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SISTEMA DE DILATACAO COM FIO-GUIA SAFEGUIDE®
Instrucdes de Uso e Limpeza
Leia atentamente antes de usar.

DESCRICAO 3 )
O SISTEMA DE DILATAGAO ESOFAGICA COM FIO-GUIA SAFEGUIDE® inclui:

e Um conjunto de 16 velas cénicas flexiveis de policloreto de vinila (PVC) com um limen central e longitudinal
para colocacao sobre o fio-guia.
e Fios-Guias (n° 1214-02 ou n°® 1214-02D) marcados, com ponta em espiral de aco inoxidavel, 210 cm de
comprimento e tampa protetora removivel.
e Acessorios de limpeza, tais como escova reutilizavel (n° 1214-03R) ou de uso Unico (n° 1214-03D) e
adaptadores de limpeza de uso Unico (n° 1214-04).
TODOS OS COMPONENTES ACIMA PODEM SER ADQUIRIDOS SEPARADAMENTE.

USO PRETENDIDO
Dilatagdo de membranas esofagicas superiores, anéis esofagicos inferiores, estenoses causticas, estenoses
esofagicas pépticas e alivio temporario de carcinoma esofagico.

As Velas com Fio-Guia SafeGuide® foram projetadas para uso sobre um Fio-Guia SafeGuide® j& pré-posicionado
(nimeros do produto: 1214-02 e 1214-02D).

INSPECAO ANTES DO USO
CUIDADO: remova a tampa protetora do novo fio-guia fora da sala de procedimento e descarte-a.

Faca uma inspecao nas velas e acessorios recém-adquiridos, para verificar se ha danos decorrentes do envio e do
manuseio.

Faca uma inspec&o nas velas mais antigas para verificar se ha desgaste. NAO é permitido o uso de velas
desgastadas. Sinais de desgaste podem incluir alargamento do Iimen da ponta distal devido a abrasdes repetidas
sobre o fio-guia, rachaduras na superficie, além de formacgéo de fendas, cortes e pintura extremamente desgastada.

Nao ha uma data de vencimento precisa para as velas, pois a adequacao ao uso ndo esté atrelada ao tempo de uso.
A adequacao ao uso é determinada por meio de inspecao em busca de desgaste.

Faca uma inspecéo visual no fio-guia para verificar se ha sinais de desgaste ou degradacéo, tais como tor¢des ou
rachaduras. Fios-guias desgastados NAO devem ser utilizados, pois ndo apresentardo o desempenho esperado.

CONTRAINDICACOES
As contraindica¢fes incluem as descritas especificamente para uma endoscopia gastrointestinal alta.

As contraindicacgfes a dilatacdo incluem, entre outras, paciente ndo cooperativo; estenoses assintomaticas;
incapacidade de avancar a vela por uma area com estenose; coagulopatia; perfuracéo conhecida ou suspeita;
inflamacé&o ou cicatrizagdo severa proxima ao local da dilatagao; infarto do miocéardio recente; Ulcera ativa e artrite
cervical severa.

COMPLICACOES POTENCIAIS

As complicagbes potenciais associadas a endoscopia gastrointestinal alta e a dilatagcdo esofagica incluem, entre
outras, perfuragdo, hemorragia, aspiracdo, febre, infeccao, reacdo alérgica a medicacgéo, hipotenséo, depressao
respiratéria ou parada respiratéria, arritmia ou parada cardiaca.

INSTRUCOES DE USO
CUIDADO: os produtos ndo séo estéreis e ndo passaram por desinfec¢do de alto nivel antes do processo de
embalagem.

1. Faca uma inspecdo em todos os dilatadores e acessérios antes do uso. Consulte a se¢do “INSPECAO
ANTES DO USO’.

Realize uma endoscopia de triagem para identificar a &rea com estenose.

Introduza o fio-guia, primeiro com a ponta em espiral, passando-o pelo canal acessério do endoscopio. Um
lubrificante ajudara o fio-guia a deslizar suavemente.

4. Avance o fio-guia até que a ponta em espiral possa ser visualizada por endoscépio e esteja bem longe da
ponta regular do endoscépio e da area com estenose. O fio-guia também pode ser monitorado externamente,
com o uso de faixas de marcacgédo. O fio-guia possui marcacdes a cada 20 cm, para ajudar a determinar a
localizacéo da ponta em espiral. As marcagdes sdo grupos de faixas, que tém inicio distalmente, com um
grupo de duas (2) faixas com 40 cm de distancia da ponta regular. Cada faixa representa uma distancia de
20 cm até a ponta em espiral, que termina em um agrupamento de sete (7) faixas com 140 cm de distancia
da ponta regular. Uma férmula simples para medir a distancia de um grupo especifico de faixas até a ponta
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9.

em espiral € a seguinte: (nUmero de faixas) x 20 cm = distancia em centimetros até a ponta em espiral. As
medicdes sao feitas a partir da faixa mais distal/afastada em cada grupo.
CUIDADO: néo avance o fio-guia se encontrar qualquer tipo de resisténcia.

Quando o fio-guia estiver em uma posicao bem afastada da area com estenose, comece a retirar lentamente
0 endoscopio, em intervalos de 5 a 10 cm; ao mesmo tempo, avance o fio-guia em intervalos de 5 a 10 cm,
para assegurar que o fio-guia permanecera na posicao correta.

CUIDADO: é essencial que o monitoramento fluoroscépico continuo do fio-guia seja realizado, para
assegurar que ele permanecera na posicdo correta.

Quando o endoscopio for totalmente removido, confirme se o fio-guia ndo sofreu nenhum deslocamento por
meio de fluoroscopia.

Observacéo: a posicao do fio-guia pode ser monitorada externamente, com o uso de faixas de marcacédo
(conforme descrito na parte 2 acima), tendo como referéncia a arcada dentdria, antes e durante a dilatacéo.

Lubrifigue bem a vela e avance-a sobre o fio-guia pré-posicionado, até a area com estenose.

Observacdo: as Velas SafeGuide® possuem dois (2) nimeros em série impressos em cada vela, em lados
opostos. Um niumero em série mede a distancia até a ponta distal, com a identificacdo “FROM TIP” (versao
americana). O outro numero em série mede a distancia até a estenose, com a identificagdo “FROM MAX
0.D.” (versao europeia). Essas marcagbes de distancia impressas podem ser utilizadas como um guia, para
assim evitar que haja avanco excessivo até a cavidade gastrica.

Prossiga com a dilatagdo esofégica. Determine qual vela SafeGuide® sera utilizada pelo tamanho das
estenoses; comece com uma vela de tamanho menor, de acordo com a escala francesa, e aumente
gradualmente o tamanho ainda de acordo com a escala francesa. Segure a vela pela extremidade proximal e
cega, e insira o lumen na ponta cdnica e distal sobre a ponta regular do fio-guia. Deslize a vela com o fio-guia
e, a0 mesmo tempo, faca o monitoramento da localizacdo do fio-guia. Remova cuidadosamente a vela apés a
dilatacdo ser concluida.

Observacéo: dilatacdes sucessivas podem ser realizadas. Para isso, basta repetir os passos 5 a 6.

ApoOs a conclusao da dilatacao esofagica, remova a vela e o fio-guia do paciente.

10. Siga as instrugdes de limpeza abaixo para limpar e deixar a vela preparada para usos futuros.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

1.

6.

Durante a limpeza, faca uma inspecéo para verificar a integridade e o funcionamento do produto, assim
determinando se é possivel reutilizi-lo. N&o utilize o produto se houver tor¢gbes, desgaste excessivo ou
rachaduras. Faca o descarte do produto seguindo as diretrizes institucionais para residuos hospitalares de
risco bioldgico.

NAO FACA USO de Betadine para limpar as velas, pois isso podera causar manchas no material.

As Velas SafeGuide® NAO PODEM passar por autoclavagem a vapor. As altas temperaturas da
autoclavagem a vapor destruirdo a vela.

NAO UTILIZE &lcool para limpeza ou desinfeccao.

Vista luvas, roupas e outras vestimentas protetoras ao realizar a limpeza e a esterilizacdo de velas sujas ou
usadas.

O usuario é responséavel por assegurar que 0os métodos recomendados de limpeza foram seguidos de forma
correta.

PRE-LIMPEZA (Velas e Fios-Guias de Ponta em Espiral SafeGuide®):

1.

Imediatamente ap6s o uso, mergulhe a vela/fio-guia em uma solucdo de 4gua morna e detergente
enzimatico. Observacao: consulte as instru¢cdes do detergente enzimatico para obter informacdes sobre a
duracéo recomendada da limpeza.

Remova contaminantes visiveis nas superficies externas da vela/fio-guia manualmente, usando uma escova
de cerdas macias, esponja ou lengo, com agua morna e detergente enzimético.
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3. Limpe o lumen interno da vela com o uso de uma solucao de agua morna e detergente enzimatico, utilizando
a Escova de Limpeza SafeGuide® (nimero de peca 1214-03D ou 1214-03R). Primeiro, insira a extremidade
da escova na extremidade distal da vela. Depois, empurre a escova pelo limen, esfregando todo o
comprimento do limen da vela.

4. Utilize Adaptadores de Limpeza SafeGuide® para lavar o lGmen interno com uma solugéo de agua morna e
detergente enzimatico.

5. Lave bem a vela/fio-guia (apenas o0 1214-02) com agua limpa. Utilize Adaptadores de Limpeza SafeGuide®
para lavar o limen interno da vela com agua limpa.

6. Faca a secagem com lencos limpos e livres de contaminantes. Utilize refrigeracao por ar forcado (sem 6leo)
para secar o limen da vela.

7. Prossiga para a desinfeccéo de alto nivel/esterilizacdo da vela/fio-guia (apenas 1214-02).

DESINFECCAO DE ALTO NIVEL/ESTERILIZACAO:

As solucdes de desinfecgdo a seguir podem ser utilizadas com velas e acessorios Diversatek Healthcare SafeGuide®,
conforme indicado na tabela abaixo (marcadas com “v”).

Solucéo Velas Fio-Guia com Ponta em Escova de Limpeza
SafeGuide® Espiral Reutilizavel Reutilizavel SafeGuide®
SafeGuide® 1214-02 1214-03R
Glutaraldeido v v v
Ortoftalaldeido (OPA) v v
Acido peracético J
Per6xido de hidrogénio v v

Consulte as instruc6es do fabricante para obter as informac6es e precaucdes completas sobre solu¢des de
desinfeccao contendo quaisquer dos principios ativos acima.

As marcas especificas a seguir foram devidamente validadas para uso com velas e acessorios SafeGuide®,

conforme indicado na tabela abaixo (marcadas com “v”). Consulte as instrugdes do fabricante para obter as
informacgdes e precaucdes corretas

Sistema Velas Fio-Guia com Ponta em Escova de Limpeza
SafeGuide® Espiral Reutilizavel Reutilizavel SafeGuide®
SafeGuide® 1214-02 1214-03R

Desinfetante de Alto Nivel com
OPA Cidex®
Desinfetante de Alto Nivel
Steris Resert® XL HLD
Desinfetante de Alto Nivel com
Acido Peracético Rapicide
Sistema de Processamento de
Endoscdpios EPS Reliance™
Medivators Advantage Plus
System
Medivators DSD, conjuntos de
reprocessadores automaticos
para endoscopios

Sistema de Processamento v
com Esterilizante Quimico
Liquido Steris SYSTEM 1E®
Sistema de Esterilizagao v V4
Steris V-Pro®

VRN BN RN RN RS

Observacéo: o uso de quaisquer solucdes desinfetantes precisa vir acompanhado de lavagem adequada com agua
limpa e secagem completa da vela.
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1. Faca aimersdo completa da vela em um produto desinfetante. Observacéo: consulte as instrucdes da
solucao desinfetante para saber por quanto tempo a imersdo devera durar para desinfeccao de alto nivel ou
esterilizagdo. Caso haja dificuldades de penetracdo da solugéo no limen do fio-guia, aplique sucgdo a ponta
cbnica da vela ou utilize um Adaptador de Limpeza SafeGuide®.

2. Lave bem a vela utilizando agua limpa e corrente. Enxague o limen do fio-guia aplicando succao a ponta
cbnica da vela ou utilizando um Adaptador de Limpeza SafeGuide® para realizar a suc¢éo da agua por meio
do limen interno do fio-guia. Observacédo: a lavagem adequada com agua limpa e a secagem completa da
vela e do lumen do fio-guia séo necessarias apds o uso dessas solugdes.

3. Seque por completo as partes externas da vela com um pano sem fiapos. Utilize refrigeracéo por ar forcado
(sem 6leo) para secar o limen da vela.

O Fio-Guia SafeGuide® Reutilizavel (sem a tampa protetora, apenas o nimero de peca 1214-02) e a Escova de
Limpeza SafeGuide® Reutilizavel (apenas o nimero de peca 1214-03R) poderao ser expostos a autoclavagem a
vapor, por meio de um ciclo de esterilizacdo a vapor padréo de 132°C, por 15 minutos. Os fios-guias e as escovas de
limpeza reutilizaveis devem ser embaladas individualmente para o ciclo de esterilizacao a vapor. Apos a esterilizacdo
a vapor, permita que os fios-guias/escovas de limpeza sequem completamente até a temperatura ambiente (25°C).
N&o faca imersdes em liquidos com temperatura gelada. Faga a secagem completa.

A Escova de Limpeza SafeGuide® de Uso Unico (nimero de peca 1214-03D) e o Fio-Guia SafeGuide® de Uso Unico
(numero de peca 1214-02D) podem ser utilizados apenas uma vez. N&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar
produtos de uso Unico. Os materiais utilizados na fabricacdo da vela podem n&o suportar sucessivos
reprocessamentos. Caso seja reutilizada, a vela pode néao funcionar conforme pretendido pelo fabricante.

As velas SafeGuide® sao fabricadas com policloreto de vinila (PVC) flexivel de uso médico. Os produtos sao
compativeis com esterilizagdo a gas com oxido de etileno (OE).

O produto a ser esterilizado devera, primeiramente, ser colocado em materiais de embalagem apropriados, capazes
de manter a esterilidade, tais como pouches com abertura asséptica Tyvek®. As condi¢des tipicas para esterilizagédo
com Oxido de etileno sdo 500 mg/L de 6xido de etileno, umidade relativa (UR) de 50-70% e 48,89-54,44 °C (120-130
°F) com tempo de exposi¢éo de acordo com os regulamentos hospitalares e/ou as instru¢des do esterilizador. As
temperaturas do ciclo de OE ndo devem exceder 57,2 °C (135 °F) ou umidade relativa (UR) de 80%. O ciclo de OE
deve apresentar o tempo de aeragdo adequado para cumprir as exigéncias 1ISO 10993-7.

O usuério devera validar a eficacia do ciclo, juntamente com 0s materiais de embalagem/barreira estéril
correspondentes.

ARMAZENAMENTO

As Velas SafeGuide® devem ser armazenadas em temperatura ambiente, longe de luz direta. As Velas SafeGuide®
podem ser armazenadas na posi¢ao horizontal ou penduradas verticalmente, em quaisquer das solucdes de
armazenamento de velas esofagicas da Diversatek Healthcare, incluindo

Cabine de Armazenamento de Fixacdo em Parede (n° 1214-70), Carrinho de Armazenamento Horizontal (n® 1214-71)
ou Carrinho de Armazenamento Vertical (n°® 1214-72).

DESCRICAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Fabricante

Data de fabricagdo (DD-MM-AAAA)

Data de validade (DD-MM-AAAA)

Ndmero do lote

EI 5 2L

Numero da peca
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Nao estéril

Nao reutilizar (NUmeros das pecas: 1214-
02D, 1214-03D, 1214-04)

Cuidado! Consulte os documentos
entregues junto com o produto

Nao fabricado com latex de borracha
natural

®
(Ti]  consulte as nsiugses de uso
A\

L\W/} Contém Ftalato

Diversatek™ Helthcare é uma marca comercial da Diversatek Inc.
SafeGuide® é uma marca comercial registrada da Diversatek Healthcare.



