FRESENIUS EN Flt"

KABI

FREKA BELLY BUTTON - BASIC KIT

7751612, 7751613, 7751614, 7751615, 7751616, 7751617, 7751618, 7751619, 7751620,
7751622, 7751623, 7751624, 7751625, 7751626, 7151627, 7751628, 7751629, 7751630,
7751632, 7751633, 7751634, 7751635, 7751636 7751637, 7751638, 7751639, 7751640,
REF 17751642, 7751643, 7751644, 7151645, 7751646, 7151647, 7751648, 7751649, 1751650,
7751652, 7751653, 7751654, 7751655, 7751656, 7751657, 7751658, 7751659, 7751660,
7751662, T751663, 7751664, 7751665, 7751666, 7751667, 7751668, 7751669, 7751670

VERSAO DE INSTRUGAO DE USO: BR77516/V00
REVISADO EM: 25/06/2021

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUCAO
DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO

A PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO (IFU) TAMBEM EM FORMATO IMPRESSO,
: SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR ATRAVES DO SAC 0800-707-3855 OU ATRAVES DO E-MAIL
FRESENIUS.BR@FRESENIUS-KABI.COM

Este produto é de uso Unico. A reutilizacdo representa um potencial de risco
para o paciente ou perigo de infecgao para o utilizador. A contaminagdao do
produto pode causar ferimentos, doengas e até 6bito do paciente. A reutilizagdo
pode afetar a qualidade deste dispositivo médico.

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Componentes
.1. Freka Belly Button (Figura A) com:

1
a. Entrada de nutrientes com valvula antirefluxo (abertura central)
b. Fio de fechamento
c. Entrada com valvula para enchimento do baldo (abertura lateral)
d. Bandas de contraste radioldgico
e. Balao de retengao

A

b
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1.2, Introdutor

1.3. Compressas de gaze (duas unidades)

1.4. Seringa Luer Lock (10 ml) para preenchimento do baldo (1 unidade)

1.5. Saché de gel lubrificante (1 unidade)

2. Ampola de plastico com agua estéril para enchimento do baldao (1 x 10 ml)

NOTA IMPORTANTE:

O adaptador de &ngulo reto Freka para uma Aplicacdo Luer Lock, os Extensores Freka
Button ENLock, bem como o dispositivo de medicdo do comprimento do estoma Freka néo
sdo fornecidos com o Freka Belly Button - Basic Kit. Os mesmos podem ser adquiridos
separadamente.

1. INDICAGOES

« Medicagdo e alimentacdo intragastrica de longa duragdo
. Descompressao gastrica.
»  Para utilizagdo num trato do estoma cicatrizado.

2. CONTRAINDICACOES
Estoma nao totalmente formado e cicatrizado.

Comprimento do trato do estoma menor que 4,5 cm.

NOTA IMPORTANTE:

O Freka Belly Button - Basic Kit pode ser utilizado como sistema de substituicdo apenas em
um trato do estoma bem formado e totalmente cicatrizado, nunca antes de decorridas 4
semanas apos a colocacdo inicial de uma PEG. A cicatrizacdo do estoma em pacientes
subnutridos ou em tratamento com esteroides, a cicatrizacdo total do estoma demora
geralmente mais de 4 semanas.

3. DETERMINACAO DO COMPRIMENTO DO ESTOMA E SELECAO DO FREKA BELLY
BUTTON

NOTAS IMPORTANTES:

« O comprimento do trato do estoma deve ser determinado antes de introduzir o Freka
Belly Button, para que o Freka Belly Button adequado seja selecionado.

e O tamanho (FR) do Freka Belly Button deve corresponder ao tamanho (£ 1 FR) da
sonda que ja esta colocada.

« Introduza a extremidade flexivel do fio-guia de Seldinger fornecido no limen do
estOmago através do tubo de alimentacdo (PEG) cortado e fixo por via endoscdpica, ou
através do canal de alimentagdo do Button in situ.

« Recoloque o tubo de alimentagdo (PEG) cortado de novo no estémago utilizando as
pingas de preensdao endoscépica, ou remova o Button existente através do fio-guia de
Seldinger, de acordo com as instrucdes do fabricante.

« Mantenha o fio-guia de Seldinger sempre na mesma posicdo durante a intervencao.

+ Coloque o dispositivo de medicdo no fio-guia de Seldinger de acordo com as instrucdes
do fabricante, e avance cuidadosamente em direcdo ao estdmago (Figura 1). Passe o
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dispositivo de medicao do comprimento pela extremidade externa do fio Seldinger situado
no estoma, e avance em diregdo ao estbmago sem mover o fio-guia no estoma.

« Meca o comprimento do estoma de acordo com as instrucdes de uso relativas ao
dispositivo de medigao (Figura 2).

1 /t/ \ 2

7em+ 0,5 cm

/‘—E]\

O comprimento do estoma devera ser verificado com o paciente sentado, em posicao
supina.

« Remova o dispositivo de medigao do comprimento do estoma de acordo com as
instrucdes do fabricante.

«  Selecione um Freka Belly Button que se adeque ao comprimento necessario do estoma.
Idealmente, o comprimento do Button deverd exceder o no maximo em 0,5 cm o
comprimento estoma.

O comprimento do estoma devera ser verificado com o paciente em posicdo supina e
sentada.

. Remova o dispositivo de medicdo do comprimento utilizando o fio Seldinger de
acordo com as instrucdes do fabricante. A posicdo do fio Seldinger devera manter-se
inalterada no estoma.

«  Selecione um Freka Belly Button que se adeque ao comprimento do estoma necessario.
Idealmente, o comprimento do Button devera exceder o comprimento maximo do estoma
em 0,5 cm.

NOTA IMPORTANTE:

O Freka Belly Button nunca deve ser mais curto do que o comprimento do estoma, pois
existe o risco de necrose por compressao.

4. VERIFICANDO O FUNCIONAMENTO DO FREKA BELLY BUTTON

+ Utilize a seringa Luer fornecida para retirar a quantidade adequada da ampola de
plastico fornecida com agua estéril.

« Preencha o baldo do Freka Belly Button selecionado com a quantidade de liquido
especificada (Tabela 1) através da valvula disposta lateralmente (Figura 3).

« Inspecione visualmente o baldo quanto a vazamentos. O baldo preenchido devera ser
simétrico. Nao pressione o baldo.
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Volume de enchimento
Teamanho FR do Button e acndi
12 3.0 mi
14 4,0 ml
16 5,0 ml
18 5,0 ml
20 8,0 ml
24 8,0 ml

«  Retire completamente o liquido do baldo utilizando a mesma seringa Luer, de forma a
garantir que a parede do baldo fique préoxima da haste. Reserve a seringa Luer preenchida.

NOTAS IMPORTANTES:

« O baldo devera ser preenchido somente com a quantidade especificada. O enchimento
excessivo reduz sua vida util.

« Depois de verificar o seu funcionamento, certifique-se de que o baldo esta
completamente vazio. A parede do baldo deverd estar o mais proximo possivel da haste do
Freka Button, evitando lesbées no estoma durante a sua introducéo.

5. INTRODUGAO DO FREKA BELLY BUTTON
NOTAS IMPORTANTES:

. Em pacientes nos quais formaram-se fistulas ou na suspeita de um estoma longo,
estreito ou torto, recomenda-se que o método Seldinger seja utilizado com o maximo
cuidado para se evitar complicacoes.

. Nunca force o avanco do dispositivo de medicao do comprimento do estoma e o Freka
Belly Button. Se sentir resisténcia consideravel ao avancar o tubo, o método Seldinger pode
ser utilizado como alternativa.

» Introduza o introdutor na abertura central do Freka Belly Button (porta de alimentagao)
(Figura 4). O introdutor é utilizado para reforcar a haste. Umedecga a haste do Freka Belly
* Button com o lubrificante fornecido.

NOTA IMPORTANTE:

. Nunca utilize dleo de parafina ou vaselina como lubrificante, evitando a reduc¢do da
vida util do dispositivo.

« Introduza cuidadosamente o Freka Belly Button, rodando-o ligeiramente se necessario,
por via intragastrica sobre o fio Seldinger, até a extremidade do Freka Belly Button ficar
sobre a pele (Figura 5).
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- Fixe o Freka Button manualmente. Encha o baldo com a quantidade de agua
especificada, conectando a seringa Luer a valvula lateral (Figura 6). Ante os volumes de
enchimento de acordo com a Tabela 1.

+ Retire o introdutor e fecha o Freka Belly Button com o fio de fechamento (Figura 7).
Limpe e seque o estoma e a pele circundante com as compressas.
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NOTAS IMPORTANTES:
. N&o encha o baldo com ar. O enchimento com ar reduz a vida util e o tempo de
permanéncia do dispositivo na posicdo correta.
. Né&o ultrapasse a quantidade de enchimento especificada do baldo.
. Verifique, por exame endoscépico ou radioldgico, se o Freka Belly Button esta na

posicdo correta. . . .
6. ADMINISTRACAO DE NUTRICAO E DESCOMPRESSAO

A nutricdo pode ser administrada imediatamente apds a introdugdo do Freka Button.

NOTAS IMPORTANTES:

« Um Freka Button Extension Set (ENLock) ou o adaptador de &ngulo reto Freka (Luer
Lock) deve ser sempre utilizado para abrir a porta de alimentacdo central, de forma a abrir
a valvula antirefluxo. As seringas ndo devem ser diretamente conectadas a abertura
central, pois podem danificar a valvula antirefluxo.

« O Freka Button Extension Set e o adaptador de &ngulo reto devem ser utilizados de
acordo com as instrucoes de uso do respectivo fabricante.

7. CUIDADOS A SE TER COM FREKA BELLY BUTTON

« O Freka Belly Button deve ser irrigado com 20 ml de dgua morna antes e depois de
cada alimentacdo ou administracdo de medicamentos, ou, pelo menos, uma vez ao dia.

NOTAS IMPORTANTES:
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 Apenas administre medicamentos desenvolvidos para a administracdo por sonda.
Consulte o seu médico ou farmacéutico.

« Nao utilize liquidos que sejam &cidos, particularmente chds ou sucos de fruta na
alimentacdo via enteral, pois podem provocar a coagulacdo dos alimentos e,
consequentemente, obstruir o Freka Belly Button.

e Em caso de obstrucdo, o Freka Belly ndo devera ser desobstruido através do uso de
alta pressdo (seringa de baixo volume; por exemplo, 2 ou 5 ml), ou com o uso de um
introdutor. Esses métodos representam risco de perfuracgéo.

«  N&o utilize éleo de parafina ou vaselina.

Cuidados com o estoma

« Mantenha sempre a superficie exterior do Freka Belly Button e a pele ao redor do
local de insergdo secas.

. Limpe diariamente com agua morna e antisséptico suave. Seque completamente.

* O Freka Belly Button deve ser rodado 360° uma vez por dia para manter a liberdade e
movimentos no estoma, e evitar a irritacao da pele.

«  Verifique regularmente o local de insercao quanto a rubor, inchaco e tecido granulado.
Se verificar alteracGes na pele, consulte o médico imediatamente.

NOTAS IMPORTANTES:

«  Se houver vazamento através do estoma ou se existirem zonas endurecidas ou dor ao
apalpar na regido do estoma durante e apds a administracdo de nutricdo, é essencial que o
médico realize um exame.

«  Se o Freka Belly Button se soltar, deve-se verificar o nivel de enchimento do balao.

Verificando o preenchimento do baldo

O nivel de enchimento do baldo deve ser verificado uma vez por semana.

« Conecte uma seringa Luer a valvula lateral do Freka Belly Button e retire
completamente a agua existente no baldo (Figura 8).
Segure o Freka Belly Button para evitar que este saia do estoma.

« Encha novamente o baldo com a quantidade de agua estéril especificada (Figura 6).
Consulte os volumes de enchimento indicados na Tabela 1.

. Se a quantidade de agua estiver muito abaixo do limite, verifique se ha vazamentos
na valvula lateral. O volume deve ser verificado novamente no maximo em 24 horas. Se a
quantidade de &gua estiver novamente abaixo do limite ou caso tenham ocorrido
vazamentos na valvula, o Freka Belly Button devera ser substituido.

NOTA IMPORTANTE:

Caso o Freka Belly Button seja removido acidentalmente, consulte um médico
imediatamente, pois o estoma pode cicatrizar rapidamente.

8. ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

Os medicamentos devem ser administrados dissolvidos através de um Freka Button
Extension Set (ENLock) ou do adaptador de angulo reto Freka (Luer Lock). Deve dar-se
preferéncia aos medicamentos liquidos.
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NOTAS IMPORTANTES:

« O Freka Belly Button deve ser irrigado com aprox. 20 ml de agua antes e depois de
qualquer administracdo de medicamentos.

« Os medicamentos e a alimentacdo nunca devem ser misturados, ou administrados
através da valvula disposta lateralmente para o preenchimento do baldo.

Consulte o médico ou farmacéutico para obter indicagdes sobre a administracdo de
medicamentos através de uma sonda.

9. DURAGAO DA UTILIZAGCAO

O Freka Belly Button pode manter-se em posicao durante varios meses. Tal podera variar
com base em diferentes fatores, como, por exemplo, o nivel de enchimento do baldo, o
valor pH no estbmago e os cuidados prestados.

O consumo frequente de bebidas alcodlicas pode provocar danos no material do Freka
Button.

Os danos provocados pelos medicamentos ao dispositivo sdo raros se o Freka Belly Button
for irrigado antes e depois de cada administracio de medicamentos, conforme
recomendado nos itens 7 e 8.

Recomenda-se que o Freka Belly Button seja sempre substituido por especialistas e
profissionais capacitados.

10. COMO REMOVER O FREKA BELLY BUTTON
« Conecte uma seringa Luer de 10 ml a valvula disposta lateralmente do Freka Belly
Button e esvazie completamente o baldo, aspirando o liquido (Figura 8).
« Remova cuidadosamente o Freka Belly Button do estoma. Pressione o abdémen ao
mesmo tempo (Figura 9).

9 ~N
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« Em seguida, aplique um curativo a prova d’agua e oriente o paciente a cumprir um
jejum de 12 horas. Geralmente, o estoma fecha por completo durante este periodo. Sua
cicatrizacdo deve ocorrer dentro de 7 a 10 dias.

« Recomenda-se supervisdo médica até que o estoma esteja completamente cicatrizado.
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11. CODIGOS
Freka Belly Button FR/CH 12 Freka Belly Button FR/CH 18
Comprimento da haste (cm) Caddigo Comprimento da haste (cm) Cddigo
1,0 7751612 1,0 7751642
1,5 7751613 1,5 7751643
2,0 7751614 2,0 7751644
2,5 7751615 2,5 7751645
3,0 7751616 3,0 7751646
3,5 7751617 3,5 7751647
4,0 7751618 4,0 7751648
4,5 7751619 4,5 7751649
5,0 7751620 5,0 7751650
Freka Belly Button FR/CH 14 Freka Belly Button FR/CH 20
Comprimento da haste (cm) Caddigo Comprimento da haste (cm) Cddigo
1,0 7751622 1,0 7751652
1,5 7751623 1,5 7751653
2,0 7751624 2,0 7751654
2,5 7751625 2,5 7751655
3,0 7751626 3,0 7751656
3,5 7751627 3,5 7751657
4,0 7751628 4,0 7751658
4,5 7751629 4,5 7751659
5,0 7751630 5,0 7751660
Freka Belly Button FR/CH 16 Freka Belly Button FR/CH 24
Comprimento da haste (cm) Caddigo Comprimento da haste (cm) Codigo
1,0 7751632 1,0 7751662
1,5 7751633 1,5 7751663
2,0 7751634 2,0 7751664
2,5 7751635 2,5 7751665
3,0 7751636 3,0 7751666
3,5 7751637 3,5 7751667
4,0 7751638 4,0 7751668
4,5 7751639 4,5 7751669
5,0 7751640 5,0 7751670
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Validade: 36 meses (3 anos).

SIMBOLOGIA
Esta marcacao reflete a .
c € conformidade com a Diretiva [:Ei] Consulte o Manual do Usuario
0123 para dispositivos medicos da aale-
Comunidade Europeia '21‘\“\* Proteja da luz solar direta
REF Codigo -
T‘ Manter protegido da umidade
LOT Lote

Em Esterilizado por Oxido g Data de validade
de Etileno
Uso unico (Proibido dl Data de fahricacdo
Reprocessar)
@ N3do use se o sistema de d Febricante

barreira estéril do produto e
estiver comprometido n Unidade de producao / Fabricado por

FABRICADO POR:
Fresenius Kabi AG
D-61346, Bad Homburg
Alemanha

IMPORTADO / DISTRIBUIDO POR
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652
Barueri-SP

C.N.P.]. 49.324.221/0001-04

SAC: 0800 707 3855

RESPONSAVEL TECNICA

Cintia Motta Pereira Garcia

CRF-SP: 34.871

Registro ANVISA n° 80145110263

Estéril - Oxido de Etileno

Produto de uso Unico. Proibido reprocessar

Manter em temperatura ambiente e em local protegido da umidade.

Lote, Data de fabricacdo e Data de validade: vide rétulo do produto.




