CUNY Sonda Sengstaken Blakemore din silicon (Tip 32)

Nu reutilizati

[AVERTIZARI] <Descriere>

- Nu cresteti presiunea balonului esofagian la 5,3 kPa cod | Dbmstn| ungine| OEEE :
(aproximativ 40 mmHg) sau mai mult. marime | exterior | efectiva aspi(;:g:“iica Wlarssde sldnise
[Exista riscul de a provoca sufermtﬁ sau fie rupturé esqt:ag‘:an%i.] 14T A8 mm g T2 fooae S amdeda

- In caz de producere a unei obstructii a cailor respiratorii din 15Fr 4.8 mm virful balonului
cauza unui balon esofagian, aspirati imediat acrul din balon sau 16Fr 5.2 mm esofagian, pini la
taiali tubul $i indepartati-1 18F | 6.0mm | 0 ™™ 4 25— 50 cm (25¢m, 30cm,
[Poate produce dispnee.] 1Fr 35¢m, 40cm, 45cm €s

50cm)

[CONTRAINDICATII / INTERDICTII] Balon sastric

- Nu reutilizati (utilizati o singuré datd pentru un singur pacient). 2
[Acest produs este destinat unei singure utilizdri, neputindu-se
garanta calitatea si performanta dupa utilizare, Mai mult,
reutilizarea poate implica un risc de contaminare (infectie)
pentru pacient. Contaminarea prezentului produs poate duce la
rdnirea pacientului, boala sau deces.]

- Nu reprocesati sau resterilizati.
[Reprocesarea prezentului produs poate cauza defectarea lui.
Aceasta poate duce la ranirea pacientului, boald sau deces.]

- Pentru umflarea baloanelor gastrice si esofagiene se va folosi
numai aer.

Presiunea

Lungime

140 mm

Materii prime>
iuc siliconic, pol]es

[FORNIA, STRUCTURA Si PRINCIPIUL]

- Acest produs este sterilizat cu gaz de etilen oxid.

- In acest produs sunt utilizate metale (supapé, stilet). ce nazal in esofag §i stomac, iar baloanele sunt
s plasare. In acelagi timp, se efectucaz

esic pentru varicele esofagiene. Continutul

yrin palnia pentru aspiratie gastrici.

<Forma>
- Cu stilet

kin inserarea in esofag sau stomac.

i compresie pentru varicele

spirat prin pélnia pentru aspiratie

PERFORMANTE]
e . ) o . Se poate garanta nivelul de asigurare a sterilitafii (SAL) de 10
(DBalon gastrict ¢ ciu d Reziduuri de sterilizare: Conform 1SO10993-7.

{ i Faii materiale de origine biologica si conform cu cerinfele de
ant3 biologica.
e sil poatd rezista la utilizarea continud timp de 48 de ore.
ilitatea §i durabilitatea pot fi mentinute timp de 5 ani.
Baloanele se umfla aproape circular la atagarea seringii si injectarea
de 1,0 pani la 1,3 ori fafii de volumul balonului. Nu existd scurgeri
din nicio parte, observate la indepartarea seringii dupa injectie.

®Balon pilot  @Palnie pen
(8 Marca de adéncime

[METODA DE FUNCTIONARE SAU UTILIZARE]

Urmiitoarele instructiuni sunt instructiuni generale de utilizare.

[1] Injectati aer in baloanele gastrice §i esofagiene cu o seringd prin
fiecare supapi si confirmati ¢4 nu existd scurgeri de aer. Dupa
verificare, indepartati complet aerul.

[2] Conectati in sigurantd stiletul si portul pentru lubrifiant.
Confirmati ¢4 varful stiletului se afld in interiorul tubului.

. (Cu stilet)
3 e SRS - [3] Se injecteazd aproximativ 10 ml de ulei de masline prin orificiul
3 de intrare pentru lubrifiant.
(Cu stilet)

[4] Indoiti baloanele gastrice si esofagiene si aplicali o cantitate
suficienta de anestezic de suprafa(a véscoasi pe baloane si pe
vérful tubului.

Dup# anestezia nazald si faringiand, introducefi nazal tubul in
esofag gi stomac.

(DBalon gastric @
@Orificiu de aspiraie gag

@Valva pentru balon gastric 5]
(B Valvi pentru balon esofag

an (®Balon pilot

(DPalnie pentru aspiratie: gastricﬁ. @®Marci de adancime - @Varf distal [6] Dupi introducerea tubului in stomac, scoateti stiletul si scoateti
(@Tija b @DBifurcatie [ @Fir de fixare orificiul pentru lubrifiant.
(Cu stilet)

[7] Injectati incet volumul de aer specificat in balonul gastric. Apoi
trageti inapoi tubul pani cénd balonul comprima ugor jonctiunea
eso-gastrica.
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[8] Tragefi tubul cu o forfd de 2,9 pani la 4,9
N (300 pani la 500 gf). Apoi fixai cu
banda adeziva etc. Folosili un burete sau
tifon pentru a preveni alunecarea.

(Figura 1)

Injectafi acr prin supapa pentru balonul
esofagian pand cAnd presiunea atinge
presiunea recomandatd. Presiunea
recomandati se misoard cu un
manometru conectat intre supapa i
seringd printr-un robinet cu trei céi.
Pentru aspiratie gastricd, aspirati continutul gastric prin pélnie. In
acest moment, spalafi tubul si stomacul cu api rece pentru a
preveni infundarea lumenului.

Dupi ce ati spilat $i aspirat suficient stomacul, conectati palnia
pentru aspiraia gastrici la dispozitivul de aspiratie §i aspirai
timp de 12 ore.

La 12 ore dupi introducerea tubului, scoateti incet aerul din balon
gastric si esofag pentru a verifica hemostaza. Decompresia rapida
poate cauza desprinderea cheagului §i induce re-sdngerare. Dacé
singerarea continud, injectafi din nou aer in baloane i verificafi
la fiecare 4 pani la 6 ore.

Daci hemostaza este confirmata, scoateti incet aerul din balonul
esofagian pentru a reduce tractiunea tubului. Opriti tractiunea
dupi 3 ore si indepiirtati aerul incet din balonul gastric.

Daci nu se observi sangeriri dupa 1 ord, indepirtati tubul incet.

(Figura 1)
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(10]

(1]

[12]

[13]

[14]

<Dispozitive medicale care trebuie utilizate in combinatie>

[1] Céand utilizati acest produs, utilizati-l in combinatie cu
urmitoarele dispozitive.
Nume Specificatii
Seringa - Tip alunecare
- Volum: 20 péna la
Seringd Tip varf cateter
Apa distilata sterild -
Dispozitiv de Tub de conectare a disp
aspirafie aspiratie:
Forma vérfului cateterului s
forma lastarului de bambus
Manometru Forma terminalului: Forma tip
[2] Medicamente ¢ nt cu acest produ!
Numele pro| Denu oprictard
Ulei de Ulei de misli
Jeleu d Lidocaind
Nu utilizati ¢ alte medicamente le de mai sus
<Precautii legate >
(1

La umflarea si de lo inefi

ice si esofagie

iologicd, mediu de contr
nu poate fi scoasd.]
or, folositi 0
eneral.

use

elor, asigurafi=vé c introduceti
care efectuafi operatia.

trodus ferm in supapé, este

lu functioneze gi baloanele s

papa poate fi dizlocata datoritd
se poate desprinde.]

gastric mai mult decdt volumul de aer
specificat.

[Injectarea excesiva va supraincdrca baloanele i provoca o
spargere.]

Cénd scoateli seringa, asigurati-vii cii apésati pe supapa si
rotiti seringa pentru a o scoate.

[in cazuri rare, supapa se poate dizloca sau desprinde. ]

6)

[2] Inainte de utilizare verificati daca prezentul produs corespunde cu
dispozitivul de aspirafie care urmeazi si fie utilizat.
[3]1 Inainte de utilizare, cititi prospectul ete. al dispozitivului de aspiratie.
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[4]

(51
(6]

[7

(8]

9

[10]

[7

9]

[10]

[11]

(2]

[13]
[14]

[15]
[16]

[17]

: dreapta de-a lungul lumenului pe‘llnici Nu aplicati sarcini

Cénd conectafi un tub etc, la capitul palniei, selectati-1 pe cel care
este sigur cii se potriveste. Dupd inceperea utilizarii, verificati
conexiunea pentru scurgeri sau slabiri, dupi caz, si utilizati-o in
conditii de conectare siguri.

Tnainte de a utiliza prezentul produs, verificafi daci baloanele se
umfla si se dezumfla fara gres.

La fixarea stiletului, ave(i grija ca varful stiletului si nu iasé prin
orificiul de aspirafic gastrica.

(Cu stilet)

Daci este dificil s3 scoateti stiletulgfio
ulei de mésline.

[Tubul se poate cripa.]
(Cu stilet)

In momentul introduceri
introdusa in siguran
fluoroscopia cu
gastric cu vol
Cénd injectati

ifi stiletul sau reinjectafi

1 man cit partea balonului a fost

afi un tub etc. la capﬁtul pﬁl
cii se potriveste. In timpul utiliza

cum ar fi indoirea, rﬁsu irea sau c;uplrea n aceastd s1tua11e

cateterului, controlati in mod corespunzétor
ateterului.
| poate infunda cu materiale aspirate, precum
cheaguri de sa
[Baloanele se po
ric sau se pot

i cauza contmutulm esofagian sau
cauza scurgerii naturale.]
ontrolat atunci cénd il plasafi.
agului i a jonctiunii eso-gastrice,
¢ loc mat' mult de 48 de ore. Pentru a preveni

indepirtati aerul din balonul esofagian timp
de 5 minute ore.
Inainte de a utili est produs, verifica(i daci existd vreo
anomalie in fiecare parte.
Nu introduceti cu forfa. Daca introducerea este dificili,
ntrerupeti utilizarea si luafi masurile adecvate.

T'esuturile pot fi deteriorate.]

u introduceti si nu indepértai cu forfa si operai cu mare grija.

e posibil ca produsul si se deterioreze.]

aci se observi vreo anomalie, intrerupeti imediat utilizarea
acestui produs si luafi masurile adecvate.
Cénd utilizati produsul, manipulati-1 cu atentie, fard a- trage cu
forta sau a-l rupe.
Nu modificati acest produs.
[Daci se adaugii o gaurd laterala etc., tubul poate fi (diat.]
Nu prindeti acest produs puternic cu pense etc.
[Tubul poate fi taiat, lumenul poate fi inchis si balonul poate fi
rupt.]
in interiorul supapei acestui produs sunt utilizate metale. Prin
urmare, atunci cand se efectueaza un examen RMN (imagistici
prin rezonan{ magnetica), retineti ¢& in imagine pot apérea
artefacte sau incilzire locald de inalta frecventa.
Nu utilizati produsul daci ambalajul este deteriorat sau daci se
constatd o anomalie, cum ar fi deteriorarea produsului.
Utilizati imediat dupa deschidere, iar dupi utilizare eliminati
conform normelor de siguranté din fiecare {ara.
Cand acest produs este utilizat pentru a injecta o soluie
medicamentoasi in organism, solutia medicamentoasé adecvatd
trebuie selectata sub responsabilitatea medicului.
in timpul plasrii controlai cu atentie produsul, astfel Incét si nu
poatd fi manipulat de vreo persoand neinstruita.

imprimat pe etichetd inseamni ¢ produsul nu confine acid

ftalic in partea care intra in contact cu fluide din organism/solutii
medicamentoase.
®&) imprimat pe etichetd inseamnd c produsul nu trebuie
utilizat dac pachetul este deteriorat sau deschis.

ziuni




[18] Este de dorit ca toate accidentele grave aparule in legiturd cu
dispozitivul si fie raportate producitorului si autoritéilor de
reglementare din statele membre in care isi are resedinta
utilizatorul gi/sau pacientul.

<Defectiuni>
[11  Spargerea balonului.

[Spargere din urmétoarele cauze. ]

- Deterioréri cauzate de pensetd, pensd, foarfecd, bisturiu sau
alte instrumente.

- Volum excesiv de injectare (injectare a unui volum mai mare
decit cel specificat).

- Injectarea unei substante gresite pentru umflarea balonului
(substanta susceptibild si provoace coagularea componentelor,
precum solutie salind fiziologicd sau mediu de contrast).

- Inciircarea bruscd a produsului datoritd auto-indepartarii
(accidentale) ctc.

- Alte cauze complexe datorate unor factori precum
evenimentele de mai sus

[2] infundarea tubului.
[Lumenul tubului se poate infunda cu materiale aspirate, precum
cheaguri de sdnge.]

[3] Taierea tubului.

[Taiere din urmétoarele cauze.]

- Deterioriri cauzate de manipulare in timpul inserdrii
(deteriordri cauzate de pensetd, forceps, foarfecd, bisturiu sau
alte instrumente).

- Incdrcarea brusci a produsului datorita auto-indepartarii
(accidentale) etc.

- Suprasolicitarea produsului la dezlipirea brusci a benzii
adezive etc.

- Alte cauze complexe datorate unor factori precum
evenimentele de mai sus.

[4] Ruperea/scurgerea supapei.

[Ruperea/scurgerea supapei poate aparea din

focale de inalta frecventd. ]

<Evenimente adverse>
Urmiitoarele evenimente adverse si contraindicatii sunt, in
asumate prin utilizarea acestui produs.

- Aspirare
Obstructia cailor respiratogi
- Eroziune esofaglanﬁ

¢i noastre). ]

c stocare, consultati data de

[Pe baza auto-ce ipaniei noastre).]
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