi igin
danumed® balonu siringasi 10 ml

(E) Butonun islatilmasi icin kompres (her biri 10 x 10 cm
4 adet)

(F) Enteral besin ve sivi vermek, emmek ve durulamak
icin danumed® siringa 60 ml, ENFit®, disi*

(G) danumed® uzatma seti, 30 cm, Y-ENFit®, dik agili
buton konnektorii
danuButton® a baglamak icin

(H) danumed® uzatma seti, 30 cm, Bolus ENFit®, diiz*
buton konnektorii
danuButton® a baglamak igin

* sadece danuButton® Premium Set'te mevcuttur

OptiLube prospektiisii (B)

BiLESIM:
Steril, seffaf ve suda ¢ézilur jel.

« Saf su « Polietilen glikol (PEG) * Gliserin » Sodyum hidroksit
* 4-Hidroksi benzoik asit esteri « pH araligi 5,0 -7,0

OptiLube insan dokusu igin zararsizdir.

KONTRENDIKASYONLAR: icerik maddelerinin birine karsi
bilindik bir hassasliginiz veya alerjiniz varsa tGriind kullanmayin.

YAN ETKILER: Bilinen yan etkileri yoktur. Yine de tahris
meydana gelirse, kullanmayi birakin ve bir hekime basvurun.

UYARILAR: Uriin hasarliysa veya emniyet miihrii zarar gérmiis-
se kullanmayin.

Islem icin gerekli jel miktarini siriin. Gozde kullanim igin uygun
degildir.

Tanim

Bu danuButton® tedavi initesi, uzun siireli enteral beslenme
icin kaliteli tibbi silikondan mamul steril bir yedek beslenme
sondasi icermektedir ve gerekli aksesuarlara (bakiniz Tablo

3) sahiptir. Buton ise, hastaya enteral besini ya da ilaglar
dogrudan mideye vermek icin iletim sistemi gorevini gorir ve
cesitli blyikliklerde ve uzunluklarda mevcuttur (bakiniz Tablo
5). Hortum biiy(ikl{igi (Fr) ve uzunlugu her danuButton® un
kulpunda, ayni zamanda ambalaj etiketinde yazilidir.

Endikasyonlar

danuButton® dogrudan mideye uzun dénemli enteral beslen-
meye ya da ilaglarin verilmesine yarayan yedek bir beslenme
sondasidir ve PEG uygulamasindan en erken 6 hafta sonra var
olan ve iyilesmis bir stomaya yerlestirilebilir. Bunlarin disinda,
danuButton® diisiik aspirasyon riski olan ve/veya mide komp-
resyonuna ihtiya¢ duyulan hastalar igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

danuButton® mevcut ve iyilesmis bir stomaya veya dogru
calisan bir mide-bagirsak kanalina sahip olmayan hastalarda
uygulanamaz.

Komplikasyonlar

danuButton® u uygularken asagidaki komplikasyonlar meyda-
na gelebilir:

*  Enfeksiyon
*  Hipergranilasyon dokusu
«  Basing nekrozu'

1 Basing nekrozu olustugunda danuButton® u bir sonraki biyiik
uzunlukla degistirin.

Aciklama: Uriinlerle baglantili olarak meydana gelen tiim agir
olaylar Greticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Uye Ulkenin yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Sondanin yerlestirilmesi

danuButton®, mevcut bir sonda icin, var olan ve iyilesmis bir
stomaya yerlestirilmek tzere degisim sondasi olarak kullani-
labilir.

Aciklama: Tibbi uzman personel tarafindan gosterildikten

/ egitim verildikten sonra, danuButton® bakimi Gstlenen
yakinlar veya hastanin kendisi tarafindan evde degistirilebilir.
Urinlerin kullanimi, butonun degistirilmesi sirasinda veya takili
oldugu siire boyunca endiseler, sorunlar veya komplikasyonlar
ortaya ¢ikarsa, bir hekim veya tibbi uzman personelile iletisime
gecilmelidir.

danuButton® un yerlestirilmesi / degistirilmesi

danuButton® un uygun biiyiikligiini secin. Tedavi Gnitesini
kullanmadan 6nce ellerinizi iyice ytkamayi unutmayin.

Asagidaki numaralar kapagin i¢ kismindaki resimlerin numara-
larina iliskindir.

(1) danuButton® Kompakt/Premium Set'i hasara dair kontrol
edin ve a¢in. Ambalaj hasar gérmiis veya agilmissa kullan-
mayin!

(2) danuButton® un dogru fonksiyonunun kontrolii:

1. danuButton® u ambalajindan cikarin ve olasi hasarla-
ra dair kontrol edin.

2. Tutma balonunu, paket icindeki Luer siringasi yardi-
miyla Tablo 2 de 6ngorilen steril veya damitilmis su
miktarlariyla doldurun.

3. Siringayi ¢ekin ve hafif bastirarak balonu sizintilara ve
simetriye dair kontrol edin. Balonu parmaklarinizin
arasinda hafif yuvarlayarak balon simetrisini elde
edebilirsiniz.

4. Sirningayi tekrar takin ve balonu bosaltin.

(3) Safta daha fazla saglamlik vermek icin opsiyonel olarak
yerlestirme yardimi danuButton® besin girisine sokulabilir.
Buyuklik/Renk igin bakiniz Tablo 4.



(4) Paket icindeki kaydirici maddeyi paketteki komprese siriin.

(5) danuButton® un ucunu kompresteki kaydirici maddeyle
1slatin.

(6) Yerlestirilmis gastrostomi butonundaki suyu paketteki Luer
siringa yardimiyla ¢ekin (besin verildigi i¢in sararmistir). Baska
balon sonda (PEG, G tip) takilmissa: Sondayi Uretici talimatlari-
na gore cikarin.

(7) Eski gastrostomi butonunu cikarin. Baska balon sonda (PEG,
G tip) takilmissa: Sondayi iretici talimatlarina gére cikarin.

(8) Eger adim (3) uygulandiysa, yeni danuButton®'u dikkatlice
stomaya itin ve yerlestirme yardimini gikarin.

(9) Tutma balonunu steril suyla doldurun (gerekli balon hacmi
icin Tablo 2 ye bakiniz). Hava kullanmayin! Kesinlikle yemek
tuzu ¢ozeltisi kullanmayin! Balona kontrast madde enjekte
etmeyin! Sondanin safti bir radyo kontrast seridine sahiptir.

Sonda pozisyonunun ve gegirgenligin kontrolii

1. Paketteki iki danumed uzatma setlerinden birini besin
girisine takin ve proksimal uca pakette bulunan EN-
Fit® baglanti parcasina sahip, 10 ml su miktari iceren
enteral siringayi takin.

2. Mide icerigini aspire edin. Sondada mide iceriginin
gorilmesi, sondanin dogru pozisyonda oldugunu
onaylar.

3. Sondadan mide igerigini suyla yikayin ve stoma
cevresini sizintilara dair kontrol edin. Sizdiran yer
varsa, balonun dogru dolduruldugu ve dogru sonda
biyikliginian segildigi yeniden kontrol edilmelidir.

4. Sondanin dogru pozisyonu, sondanin saftindaki ront-
gen i1sini gecirmez seritle radyolojik olarak da kontrol
edilebilir.

5. Ancak sondanin dogru pozisyonu ve gegirgenligi
garanti altina alindiktan sonra enteral beslenme ile
baslanabilir.

Bolus ve siirekli beslenme i¢in danumed uzatma setlerinin
baglanmasi

e Paketicindeki uzatma setleri, mevcut olduklari siirece,
sadece bir hasta icin kullanilabilir (tek hasta Griind) ve
maksimum 14 glin sonra dedgistirilmelidir.

«  Uyumluluk: Bu uzatma setlerinin buton konnektori
sadece asagidaki baglanti halkasina sahip butonlarile
uyumludur

Uzatma hortumu setinin uyumlulugu

Butonda beyaz baglanti halkasi

¢ Baglama:

o  Cekvalfi ve beyaz baglanti halkasini gérebil-
meniz igin butonun tipa dilini dikkatlice besin
girisinden ¢ekerek gikarin.

o Buton konnektoriini butona baglayin. Bunun
icin buton konnektérindeki isaret cikintisini
ve isaret cizgisini st Uste getirin, buton
konnektoriini hafif asaglya dogru bastirin ve
saat yoninde "z ile % arasi donUsle gevirerek
sabitleyin.

Buton ve uzatma hortumu seti

-- Buton konnektari
isaret gikintisi
Tipa

- Besin girisi

Beyaz

baglanti halkasi Isaret cizgisi

- Balon inflasyon

¢ Cikarma:

o Buton konnektoriindeki isaret gikintisi ile
butondaki isaret ¢izgisi 6rtiisene kadar
buton konnektorini dikkatlice saat yéniine
ters cevirin. Ardindan buton konnektorini
dikkatlice butondan gekerek gikarin.

o Butonun besin girisini tipa ile kapatin

*  Kullanim agiklamalari: Varsa, danumed uzatma setini
her kullanimdan sonra ilik suyla iyice yikayin. Ozellikle
konnektorlerde bulunan ve zor temizlenen besin ka-
lintilarini gerektiginde yumusak bir firgayla temizleyin.
Havada kurumaya birakin. Yeniden sterilize etmeyin!

»  Saklama: Uriinler orijinal ambalajlarinda oda sicakli-
ginda ve kuru bir ortamda saklanmalidir. Dogrudan
giines 15191 ve 1s1 1sinlari 6nlenmelidir.

danuButton® un fonksiyonlari

Beslenme uyarilari

Kullanicinin her tirld beslenme ve bakim faaliyetleri tedavi
eden hastanenin / kurulusun giincel ilkelerine gore yapilmali-
dir!

1. ihtiyaca gére ve varsa paketteki bolus ENFit veya
Y-ENFit uzatma setini kurallara uygun baglayin (Bolus
ve siirekli beslenme igin danumed uzatma setlerinin
baglanmasi kismina bakiniz).

2. Beslenme ¢ozeltisi oranini ayarlayin ve besini verin.

3. Uzatma setini ve sondayi, hortum seffaf hale gelene
kadar suyla durulayin. Kolay bir akisa dikkat edin.

4. Uzatma setini ve sondanin kapagdini gikarin (Bolus
ve sirekli beslenme icin danumed uzatma setlerinin
baglanmasi kismina bakiniz).

5. Beslenme sirekli yapiliyorsa, sonda her 4-6 saatte bir,
besin vermeye ara verildiginde suyla durulanmalidir.

ilag uyarilari
Dikkat!

danuButton® (izerinden ilag vermeden énce her
zaman bir doktora basvurun!

+ ilaglarin kigiltiilmeye ve sonda malzemeleriyle
etkilesime uygunluklari daima tedavi eden doktor ve /
veya eczacl ile gorisilmelidir.

+  Miimkiinse danuButton® {izerinden sadece sivi ilacla-
ri uygulayin.

+ ilag uygulamasindan &nce ilaglarin a¢ veya tok karnina
verilmesi gerektigini kontrol edin.

e Yagli, dil alti veya bukkal ilaglar, tabletler veya gecik-
meli salinimi olan kapsiiller vermeyin.

e Usuliine aykiriilag uygulamasina neden olabilecegi
icin enterik kaplamali ilaglari asla ufalamayin.

«  Aslailaglari sivi besinle karistirmayin veya birlikte
vermeyin!

+  Herilag uygulamasindan énce ve sonra danuButton®
u uzatma setini kullanarak yeterince suyla yikayin.

Dekompresyon

1. Mide dekompresyonu icin, varsa, paketteki her iki
uzatma seti kullanilabilir.

2. Sectiginiz uzatma setini sondaya baglayin.

3. Mide igerigini bir kaba akitin.

4. Dekompresyondan sonra uzatma setini, ayni zamanda
danuButton®'u suyla yikayin.

5. Uzatma setini ayirin ve besin girisini kapatin.

Temizlik ve bakim

Butonun stomadaki hareketliligini korumak ve cilt tahrislerini
o6nlemek icin buton her giin 360° dondiiriilmelidir.

Sonda gecirgenligine iliskin kurallar



Sondanin tikanmasini 6nlemek ve sondanin gecirgenligini
saglamak amaciyla kurallara uygun yikamaya yonelik asagidaki
talimatlara uyulmalidir.

Dikkat!

Daima sadece uzatma setini yikayin!

Dogrudan besin girisinde bir siringanin kullanilmasi
anti refld valfine hasar verebilir ve sizintiya yol
acabilir.

Sondanin optimum islevselligini saglamak icin danu-
Button® diizenli araliklarla degistirilmelidir (90
giin sonra tavsiye edilir). Buton 90 giinden uzun siire
kullanildiginda sik sik fonksiyon kontrolleri yapmaniz
tavsiye edilir.

Surekli beslenmede sonda her 4 ila 6 saatte bir, ayni
zamanda kullanilmadiginda her 8 saatte bir yikanmali-
dir.

ila ve besin ¢ozeltisi arasinda etkilesimi ve boylelikle
sondanin tikanmasini 6nlemek icin her ilag uygulama-
sindan 6nce ve sonra beslenme sondasini yikayin.

ilaclar sadece ayri ve sadece her bir ilac uygulamala-
rinin arasinda yikama yapilarak verilebilir. Kati ilaglar
(eger saglamliklari ve etken maddenin alimi buna

izin veriyorsa) verilmeden 6nce yeterince ufalanmali,
inceltilmeli ve / veya taze icme suyunda ¢6zilmelidir.

Genel yikama kurallari

Sondanin yikanmasi i¢in oda sicakliginda musluk suyu
kullanin. Belediye igme suyu kalitesinden emin degil-
seniz, steril su kullanabilirsiniz.

Miktari hastanin yasi ve tedavi eden hastanenin veya
kurulusun klinik ilkeleri belirler. Hastanin hidratasyon
durumu da yikama miktarina etki eder. Bazi durumlar-
da yiiksek yikama hacmi, hastaya ek olarak damardan
sivi verilmesini engelleyebilir.

Sondanin gegirgenligini korumak igin, bobrek yetmez-
ligi ve baska sivi kisitlamasi olan kigiik cocuklarda

ve hastalarda, sadece gerekli olan minimum yikama
hacmi kullanilmalidir.

Tutma balonunun bakimi

danuButton® un su hacmi haftada bir kez kontrol edilmelidir.

Butonu elinizle tutun ve paketteki Luer siringasini
balon dolumunun yan tarafindaki girise takin.

Balondan suyu ¢ekin ve danuButton® un yerinde
kalmasina dikkat edin.

Cekilen su miktarini Tablo 2 deki tavsiye edilen
miktarla karsilastirin. Su miktari 6ngérilen miktardan
daha azise, Luer siringasina uygun sekilde su ¢ekin ve
balonu tam hacimle doldurun. Balonu sadece steril
veya damitilmis suyla doldurun.

Suyu alirken sondanin etrafindan mide igerigi sizabilir.
Kompresler yardimiyla bunu temizleyin.

10-20 dakika bekleyin ve balonun sizdirmasini ihtimal
disi birakmak igin islemi tekrarlayin. Sizinti varsa,
buton, talimatlara uygun bir sekilde degistirilmelidir.

Giinliik temizlik ve bakim igin kontrol listesi

1.

Hasta degerlendirmesi
Hastayi agriya, baskiya ve baska sikayetlere dair
muayene edin.

Stoma degerlendirmesi

Hastayi, or. kizariklik, cilt tahrisi, 6dem, siskinlik, ba-
sinca karsi hassaslik, ates, cilt dokintisuy, iltihapli veya
mide-bagirsaktan akinti gibi enfeksiyon belirtilerine
dair muayene edin.

Hastayi basing nekrozu, basi yarasi veya hipergraniilas-
yon dokusuna dair muayene edin.

Stoma temizligi
Stomayi 1lik su ve yumusak sabunla, dairesel hareket-
lerle sondadan baslayarak disa dogru temizleyin.

4. Buton degerlendirmesi
danuButton® u olasi hasarlara, tikanmaya veya nor-
mal olmayan renk degisimlerine dair kontrol edin.

5. Butonun temizligi
Butonu ilik su ve yumusak bir sabunla temizleyin. Son-
danin mimkin oldugu kadar az manipile edilmemesi-
ne dikkat edin.
lyice durulayin ve havada kurumaya birakin.

6. Pozisyon kontrolii
Butonun proksimal ucunun cildin 2-3 mm GUstiinde
oldugunu kontrol edin.

7. Butonun yikanmasi
Surekli beslenmede buton her 4 ila 6 saatte bir, ayni
zamanda kullanilmadiginda her 8 saatte bir yikanmali-
dir.
Butonu yikamak igin, 6rnegin meyve sulari veya asitli
icecekler gibi asit icerikli yikama sivilari kullanmayin.
danuButton®'u her ila¢ uygulamasindan 6nce ve
sonra yikayin!

8. Hareketlilik
danuButton® un hareketliligini saglamak igin sonda
her giin 360° déndurilmelidir.

Depolama ve bertaraf

Uriinler orijinal ambalajlarinda, cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde, oda sicakliginda ve kuru ortamda depolanmali

ve kullanildiktan sonra derhal ve ¢ocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bertaraf edilmelidir. Bu konuda gecerli, hastane igi
ve kamusal kurallari dikkate alin. Dogrudan glines i1s1d1 ve Isi
isinlari 6nlenmelidir.









