FICHA TECNICA

BOTON DE

GASTROSTOMIA DEGANIA

MARCA: DEGANIA. QMF
PROCEDENCIA: ISRAEL

Boton de gastrostomia con balén de bajo perfil, estéril, con
sistema ENFIT, proporciona un medio de acceso directo al
estomago para la administracion de fluidos nutricionales
y/o medicacion a través de estomas bien establecidos.

Caracteristicas

Material: Silicona radiopaca transparente de alto grado
médico, estéril que reduce la irritacion de la piel y
mejora la comodidad del paciente.

Almohadilla externa que mantiene la posiciéon

Perfil bajo.

Se coloca a nivel de la piel.

Proporciona una mayor comodidad y movilidad y un
menor riesgo de desplazamiento de la sonda.

El botén DEGANIA presenta:

o

Diseno del globo en forma de manzana, lo que ayuda
a reducir las fugas al proporcionar una mayor
superficie de contacto con el revestimiento del
estomago.

Valvula antirreflujo proximal que impide el reflujo
del liquido gastrico.

Franjas radiopacas que permite la visualizacion
durante la colocacion inicial.

Tapa de sellado para cerrar el puerto de acceso.
Punta empotrada atraumatica que evita la irritacion
de la pared del estébmago y permite que el boton se
retraiga en el eje de la sonda, reduciendo las
molestias durante la extraccion.

Punta distal conica que permite una insercion facil y
atraumatica sin rigidizador.

e Presenta una reduccion de errores en la conexion:

o

o

o

El diseno especial de los conectores garantiza que
los dispositivos de administracion enteral solo
puedan conectarse a dispositivos de acceso enteral.
Reduce la desconexion accidental.

Las roscas de bloqueo ayudan a evitar que el
conector se separe accidentalmente del tubo.
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Certificaciones
e ISO 13485 - FDA

Biocompatibilidad
Todos los componentes del sistema de botones
DEGANIA son biocompatibles y libre de latex.

Esterilizacion
Producto estéril en 6xido de etileno, apirégeno

Almacenamiento
En ambientes limpios, frescos y secos.

Empaque

El producto viene embalado en caja indiviual estéril,
en caja madre de 5 unidades etiquetado con nombre
del producto, fecha de expiracion y namero de lote
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Presentaciones
Mayor durabilidad del balén
Sl Length Balloon
Size Size Size Length
Las pruebas realizadas se basan en la 12FR 3ml 12FR ami
norma ISO 20695-2020, mostrando una 14FR ami 14FR aml
durabilidad considerablemente mayor del 16FR 5mi 16FR Smi Ja
2CM
balon en condiciones controladas de 18R = 0.8cm 18FR smi
. L Lo . m
laboratorio con liquido gastrico simulado LI Bmi
(pH 1,2 +/- 0,1). 20FR 8ml 24FR gml
Sobrevivir en soluciéon gastrica simulada 24FR 8mi 12FR lll
. . . 14FR aml
durante 83 dias equivale a una vida til real 12FR 3ml m|
. , . . 16FR 5m
de 332 dias, y 87 dias equivale a una vida 14FR 4ml \8rR - 2.5cm
m
atil real de 348 dias. 16FR smil —_— r—— pyor
18FR S5mi 24FR 8ml
BALLOON INTEGRITY TEST DV 00173 20FR aml 12FR 3mil
28 S4FR 8ml 14FR 4ml
== 3 on 12FR 3mil 16FR om! 2.7cm
" . 18FR smi
z_ 14FR Aml 20FR aml
8% o 16FR Sml 24FR gmi
p 14FR aml
20FR amil
) 16FR sml
_‘1!2}-'!11'“'::'”0:6 40 50\ 6o 7o 80 ‘AB.J 8.76.% 24FR 8ml 18FR smi 3.0cm
— 16FR- smi Balloon ifstime  Ulatime 12FR 3ml 20FR Bml
= 24FF - ml Balloon 332 days 348 days
14FR 4ml 24FR gml
Kit incluye: 16FR 5ml 12FR 3ml
e Botén de gastrostomia de bajo perfil 1.5cm 14FR Aml
o Pack de gel lubricante 18FR sml 16FR smil
o Gasas cuadradas 20ER 8ml \8FR Sl 3.5cm
e Tubo de alimentacion ENFit® doble (en Y) con m
conector de bloqueo seguro en angulo recto 24FR 8ml 20 ey
e Tubo de alimentacion ENFit® de un puerto con 12FR 3ml 24FR Bml
conector de bloqueo recto y seguro 14FR ami 12FR 3ml
o Jeringa ENFit® de 35cc 14FR 4ml
o Jeringa deslizante Luer slip de 10cc 16FR Smi - 16FR sml o
18FR 5ml 18FR 5mi o
20FR 8mi 20FR gml
12FR 3l 24FR Bml
J 12FR 3ml
14FR 4mi 14FR ami
16FR smi e 16FR smi e
18FR Sml ' 18FR Smi e
20FR gml 20FR Bmi
e 24FR 8ml 24FR gml
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