CL“NV Sonda de Sengstaken-Blakemore em silicone
(Tipo 42) (Tipo 52) (Tipo 53)

Nao reutilizar

[AVISOS] <Descrigdo>
- Nio aumentar a pressdo do baldo esofagico para 5,3 kPa (cerca o N ] Ntimero de orificios de
de 40 mmHg) ou mais (nos tipos 42 € 53). Nome do Indicagao de | Didmetro (Comprimento | aspiragdo
[Existe risco de dor ou rutura esofagica.] produto tamanho | extemo | R [ Gasrieo Esofigico
- Se ocorrer obstrugo das vias aéreas devido a um baldo Tipo 42 (para 16 Fr 5,3 mm
esofagico, retirar imediatamente o ar do baldo ou cortar e hemostasia de 18 Fr 6,0 m i | 3orifisios | Fotificos
remover o tubo (nos tipos 42 ¢ 53). :g:é:ws) 20 Fr 6
[Pode ocorrer dispneia.] Tipo 53 (para
. bemcitesiiide | gy mm | 4 orificios | 2 orificios
[CONTRAINDICAGOES, PROIBIGOES] ":;’tff;s)
- Nio reutilizar (usar uma tinica vez € em apenas um paciente). i
L. ; Tipo 53 (para
[Este produto € de uso tnico e a sua qualidade e.descmpenho liamostasia de
néo Podem ser garantidos se reutilizado. Além disso, a varizes 18 Fr 6,0mm | 85 ificios | 2 orificios
reutilizagfio pode envolver risco de contaminago (infegdio) para esofagicasé
o paciente. A contaminagéio deste produto pode resultar em

lestes, doengas ou na morte do paciente.]

- Nio reprocessar nem voltar a esterilizar.
[O reprocessamento deste produto pode causar a sua falha, Tal
pode resultar em lesdo, doenga ou na morte do paciente. ]

- Usar apenas agua destilada estéril para encher o baldo de fixagio
(para os Tipos 52 e 53).
[Ao usar soro fisiologico, meio de contraste, etc., 0s

Marca de profundidade

A cada 5 cm da marca de confirmagdo do
baldo até 25 - 50 cm (25¢cm, 30cm, 35¢m,
@ém, 45cm e 50cm)

componentes podem coagular ¢ impedir a remogfo da agua.] Balfo pastrico Baldo de fixacio
- Utilizar apenas ar para encher os baldes géstrico e esofagico. Volume Volume especificado
mprimento especificado (Agua destilada
[FORMA, ESTRUTURA E PRINCIPIO] (Ar) estéril)
- Este produto ¢ esterilizado com gas de oxido de efileno Tipo 4 60 mm 300 mL Nenhum
- S#o usados metais neste produto (vilvula, estilete Tipo 52 1% 4 0 mm 400 mL 60 mL
Tipo 53 | “40a70 400 mL 60 mL
<Forma>
Baldo esofagico
& o ressdo interna
« Tipo 42 o S e o q oididmetro Pressdo
» A B @ gl 20 | e xtomo de 32 mm recomendada
— e g = o (pressdo méxima)
® @ @ = e - : - 4,0 kPa
2 po 42 3 kPa (40 mmHg) (cercs de 30 mmbls)
Tipo 52 Nenhum
. 4,0 kPa
Tipo 53 140 mm | 5.3 kPa (40 mmHg) (cerca de 30 mmEig)

rias-primas>
de silicone, poliéster, cloreto de polivinilo, poliacetal, polipropileno

<Principio>

ste produto ¢ inserido por via nasal no es6fago e estdmago, € 0s
‘baldes sfo insuflados para fixagdo e colocagdo. Ao mesmo tempo, €
realizada a hemostasia por compresséo das varizes esofagicas e
gastricas, O contetdo esofagico e gastrico pode ser aspirado através das
porta para aspiragdo esofagica e gastrica.

[USO PRETENDIDO]
E usado para hemostasia por insergéio no esofago ou estomago.

[EFICACIA OU EFEITO]

- Pode ser realizada hemostasia por compressdo das varizes esofagicas
¢ gastricas.

- O contetdo esofagico e gastrico pode ser aspirado através das portas
para aspiracéio esofagica e gastrica.

(@Linha de manometfo esofd (IDBaldo piloto
@Valvula para fixagao'ds @Clampe @Tampa

(@BPorta para aspiragio gasteica ([®Porta para aspiragfio esofagica
({@Marca de profundidade @Estilete [@Porta para lubrificante
@Conector @Tampa Luer lock @ Tampéo para fixagio
@Rolhadeponta @Tubo @Bifurcagio @ Rosca de fixagio

@Entrada para lubrificante
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[DESEMPENHO] [9] Puxar o tubo com uma forga de 2,9 a 4,9 N (300 a 500 gf). Em

- O nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10 pode ser garantido. seguida, colocar o tampdo para fixagfio na narina externa e fixar

- Residuos de esterilizagio: em conformidade com a [SO 10993-7. com fita adesiva, etc. Usar uma esponja (gaze) para evitar que

- Livre de materiais de origem biologica e em conformidade com os escorregue. (Figura 1)
requisitos de seguranga biologica. [10] Efetuar a aspiragdo do conteido gastrico a partir da porta para o

- Deve ser capaz de suportar o uso continuo durante 48 horas. efeito. Durante o processo, lavar o tubo ¢ o estdmago com dgua

- A estabilidade e durabilidade podem ser mantidas por 5 anos, fria para evitar o entupimento do limen.

- Quando a seringa é conectadae 1,0 a 1,3 vez o volume do baldo é [11] Depois de lavar ¢ aspirar suficientemente o estdmago, conectar a
injetado, os bal@es se enchem quase circularmente. Quando observado ao porta de aspiragio gastrica ao dispositivo de vécuo e realizar a-
remover a seringa apés a injegdo, ndo se encontra nenhum vazamento. sucgdo por 12 horas.

| ; [12] Depois de 12 horas da inser¢o dg remover lentamente o ar
[METODO DE OPERAGAQ OU USQ] dos baldes gastrico para verifiga ostasia. A descompresséo
As recomendagdes que se seguem sdo instrugées gerais de utilizagéio. rapida pode fazer com que g se desprenda e induzir um
novo sangramento. Se o si nto continuar, injetar de novo
<Quando o Tipo 42 é usado> ar nos baldes e verifi 6 horas.
[1] Fechar o clampe das linhas do manémetro géstrico e esofagico, [13] Se ahemostasia fi rromper a (ragdo e remover

injetar ar nos baldes géstrico ¢ esofigico com uma seringa em lentamente o ar m como a agua destilada
cada valvula e confirmar se ndo existe vazamento de ar. Apos a estéril do bala
verificagfio, remover o ar completamente. [14]

[2] Conectar com seguranga o estilete e a porta para lubrificante.
Confirmar se a ponta do estilete se encontra dentro do tubo.

[3] Injetar cerca de 10 mL de azeite de oliva na porta para o
lubrificante.

[4] Dobrar os baldes gastrico e esofagico ¢ aplicar uma quantidade
suficiente de anestésico de superficie viscoso nos balbes e na
ponta do tubo.

[5]1 Apos a anestesia nasal e faringea, inserir o tubo por via nasal no
esofago ¢ estdmago.

[6] Apos inserir o tubo no estdmago, remover o estilete seguido da
porta para lubrificante.

ar. Apds a verificagfio, remover o ar completamente,
Conectar com seguranga o estilete e a porta para lubrifioa
estilete se encontra dentro do tubo
de azeite de oliva na porta para o

[71 Injetar lentamente o volume de ar especificado no baldo gastrico. ) G ico e esofagico e aplicar uma quantidade
Em seguida, puxar o tubo para tris até que o balfo comprima é anesiesico de superficie viscoso nos baldes e na
levemente a jungfio esofagogastrica, b

[8] Puxar o tubo com uma forga de 2,9 “igurad) S1a nasal e faringea, inserir o tubo por via nasal no
24,9 N (300 a 500 gf). Em seguida, Ls : /
colocar o tamp#o para fixagdo na ' no estdmago, remover o estilete seguido da
narina externa e fixar com fita A 1
adesiva, etc. Usar uma esponja ot j nente o volume especificado de dgua destilada estéril
(gaze) para evitar que escorregue. 4 ‘

(Figura 1) 8] Inj de ar especificado no baldo géstrico.

[9] Conectar o manémetro a linha do ; i Aitras até que o baldo comprima
mandmetro esofagico € abrir o

e 2,9 a4 9N(300 aSOOgﬂ Em

clampe. Injetar ar pela

escorregue. (Figura

Conectar o mandmetro a linha do mandmetro esofagico e abrir o

clampe. Injetar ar pela valvula até que a pressfo atinja o valor

recomendado. (Se o sangramento nfo for devido a varizes

esofégicas, o baldo esofagico néo precisa de ser enchido.)

| Efetuar a aspiragfio do contetido géstrico a partir da porta para o
efeito. Durante o processo, lavar o tubo € o estémago com agua

[Ffa para cvitar o entupimento do Itimen.

Depois de lavar e aspirar suficientemente o estémago, conectar a

porta de aspiragdo gastrica ao dispositivo de sucgdo e realizar a

sucgdo por 12 horas.

Depois de 12 horas da insergdo do tubo, remover lentamente o ar

dos gastrico e baldo esofégico para verificar a hemostasia. A

descompressdo rapida pode fazer com que o codgulo se

4, remover o desprenda e induzir um novo sangramento. Se o sangramento

[10]

[11] is d irar suficientementg ¢
ica ao dispositive

bmago, conectar
yacuo e realizar a

[12]
d

continuar, injetar de novo ar nos baldes ¢ verificar a cada4 a 6
horas.
[14] Se a hemostasia for confirmada, remover lentamente o ar do
ymetro gastrico, injetar ar no baldo esofagico para reduzir a tragdo do tubo. Apds 3 horas, parar
ringa em cada valvula e a tragdo, remover lentamente o ar do balfio gastrico, assim como
ar. Apos a verificagio, a agua destilada estéril do baldo de fixagéo.
[15] Se nenhum sangramento for observado apos 1 hora, remover o
[2] ¢ a porta para lubrificante. tubo lenta e suavemente.
: P ¢ encontra dentro do tubo. Bl e Gl
[3] Injetar cer 0 mi, def@zeite/de oliva na porta para o

W Hisla esofigico
2
\ " Diafragma

[4]

78 o 3

ff Ballo pistricd (pari

hemostasia de varizes
cas)

anestésico de super [eigviscoso no balfo e na ponta do tubo.

[5] Apos a anestesia nasal & faringea, inserir o tubo nasal no estdémago.

[6] Ap6s inserir o tubo no estdmago, remover o estilete seguido da
porta para lubrificante.

[7]1 Injetar lentamente o volume especificado de 4gua destilada estéril
no baldo de fixagfo.

[8] Injetar lentamente o volume de ar especificado no baldo gastrico. Y i { ‘

Em seguida, puxar o tubo para trés até que o baldio comprima Tipo 53 - Diagmnia do cstado do utilizagio

levemente a jungio esofagogastrica. (Figura 2)
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< Dispositivos médicos a serem usados em combinagdo>
[1]1 Ao usar este produto, faga-o em combinag#o com os seguintes

dispositivos.
Nome Especificagio

Seringa - Tipo deslizante
- Volume: 20 a 50 mL

Seringa Tipo de ponta de cateter

Agua destilada -

estéril

Dispositivo de Tubo de conexdo do dispositivo de

aspiragio aspiragio:
Forma de ponta de cateter ou forma
de rebento de bambu

Manémetro Forma de ponta; forma do tipo
deslizante

[2]1 Medicamentos que podem ser usados concomitantemente com
este produto
Nome do produto
Azeite Azeite
Geleia de xilocaina Lidocaina
No usar concomitantemente com medicamentos diferentes dos
mencionados acima.

Nome nio proprietario

<Precaugdes relacionadas com a utilizagao>
[1] Observar o seguinte ao encher e esvaziar os baldes.
1) Usar apenas dgua destilada estéril para encher o baldo de

fixagdo ¢ apenas ar para encher os bales gastrico e esofagico.

[Ao usar soro fisiologico, meio de contraste, etc., 0s
componentes podem coagular e impedir a remogéo da agua.]
Usar uma seringa descartavel do tipo deslizante geral para
encher ou esvaziar os baldes.

[Com uma seringa do tipo de bloqueio, é
firmemente na valvula. Se a conicidade nag
valvula podera ficar danificada.]

Ao encher ou esvaziar os baldes, certifique-se't
ponta da seringa firmemente na valvula e s6 de
operagdo.

[Se a ponta da seringa ndo for inserida firmemente;
interna podera n#o ser acionada e os baldes poderdo
funcionar.]
Encher os baltg

2)

3)

4)

Ol, €m casos rd

5) do que o volume

1|Ges e causard seu

Devera ainda
da utilizagdo.

selecionar um que enca
ilizag#o, verificar a con

[6]

[7] Se for difi devera roda-lo ou voltar a injetar
azeite.
[O tubo pode rachal

[8] No momento da insefgdoy confirmar se a parte do baldo foi inserida
com seguranga no estofago e no esofago. (utilizando a
fluoroscopia ou a ecografia.) Em seguida, encher o baldo géstrico
com o volume de ar especificado e puxé-lo.

[9] Ao injetar ar nos baldes gastrico e esofagico, ¢ necessério

monitorizar sempre a condigdo do paciente. Fechar o clampe e a
tampa da linha do manémetro e segurar levemente o baldo piloto
para evitar o enchimento excessivo.

[10] Ao conectar um tubo, etc. na extremidade da porta, selecionar um
que encaixe com seguranga. Durante a utilizagfo, verificar a
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[11]

[12]

[PRECAUGOES]
<Precaugdes importantes>

(1

conexiio no que respeita a vazamentos ou afrouxamentos, conforme
adequado, ¢ usa-la apenas se estiver firmemente conectada.

Ao ligar o conector a porta, inserir o conector ao longo do limen
da porta, N#o aplicar carga sobre a porta, por exemplo,
dobrando-a, torcendo-a ou apertando-a em excesso.

[A ponta do conector pode danificar o limen da porta, resultando
na sua rachadura ou rutura.]

Fixar este produto com fita adesiva, efc. e ndo usar qualquer outro
tipo de substéncia colante.

Durante a colocagfo do c: pitrolar adequadamente o estado
de colocagdo dele.
[O limen do tubo pat le sel

como coégulos LF:

do por materiais de sucgio,

ogéstrica, ndo
Para evitar a

eus componentes.
N#o inserir & forga. Se a insergfo for dificil, interromper a
utilizagéio e tomar as medidas adequadas.

ituacio anormal for observada, interromper a
produto imediatamente ¢ tomar as medidas

sempre que v(e ressondncia magnética (RM) for
realizado, ter presente que artefactos ou aquecimento local de alta
frequéncia podem ocorrer na imagem.
Nao usar o produto se a embalagem estiver danificada ou se for
encontrado qualquer defeito ou dano nele.
Usar imediatamente apds a abertura e descartar de forma segura
de acordo com a legislagfio de cada pais.
fando este produto for usado para injetar uma solugiio de
edicamento no corpo, a solugfio de medicamento apropriada
devera ser selecionada sob a responsabilidade do médico.
Durante a colocagdo, controlar cuidadosamente o produto para
aue nenhuma pessoa ndo treinada possa manipulé-lo.

i) impresso no rétulo significa que o produto ndo contém
acido ftalico na parte de contacto do fluido corporal/solugdo de
medicamento.

[17] impresso no rotulo significa que o produto ndo deve ser
utilizado se a embalagem estiver danificada ou aberta.

[18] E desejavel que todos os acidentes graves relacionados com o
dispositivo sejam comunicados ao fabricante e as autoridades
reguladoras dos Estados Membros onde o utilizador e/ou paciente
residem.

<Falhas>

[1] Rompimento do baldo.

[Rompimento devido as seguintes causas. ]

- Danos causados por pingas, forceps, tesouras, bisturi ou
outros instrumentos.

- Volume de inje¢do excessivo (injegéo superior ao volume
especificado).

- Injegdio da substéncia errada para enchimento do baldo
(substancia que pode causar coagulagdo de componentes,
como soro fisiolégico e meio de contraste).

- Carga repentina no produto devido a remogdo (acidental)
pelo proprio paciente, etc.

- Qutras causas complexas devido a fatores como 0s eventos
acima mencionados.



[2] Obstrugio do tubo.

[O limen do tubo pode ser obstruido por materiais de sucgdo,

como coagulos sanguineos.]

[3] Incapacidade de remover o tubo.

[Se for usado soro fisiologico ou meio de contraste para insuflar

o baldio de fixagdo, o limen deste podera ser obstruido devido a

coagulagdo dos componentes ¢ talvez néo seja possivel remover

a dgua.]

[4] Corte do tubo.

[Corte devido as seguintes causas.]

- Danos causados pelo manuseamento durante a insergéo
(causados por pingas, forceps, tesouras, bisturi ou outros
instrumentos).

- Carga repentina no produto devido 4 remogdo (acidental)
pelo proprio paciente, etc.

- Carga excessiva no produto ao retirar a fita adesiva, etc.
repentinamente.

- Outras causas complexas devido a fatores como os eventos
acima mencionados.

[5] Rutura/vazamento da valvula.

[Pode ocorrer rutura/vazamento da valvula devido ao

aquecimento local de alta frequéncia.]

<Efeitos adversos>
Os efeitos adversos e contraindicagdes a seguir mencionados s&o
geralmente presumidos pelo uso deste produto.

- Aspiragio

- Obstrugfio de vias aéreas

- Erosfio esofagica

- Rutura esofagica

- Erosdo na jungfo gastroesofigica

- Dor devido & compressdo toracica

- Queimaduras devido ao aquecimento local de alta

<Utilizagdo durante a gravidez, parto ou lac
pediatrico>

Deve-se ter cuidado em realizar radiografias em pacien!
possam estar gravidas.
[Existe a preocupagdo de que o raio X possa afetar o feto.]

[METODO DE ARMAZENAMENTO E DURAGAO DE
<Método de armazenamento

Armazenar o produto 11 np

temperaturas e a h ads
lampadas germicida

ar direta, as altas

<Duragao d

DR 1* Edigdo) 2022.9.30
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