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Rivarsatak Dilatador de Baldo Guiado por Fio de 3 Estagios Viper®
Healthcare Instrugoes de Uso

USO PRETENDIDO
O Dilatador de Baldo Guiado por Fio de 3 Estagios Viper de uso Unico tem como aplicagdo a dilatagao de estenoses do
trato gastrintestinal.

Numero da Peca Descricéo

1205-08 Balédo de 3 estagios de 6-7-8 mm
1205-10 Baldo de 3 estagios de 8-9-10 mm
1205-12 Baldo de 3 estagios de 10-11-12 mm
1205-15 Baldo de 3 estagios de 12-13,5-15 mm
1205-18 Baldo de 3 estagios de 15-16,5-18 mm
1205-20 Balao de 3 estagios de 18-19-20 mm

QUEM USARA ESSE PRODUTO
Gastroenterologistas com experiéncia em dilatagao por baldo esofagico. O uso deste dispositivo é restrito a um
profissional de saude treinado.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagbes incluem as descritas especificamente com relagdo a endoscopia Gl alta. As contraindicagdes a
dilatacao incluem, entre outras, paciente ndo cooperativo; anéis, redes ou estenoses assintomaticas; incapacidade de
avancar o baldo por uma area com estenose; coagulopatia; perfuragcdo conhecida ou suspeita; inflamagéo ou
cicatrizacéo severa préxima ao local da dilatagéo; infarto do miocardio recente; Ulcera ativa; lesdo corrosiva aguda com
duragéo inferior a uma semana; artrite cervical severa.

COMPLICACOES POTENCIAIS

As complicagbes potenciais associadas a endoscopia gastrintestinal alta e a dilatagdo esofagica incluem, entre outras,
perfuragédo, hemorragia, aspiragao, febre, infecgéo, reagao alérgica a medicagdo, hipotensao, hipoventilagdo ou parada
respiratéria, arritmia ou parada cardiaca.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Consulte o rétulo da embalagem para saber o tamanho minimo do canal exigido para este dispositivo.

2. Nao pré-inflar o baldao. Uma falha no material do baldo pode ocorrer se este for insuflado antes do avango com o
endoscopio.

3. Durante a dilatagado, ndo infle o baldo além da presséo de inflagdo maxima indicada, pois isso podera resultar em
extensao excessiva, falha do material e/ou explosao do baldo. A Pressao Maxima de Inflagdo recomendada pode
ser encontrada no rétulo da embalagem e no rétulo do cateter.

4. Nao avance o dilatador de balao se encontrar resisténcia. Avalie a causa da resisténcia para determinar se deve
haver uma nova tentativa de dilatagéo.

5.  Na&o utilize ar ou qualquer substancia gasosa como meio de inflagdo do baldo, pois isso podera fazer o balao
explodir. E possivel preencher o baldo com agua estéril, solugdo salina estéril ou até uma mistura de meio de
contraste 1:1 consistindo em contraste e solugéo salina estéril.

6. Todo o baldo deve ser estendido além da ponta do endoscépio e completamente visualizado e posicionado antes
da inflagdo. A inflagdo do baldo em um local inadequado pode levar a lesdo do paciente ou a danos ao dispositivo.

7. O BALAO DEVE SER COMPLETAMENTE DESINFLADO E TODO O FLUIDO REMOVIDO ANTES DA
RETIRADA (aproximadamente 10-30 segundos, dependendo do tamanho do baldo e do meio de inflagao).
Aplique pressao negativa ao cateter antes da retirada e mantenha a press&o negativa durante todo o processo de
retirada. A presséo negativa é exigida para manter a deflagéo do balao.

8. Se resisténcia excessiva for percebida ao avangar ou retirar o baldo, remova o endoscépio e o cateter do baldo
juntos, como uma unidade completa, para evitar danos ao tecido corporal, ao cateter ou ao endoscépio. O ndo
cumprimento desses procedimentos de retirada podera resultar em danos ao endoscoépio e/ou maior dificuldade
durante a retirada do balo.

9.  Os produtos marcados como “uso unico” devem ser utilizados apenas uma vez. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar produtos de uso Unico. Os materiais usados na fabricagao do dispositivo podem n&o suportar
sucessivos reprocessamentos. O dispositivo pode ndo funcionar conforme pretendido pelo fabricante, caso seja
reutilizado. Isso pode levar a falha do desempenho pretendido do dispositivo e/ou a degradagéo do material, o que
pode resultar em lesdo, doenga ou 6bito do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
também podem aumentar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infec¢éo ou infecgéo cruzada do
paciente, incluindo, entre outros, a transmisséo de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacgao do dispositivo pode levar a leses, doengas ou 6bito do paciente.
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Rivarsatak Dilatador de Baldo Guiado por Fio de 3 Estagios Viper®
Healthcare Instrugoes de Uso

INSTRUCOES DE PREPARACAO

1.

2.

Selecione um Dilatador de Balédo Viper que tenha um tamanho determinado como clinicamente apropriado para a
estenose.

A aplicagédo de um lubrificante soltvel em agua no baldo antes do uso pode facilitar a passagem e a retirada
através do canal acessorio.

COMPATIBILIDADE COM DISPOSITIVOS DE INFLACAO

Este dispositivo € usado em combinagdo com um dispositivo de inflagdo ou mandmetro com seringa de inflagdo. Nao
utilize ar ou substéncias gasosas para inflar o balo, pois isso resultara na efetividade reduzida do bal&o.
OBSERVAGCAO: Use pelo menos 35 mL (cc) e ndo mais que 40 mL (cc) de meio de inflagao.

INSTRUCOES DE USO

1.
2.
3.

>

10.

1.

Conecte o baldo a um dispositivo de inflagao de 60 mL (cc) com medidor para monitorar a pressdo do baléo.

Para facilitar a passagem pelo endoscépio, aplique pressao negativa ao cateter.

Remova a bainha protetora do baldo. Observagao: O fio-guia pode ser removido do cateter baldo antes do uso e
substituido por um fio-guia padrao de 0,035 pol., para ajudar a colmatar estenoses dificeis, ou o dispositivo pode
ser retrocarregado sobre um fio-guia pré-posicionado.

A aplicagédo de um agente lubrificante no baldo pode facilitar a passagem pelo canal acessoério do endoscopio.
Posicione a ponta do fio-guia dentro da ponta do cateter e trave a posi¢éo do fio-guia movendo o botao deslizante
para a posigao “off’ (fechado). O fio-guia ndo deve ultrapassar a extremidade distal do cateter.

Mantenha a deflagdo do baldo com pressao negativa e introduza-o no canal acessoério do endoscépio, avangando
em pequenos incrementos até que o baldo seja completamente visualizado endoscopicamente. O indicador de
posicionamento (consulte a Figura 1) no cateter indica o espaco livre do baldo no canal acessorio do endoscapio.
Depois que o baldo tiver saido da extremidade distal do endoscopio e estiver dentro da visualizagdo endoscopica,
o fio-guia podera ser avangado além da extremidade distal do cateter. Para usar o fio-guia como guia do cateter,
mova o botéo deslizante para a posigéo “on” (aberto). Avance o fio-guia para a posi¢do desejada além da ponta do
cateter.

Observacao: A fluoroscopia é recomendada se o fio-guia for avangado sem visualizagéo direta. O avango
aproximado do fio-guia pode ser determinado com o uso de marcadores localizados em incrementos de 5 cm no
fio-guia.

Antes de avangar o dispositivo no fio-guia posicionado, enxague o lumen do fio-guia do cateter com agua esteéril.
Avance o cateter sobre a por¢édo estendida do fio-guia até que o segmento do balédo esteja na posi¢édo desejada.
Continue a realizar o monitoramento endoscopico até que o baldo esteja na posi¢cdo desejada dentro da estenose.
Observagao: Quando o baldo e o fio-guia estiverem no local desejado, o fio-guia podera ser fixado para manter a
posicdo, movendo o botdo deslizante para a posicao “off’ (fechado).

Infle 0 baldo até a pressao correspondente ao menor didmetro do baldo e mantenha assim até obter a dilatagéo
desejada. Para obter didametros de baldo cada vez maiores, aumente a pressao conforme indicado na etiqueta do
cateter. Ndo exceda a pressao de inflagdo maxima indicada.

Para desinflar o baldo, aplique vacuo e remova todo o fluido do baldo enquanto observa o baldo
endoscopicamente.

Ainda mantendo o vacuo, remova o baldo desinflado do canal acessério. Atengao: Se houver comprometimento
do baldo, isso pode impedir a remogao do canal acessorio do endoscépio. Pode ser necessaria a remogao do
endoscopio junto com o baldo comprometido.

063-0039 Rev. D, 2023/02



Rivarsatak Dilatador de Baldo Guiado por Fio de 3 Estagios Viper®
Healthcare Instrugoes de Uso

Figura 1 — Indicador de Posicionamento
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DESCARTE DO PRODUTO
Apbs o uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Faca o manuseio e o descarte do produto de
acordo com a pratica médica aceita e as leis e os regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

DESCRICAO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

nion AT XX | XX [ XX

") psi | xx | xx | XX

@ MM | XX | XX | XX

Diameter| FR | Xx | xx | xx

Diametro do Baldo com Pressdo Maxima de Inflagdo Correspondente

@55’ Tamanho Minimo do Endoscopio: 22,8 mm
Z>(32.8 mm
d Fabricante
i i Data de Validade (DD-MM-AAAA)
LOT Numero do Lote/Cédigo do Lote
REF Numero do catalogo
STERILE[EO Esterilizado com 6xido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Cuidado! Consultar os documentos anexos

N&o fabricado com latex de borracha natural
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Viper® é uma marca comercial registrada da Diversatek Healthcare.
Diversatek™ Healthcare € uma marca comercial da Diversatek, Inc.

Detentor da notificagao/ Importador: GFE do Brasil LTDA
Rua Buarque de Macedo, 1310

Campinas - SP

Resp. Técnico: Claudio Seo CRF: 52.207

RMS: 10334788007
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