e ®
FICHA TECNICA badecia

Comeércio e Importacao Ltda.

PHTLATE SONDA PARA VARIZES ESOFAGICAS, BCI MEDICAL

Tubulacéo flexivel de PVC
cor laranja de trés vias
para contencéao de
hemorragia no esbéfago,
extremidade distal fechada
com quatro orificios para
drenagem e irrigacao,
extremidade proximal com
funil DIN, baldo gastrico e
baldao esofagico, de latex,
com anéis radiopacos
entre os baldes, Sistema
duplo de insuflagdo com
valvulas de retencdo e
baldes para controle da insuflagdo diferenciados (estomacal-cristal; esofagico-azul),
escala graduada impressa a cada 5 cm, comprimento total, aproximadamente 105 cm.
Acondicionada em papel grau cirurgico, esterilizado por 6xido de etileno.

COMPRIMENTO| COMPRIMENTO
REFERENCIA | COMPRIMENTO | DIMENSAO BALAO BALAO
GASTRICO ESOFAGICO
98251404 CH 14 105 cm 6,5 cm 20 cm
98251604 CH 16 105 cm 6,5 cm 20 cm
98251804 CH 18 105 cm 6,5 cm 20 cm
98252104 CH 21 105 cm 6,5 cm 20 cm
composICAO
Tubo: PVC
Bal6es, esofagico e gastrico: Latex
Funil: PVC

Balao para controle esofagico: PVC azul
Baldo para controle esoféagico: PVC cristal

Isento de ftalato (DEHP)
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A Sonda para Varizes Esofagicas é indicada para o controle transitério da
hemorragia causada por varizes esofagicas.

Sua acgao consiste em efetuar uma compressao direta sobre o foco hemorragico
e diminuir o fluxo sanguineo através das veias colateral e porta-sistémicas.

O principal uso do produto é em caso de hemorragia massiva nos quais o
tratamento farmacologico ndo é eficaz, a endoscopia terapéutica falha e, é
tecnicamente impossivel devido a falta de visibilidade e risco de morte elevada.

E utilizada em pacientes com sangramento em curso no qual a equipe de satde
tem que atuar rapidamente e com eficacia.

. O produto é apresentado estéril, em embalagem individual e sua esterilidade
esta garantida somente se a embalagem estiver intacta.

o Recomenda-se limitar o tempo de insuflacdo dos balées a menos de 24 horas e
de preferéncia a menos de 12 horas, para diminuir o risco de isquemia das mucosas.

o Aconselha-se desinflar o baldo esofagico, meia hora apés ter transcorrido 12
horas de uso, para diminuir o risco de isquemia da mucosa.

o No caso de ocorréncia de complica¢des durante a aplicacao, que determine uma

rapida retirada do produto, deve-se cortar a sonda em sua emergéncia exterior a nivel
nasal ou bucal, com a qual se consegue desinflar ambos os balées e se garante a
extracdo do mesmo com facilidade.

o A aplicacdo deste produto deve ser reservada, exclusivamente, a médicos ou
outro membro da equipe de saude, que possua qualificacdo e experiéncia necessaria
para poder efetua-la

o O produto é de uso Unico, ndo deve ser reesterilizado, nem utilizar nenhum de
seus componentes.

o O produto deve ser armazenado em local limpo, seco e protegido da luz e do
calor.

1. Controlar e verificar a integridade do produto, particularmente: operacionalidade
da luz da sonda e auséncia de fugas nos baldes.
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2. Proceder a lavagem da cavidade gastrica para confirmar o diagnostico de

hemorragia por varizes esofagicas.

3. Em pacientes com alteracdo do estado de consciéncia é recomendavel a
intubacdo oro-traqueal prévia a colocagdo da sonda, para minimizar o risco de
aspiracao pulmonar.

4, Lubrificar a sonda, inclusive a superficie dos balées desinflados, para facilitar a
progressao durante a colocacao.

5. Passar a sonda através da boca ou do nariz até o estébmago. (introduzir até a
marca de graduacao 50); a confirmacao do posicionamento correto é feita injetando ar
através da luz do lavado géastrico e auscultando a nivel epigastrico.

6. Insuflar o baldao gastrico com 40 ml de ar; tracionar ligeiramente a sonda para
fora até que o baldo insuflado se encaixe na zona da cardia (unido esofagogastrica).

7. Fixar externamente a sonda mantendo a tracdo mediante a colocacao do peso
de 1 quilo, aproximadamente, através de um sistema de roldanas.

8. Colocar uma sonda de aspiracdo comum para retirar as secrecdes esofagicas.

9. Se ap6s estas manobras o sangramento continuar, deve interpretar-se que a
fonte do mesmo sao varizes esofagicas. Neste caso, deve-se insuflar o balao esofagico
até uma pressao de 35 a 40 mm de Hg.

10. Comprovar o correto posicionamento da sonda mediante um RX simples do
abdome.

A sonda esofagica é fornecida estéril sendo sua esterilizagdo por Oxido de
Etileno. A esterilidade é garantida desde que a embalagem ndo seja danificada ou
violada. Nao voltar a esterilizar o produto e nao utilizar ap6és a data de validade da
esterilizagdo. Material de uso Unico, ndo pode ser reprocessado.

Condicoes de armazenamento: armazenar, transportar e manipular em local
limpo, seco e ventilado.

Prazo de validade garantido, por 05 anos a partir da data de esterilizacdo, desde
que as condi¢cdes de armazenamento sejam respeitadas e a embalagem néao seja
danificada ou violada.
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Fabricante:

Electroplast S/A

Servando Gomez, n° 2450
Montevideo - Uruguai

Importador e Distribuidor:

Badeia Comércio e Importacao Ltda

Rua do Hipédromo, 1465/1473 — Fone: 11-2292.0474 / Fax.: 11-2292.2053
Cep.: 03162-020 — Sao Paulo - SP

e-mail: badeia@badeia.com.br

site : www.badeia.com.br

Responsavel técnico: Celso Correa — CRBIO: 100741

Registro ANVISA: 10297020056
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