@"NY Celosilikonova Sengstaken-Blakemoreova trubice
(Typ 32)

Nepouzivejte opakované

[UPOZORNENI] <Popis>
- Nezvysujte tlak v jicnovém balonku na 5,3 kPa (cca 40 mmHg) Omateni | Vn&jsi | Efektivat Potet otvoru »
nebo vice. velikosti | primér | délka P;’ ;’ds ‘ Indikdtor ioubley

[Existuje riziko poSkozeni nebo ruptury jicnu.]
- Pokud dojde k obstrukei dychacich cest v ditsledku jicnového
baldnku, okamzZit& odsajte vzduch z balonku nebo trubici

14Fr 4,8 mm
15Fr 4,8 mm
16Fr 5,2 mm

Kazdych 5 cm od §picky
jicnového balénku po
25-50 cm (25cm, 30cm,

rozfni?néte.a poté ji vyjméte. 18Fr 6.0 mn 35cm, 40cm, 45cm na
[Mize dojit k dueni.] 21UFr 7,0 mm 50cm)
[KONTRAINDIKACEIZAKAZY] Zaludeéni balonee y balénck
- Nepouzivejte opakovang (pouzijte pouze jednorazové pro .
jednoho pacienta). Délka Doporuceny

[Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti a nelze
zarudit jeho kvalitu a vykon po pouziti. Opétovné pouziti miize
navic zptisobit riziko kontaminace (infekce) pacienta.
Kontaminace tohoto vyrobku miZe mit za nésledek zrandni,
nemoc nebo smrt pacienta.]

- Neregenerujte ani opakovan€ nesterilizujte.
[Regenerace tohoto vyrobku miize zptisobit jeho selhani. To
miize mit za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta.]

- K plnéni zalude&nich a jicnovych balénkl pouZivejte pouze
vzduch.

300ml | 140 mm Sk

vioZen do jicnu a Zaludku a balonky jsou
[TVAR, KONSTRUKCE A PRINCIP] a umistény. Soudasné je provadéna kompresni

- Tento vyrobek je sterilizovan plynnym ethylenoxidem, W varixi. Obsah Zaludku lze odsét z nalevky pro
-V tomto vyrobku jsou pouZity kovy (ventil, style

<Tvar> POU:
- Se styletem 5 eni krvégeni zavedenim do jicnu nebo Zaludku.

Steriliza¢ni rezudua. V s uladu s ISO 10993-7.

Neobsahuje materialy biologického piivodu a spliluje poZadavky

biologické bezpednosti.

. \ X ; . Musi vydrZet nepletrzité pouzivani po dobu 48 hodin,

Zaludetni balénele (Nicro ilitu a odolnost Ize udrzovat po dobu 5 let.

@Ventil zaludetniho } veho balonk . Kdy# je injekéni stiikatka pfipojena a balonky jsou naplnény na 1,0

@Pllotm balonek (D P nasobek jejich objemu, nafouknou se do téméF kulovitého
varu. Kdyz je stiikacka po naplnéni odstranéna, neni pozorovan

tnik vzduchu z Zadné &asti.

[ZPUSOB OVLADANI NEBO POUZITI]

Nisledujici pokyny jsou obecnymi pokyny k pouZiti.

[11 Pomoei stiikagky napliite z obou ventilti Zalude¢ni a jicnovy
balének vzduchem a presvédéte se, zda nedochézi k tniku
vzduchu, Po kontrole Gplng odstraiite vzduch.

[2] Pevné pripojte stylet na port pro lubrikant. Pfesvédéte se, Ze se
$picka styletu nachazi uvnitf trubice.

(U typu se styletem)

[3] Injikujte asi 10 ml olivového oleje ze vstupu pro lubrikant.
(U typu se styletem)

[4] Sviiite Zaludeéni a jicnovy balének a na balonky a Spi¢ku trubice
naneste dostatedné mnoZstvi viskozniho povrchového anestetika.

[5]1 Po nazalni a faryngealni anestézii vsuiite trubici nazalng do jicnu

(BPodlozka prowy

- Bez styletu

a zaludku.
(DZaludeéni balonek, @i [6] Po zgvedeni trubice do Zaludku vyjméte stylet a vyjméte port pro
@Otvor pro odsavani ze Zaludle @Vcnt]l #aludeéniho balonku EnUazt;‘;il syl
©Ventil jicnového balonkB¥BPilotni balének S [7] Pomalu injikujte urdeny objem vzduchu do Zaludetniho balénku.
(TNalevka pro odsavani ze 2aludku ®Indikator hloubky (@Distélni §picka Poté zatahnéte za trubici, dokud balének lehce nestladi
@VYVOd trubice @ROZV&WEH]’. @Upevﬁovaci nit esofagogastrickoujunkci.
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(8]

19

[10]

(11]
[12]

[13]

[14]

<Kompatibilni zdravotnické prostfedky>

(1]

Zatahnéte za trubici silou 2,9 az 4,9 N
(300 az 500 gf). Poté zajistéte naplasti
apod. Abyste zabranili sklouznuti,
pouzijte houbicku nebo gazu. (Obrazek

(Obrazek 1)

1) <
Ventilem pro jicnovy baldnek injikujte Q
vzduch, dokud tlak nedosahne
doporugené hodnoty. Doporuceny tlak
se méfi manometrem piipojenym mezi
ventil a stifkatku pomoci trojcestného
uzaviraciho kohoutu,

Odsajte Zzaludecni obsah z nalevky pro Zalude¢ni sani. V tomto
moment& omyjte trubici a Zaludek studenou vodou, aby nedolo k
ucpani lumen.

Po dostate&ném umyti a odséti Zaludku piipojte nalevku pro odsavani
#aludku k odsavacimu zafizeni a odsévejte po dobu 12 hodin,

Po uplynuti 12 hodin od vsunuti trubice pomalu odstraiite vzduch
z balonek do Zaludku a jicnu a zkontrolujte hemostazu. Rychla
dekomprese miize zpsobit odloupnuti srazeniny a vyvolani
opétovného krvaceni. Pokud krvaceni pokraguje, napliite balonky
znovu vzduchem a kontrolujte kazdych 4 aZ 6 hodin,

Je-li hemostaza potvrzena, pomalu odstraiite vzduch z jicnového
balénku, aby se sniZila trakce trubice. Po 3 hodinach zastavte
trakci a pomalu odstraiite vzduch ze Zaludedniho balonku.
Pokud po 1 hoding neni pozorovano krviceni, trubici pomalu
vyjméte.

Tento vyrobek pouZivejte v kombinaci s nsledujicimi prostfedky.
Nazev Specifikace
Stiikatka - typuslip
- Objem: 20 az 50 ml
Sttikacka typ s katétrovou $pi¢ko
Sterilni -
destilovana voda

Saci zafizeni Trubka pro piipojeni sacih@
zafizeni:
Tvar Spicky katétrovy nebo konigky

vroubkovany

Manometr Tvar koncovky: Tvar typu slip

[2]

Farmaceutické piipravky
vyrobkem

(1]

(2]

3]
[4]

Pii plnénf avypo

neni pevné zasunut do
pravné fungovat a balonky

4

W pripadech i oddélit.]

5) fievpoustdjte vice vzduchu, nez je
[Nadm&rné naplnépf pietiZi balonek a zphisobi prasknuti. |

6) Pri vyjimani sttikacky vzdy stisknéte ventil a stiikatku
vyjméte ototenim.
[Ve vzécnych piipadech miZe dojit ke zméné polohy nebo
oddgleni ventilu.]

Pied pouzitim zkontrolujte, zda je tento vyrobek kompatibilni s

pouzitym odsévacim zafizenim.

Pred pouzitim si preététe pribalovy letak atd. odsavaciho zatizeni.

Pii ptipojovani trubigky atd. na konec nalevky vyberte takovou,

kter4 pasuje ptesné. Po zahdjeni pouZivani podle potfeby
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5]
(6]

|

(8]

(9]

[10]

[12]

[13]
[14]

[15]
[16]
[17]
[18]

zkontrolujte, jestli spoj neni pfilis volny, nebo nedochazi k dniku
tekutin; pouZivejte pouze ve stavu, kdy je spoj pevné pfipojen.
Ped pouzitim tohoto vyrobku zkontrolujte, zda je mozné balénky
fadng naplnit a vypustit.

Pri fixaci styletu dbejte na to, aby $picka styletu nevy&nivala z
otvoru pro sani Zaludku.

(U typu se styletem)

Pokud je obtizné stylet odstranit, otodte jim nebo znovu injikujte
olivovy olej.

[Trubice by mohla prasknout.]
(U typu se styletem)

Pti zavadéni zkontrolujte, zd,
vlozena do Zaludku a jicn
fluoroskopii nebo ultra
uvedenym objeme

t s balonky bezpecné
te/ ujistéte se rentgenovou
L) Poté napliite Zalude&ni balonek

h a jicnovych balonki vzdy
y vyberte takovou,

by zkontrolujte,
tekutin;

¢l lumenu nédlevky. V tomto stavu nalevku nez
apiiklad ohybanim, kroucenim nebo skiipnutim.
[Spicka konektoru by mohla pogkodit lumen nélevky,
mit za nasledek porudeni nebo prasknuti nilevky.]

atétru pedlivé kontrolujte stav jeho umisténi.
miize byt ucpan odsavanymi materialy jako jsou

{st¢ déle nez 48 hodin, Aby se
wypust'te kazdych 6 hodin vzduch z

kud je zavadéni obtiZzné, pferudte
pfisludna opatieni.
[Mohlo by dojit k poskozeni tkané.]
Nezavadgjte ani nevytahujte nasilim a pracujte s velkou
opatrnosti.
Mohlo by dojit k poskozeni vyrobku.]
Pokud jsou pozorovany jakékoli anomalie, okamZité prestaiite
ertto vyrobek pouZivat a proved'te prisludnd opatfeni.
Pii pouzivéni vyrobku s nim zachazejte opatmé, netahejte za ngj
nasilim, ani jej neohybejte.
Neupravujte tento vyrobek.
[Pridavanim bo&nich otvori atd., miZe dojit k piefiznuti trubice.]
Nematkejte tento vyrobek silng kledtémi apod.
[MiiZze dojit k pFefiznuti trubice, ucpani lumenu nebo prasknuti
balonku.]
Vnitiek ventilu tohoto vyrobku obsahuje kovy. Pfi provadéni
MRI vyZetieni (zobrazovani pomoci magnetické rezonance)
proto m&jte na védomi, Ze se v obraze mohou objevit artefakty,
nebo miize dojit k lokalnimu vysokofrekven&nimu ohtevu.
Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozeny nebo pokud jsou
na vyrobku zjistény jakékoli anomalie, napiiklad po3kozeni.
Pouzijte ihned po otevieni a po pouZiti zlikvidujte bezpednym
zpiisobem podle piedpisi vadi zemé.
Pokud se tento vyrobek pouZivé k injekénimu podani lé€ivého
roztoku do t&la, mél by byt piislusny [&Givy roztok vybran pod
dohledem lékate.
Behem vykonu pe¢livé kontrolujte vyrobek, aby s nim nemohla
manipulovat Zadna osoba bez ptislusného Skoleni.

Znatka na etiket& znamena, Ze kontaktni plocha mezi t&lni
tekutinou a légivym roztokem neobsahuje kyselinu ftalovou.

Znacka na etiket® znamena, 7e vyrobek by nemél byt pouit,
pokud je obal poskozen nebo otevien,
Je #4douci, aby viechny vazné nehody vzniklé v souvislosti se
zatizenim byly hlaSeny vyrobei a reguladnim organtim &lenskych
statil, kde ma uzivatel a/nebo pacient bydli3te.




<Selhani>
[1]  Prasknuti balonku.

[Prasknuti zavingné jednou z nasledujicich pricin.]

- Pogkozeni zplisohené pinzetou, kle3témi, ntizkami, skalpelem
nebo jinymi nastroji.

- Naplnéni nadm&rmym mnoZstvim vzduchu (mnoZstvi vétsi
ne je specifikovany objem).

- NaplInéni balénku nevhodnou litkou (latka, u které je
pravdépodobnost, Ze zpiisobi koagulaci slozek, jako je
fyziologicky solny roztok nebo kontrastni médium).

- Nahlé zatiZeni vyrobku v disledku vlasiniho (netimysiného)
vyjmuti atd.

- liné ptiginy vzniklé napf. kombinaci vyse uvedenych
udalosti.

[2]  Ucpani trubice.
[Lumen trubice miiZe byt ucpan odsavanymi materialy jako jsou
krevni sraZeniny.]

[3] Piefiznuti trubice.

[Ptetiznuti zavingné jednou z nasledujicich pticin.]

- Pogkozeni zplisobené manipulaci pii zavadéni (poskozeni
zplisobené pinzetou, kledtémi, niizkami, skalpelem nebo
jinymi nastroji).

- Néhlé zatizeni vyrobku v dbsledku vlastniho (neiimyslného)
vyjmuti atd.

- Nadmémé zati¥eni vyrobku pfi nahlém odlepeni néplasti
apod.

- Jiné ptiginy vzniklé napf. kombinaci vy3e uvedenych
udalosti.

[4]  Porugeni/nedostate&na t&snost ventilu,

[K porusenimedostatedné t&snosti ventilu mize dojit v diisledku

lokalniho vysokofrekvenéniho ohfevu.]

<Nezadouci pfihody>
Pti pouzivani tohoto vyrobku lze obecné piedpokla
vyskytnout nasledujici nez4douei piihody a kontrain
- Aspirace

Obstrukee dychacich cest

- Eroze jicnu

- Ruptura jicnu

- Eroze esofagogastrické junkce
- Bolest v daisledku stlageni hrudnik
Popéleniny zptisobené lokaliiim vysokofickventnim ohfevem.
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