CUNY

Teljes szilikon Sengstaken Blakemore cs6

(32. tipus)

Ne hasznalja tjra

[FIGYELMEZTETESEK]

- Ne novelje a nyeléesovi ballon nyoméasat 5,3 kPa-ra (kb. 40
Hgmm) vagy tébbre.

[Fajdalomokozés vagy nyeldcsoszakadas veszélye all fenn.]

- Ha a nyel6esovi ballon miatt Iéguti elzarodas kovetkezik be,
azonnal szivja ki a levegét a ballonbol, vagy vagja el és tavolitsa
el a csovet.

[Légszomj Iéphet fel.]

[ELLENJAVALLATOK, TILTASOK]

- Ne hasznalja ujra (csak egy betegnél egyszer hasznélja fel).
[Ez a termék csak egyszeri hasznalatra késziilt, djrafelhaszndlas
esetén a mindség és a teljesitmény nem garantalt. Ezenkivil az
jrafelhasznalas a beteg szennyezddésnek (fertézésnek) vald
kitettségének kockazataval jarhat. A termék szennyezettsége a
beteg sérilléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.]

- Ne dolgozza 4t ¢s ne sterilizdlja Gjra.
[A termék atdolgozasa meghibasodast okozhat. Ez a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haléldhoz vezethet.]

- A gyomor és a nyeldcstvi ballon felfijasahoz csak levegét
hasznaljon.

[ALAK, SZERKEZET ES MUKODESI ELV]
- Ez a termék etilén-oxid gazzal van sterilizalva.
- A termékben fém elemek talalhatoak (szelep, mandgin).
<Alak>

- Mandrinnal

(DGyomor ballon @ Nyeltes

@Gyomorszivo nyilas  @$Zelep a gyomor ballonhoz

(®Szelep nyeldcss ballonhoz  ®Ellen6rz6 ballon

(TBemeneti csatorna gyomorszivashoz @Mélységjelzés @Disztélis csiics
Cs6tengely MElagazds @Rogzitd menet
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<Leiras>

megjelolés

Meéret Kiilsé | Valosagos| Gyomorszivo

atmérd hossz | nyilasok Meélységjelzés

14Fr 4,8 mm Minden 5. cm a nyel&csd

15Fr 4,8 mm ballon csticsatol,

16Fr 52mm | 950 mm 25 - 50 em-ig. (25¢m,

18Fr 6,0 mm 30cm, 35cm, 40cm,

21Fr 7,0 mm 45¢m €s 50cm)

i andrinnal), polivinil-klorid

Gyomor ballon Hesé ballon

Ajanlott
nyomas

Hossz

140 mm

A onguml poliészter, poliacetal (mandrinnal), polipropilér

glficstbe és a gyomorba helyezendd, a
[¢shez és az elhelyezéshez szitkséges. Ezzel
hemosztazis végezendd nyeldcsd

¢ben. A gyomor tartalmat ki lehet szivni a
akitott bemeneti csatornan keresztiil.

HASZNALAT]
Ma nyeldcsibe vagy a gyomorba torténd

A sterilitasbiztositasi szint (SAL) 10 garantalt.

Sterilizécios maradvanyok: Megfelel az [SO10993-7 szabvanynak.
iblogiai eredetli anyagoktol mentes és megfelel a biologiai
tonsagi kovetelményeknek.

n keresztiil birnia kell a folyamatos hasznalatot.

A stabilitds és a tartossag 5 évig fenntarthato.

A fecskendd csatlakoztatdsakor és a ballon térfogatanak 1,0-1,3
-szeresének befecskendezésekor a ballonok szinte korkorosen
felfiijodnak. Ha a befecskendezés utén eltavolitja a fecskenddt,
akkor egyik részbdl sem figyelhetd meg szivargas.

[MOKODTETES! ELJARAS VAGY HASZNALAT]

Az alabbi utasitasok 4ltaldnos hasznalati utasitasok.

(1]

[2]

(3]

(4]

(51
[6]

[71

Fecskendezzen levegft a gyomor és a nyeldcsd ballonjaiba az
egyes szelepekhez illesztett fecskenddkkel, majd gy6z6djon meg
arrél, hogy nincs Iégszivargas. Az ellendrzés utan tavolitsa el
teljesen a levegét.

Csatlakoztassa biztonsagosan a mardrint €s a
kendanyagbemenetet. Gydz6djon meg arrol, hogy a mandrin
hegye a cs6ben van.

(Mandrinnal)

Fecskendezzen be koriilbeliil 10 ml olivaolajat a kenanyag
bemenetébol.

(Mandrinnal)

Hajtsa dssze a gyomor és a nyeldcsd ballonjait, majd vigyen fel
elegend mennyiségii viszkozus felilleti érzéstelenitdt a
ballonokra és a cs végére.

Az orr- és a garat érzéstelenités utan helyezze a csovet nazélisan a
nyeléesébe, majd a gyomorba.

Miutan behelyezte a csbvet a gyomorba, tavolitsa el a mandrint és
a kenGanyagbemenetet.

(Mandrinnal)

Lassan fecskendezze be a meghatarozott mennyiségii leveg6t a
gyomor ballonba. Ezutén hiizza vissza a csovet, amig a ballon




enyhén dsszenyomja a nyeldcsé-gyomor csomdpontot.

[8] Huizzaa csivel 2,949 N (300-500 gf) (1. abra)
erdvel. Ezutan rogzitse példaul
ragasztoszalaggal. Haszndljon szivacsot
vagy gézt a megesuszas elkeriilése
¢érdekében. (1. abra)

Fecskendezzen be levegét a nyeldcsd
ballon szelepén keresztiil, amig a
nyomas el nem éri az ajanlott nyomast.
Az ajanlott nyomas a szelep €s a
feeskend® kozott egy haromiranyi
elzérocsapon keresztiil csatlakoztatott
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manométerrel mérendd.
Szivja ki a gyomor tartalmat a gyomorszivas bemeneti csatorn4jan
keresztiil. Ekkor mossa ki a csévet és a gyomrot hideg vizzel, hogy
megakadalyozza az tiregtér (lumen) eltomddését.

A gyomor kelld kimosasa és tartalmanak kiszivasa utén
csatlakoztassa a gyomorszivo csatorndt a szivoeszkdzhoz, majd
miikodtesse 12 oran keresztil,

A cs6 behelyezése utan 12 oraval lassan tavolitsa el a levegt a
gyomor és nyelcsd léggomb a hemosztazis ellendrzéséhez. A
gyors dekompresszié miatt az alvadék levalhat, és ijboli vérzést
okozhat. Ha a vérzés folytatodik, fecskendezzen Gjra leveg6t a
ballonokba, és ellendrizze 4-6 dranként.

Ha meggy6zGdott a hemosztazisrdl, lassan tavolitsa el a leveg6t a
nyel6esd ballonjabol, hogy csokkentse a cso tapadasi surlodasat.
Allitsa le a huzast 3 6ra elteltével, majd lassan tavolitsa el a
levegdt a gyomorballonbdl.

[14] Ha I o6ra elteltével nem észlel vérzést, lassan tévolitsa el a csovet.

(10
[11]

[12]

[13]

<Egyiitt hasznalandé orvosi eszkdzdk>
[1]  Atermék hasznalatakor haszndlja azt a kovetkez6 esézdkkel egyiitt.

Név Specifikécid

Fecskendd - Kipos tipus

- Urtartalom: 20-50 ml
Fecskendd Katéterhegy tipusa
Steril desztillalt -
viz
Szivokésziilék Szivokésziilék csatlakozo cso:

Katéterhegy vagy bmnbuszrugy :
Manométer Csatla akj i

[2] Atermékkel egyidé]
| Olivaolaj

| Lidokain
poyogyszereket ne ha

Kérjiik, vegye
learesztese sordn,

(1

anyagot stb. hasznalnak
elofordulhat, hogy a viz

an illessze a szclepbe és ugy

biztosan behelyezve a szelepbe,
4)

3)

[A tulzott befecskendczes talterheli a ballonokat és ez
szétpukkadashoz vezethet. ]

6) A fecskendd eltévolitasakor feltétlenil nyomja meg a
szelepet, és forgassa el a fecskendét az eltavolitdshoz.
[Ritka esetekben a szelep elmozdulhat vagy lejohet.]

Haszndlat eldtt ellendrizze, hogy ez a termék kompatibilis-e a

hasznalni kivéant szivokészilékkel.

Hasznalat el6tt feltétlentil ellentrizze a szivokészilék

csomagolaséban talalhaté hasznalati utasitast stb.

2]
B3]
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[

[5]
[6]

(71

(81

(9]

(6]

[7]
(8]
9]
[10]
[11]

[12]

(13]

[14]

[15]

Amikor példaul csovet csatlakoztat a bemeneti csatorna végéhez,
azt vélassza ki, amelyik pontosan illeszkedik ra. A hasznalat
megkezdése utan megfelelé médon ellendrizze, hogy a
csatlakozas nem szivarog vagy lazult-e ki, és hasznalja olyan
allapotban, amelyben biztonsdgosan csatlakoztatva van.

A termék hasznélata elétt ellenérizze, hogy a ballonok hibatlanul
felftjodnak ¢és leereszkednek-e.

A mandrin rogzitésekor iigyeljen arra, hogy a mandrin hegye ne
nytljon ki a gyomorszivo nyilasbo,
(Mandrinnal)

Ha nehezen tavolithatd el a
fecskendezze be jra az oli
[A cs6 megrepedhet. ]
(Mandrinnal)
A behelyezéskor

, forgassa el a mandrint, vagy

azt valassza ki, amelyik pontosan illeszkedik ra. Hasz
kozben megfelelé modon ellendrizze, hogy a csatlako:
szivarog vagy lazult-¢ ki, és hasznalja olyan allapotban,

eneti csatorndhoz csatlakoztatja, a
a bemeneti csatorna liregtere mentén

az 4llapotban ne terhelje a bemeneti csatornat,
, csavarassal vagy csipéssel.

egye karosithatja a bemeneti csatorna tiregterét.

gy szakadast okozhat a bemeneti csatornaban. ]

et pe[daul ragasztoszalaggal, és ne hasznaljon

nek természetes szivargas miatt.]
Bchclyczéskor a terméket ellenGrzott komyezetben hasznalja.
A nyel6esH és a nyeldesd-gyomor csomopont erdzidjanak
megeldzése érdekében ne hagyja a terméket a behelyezési helyén
48 oranal tovabb. A nyalkahértya sériilésének megelézése
érdekében tavolitsa el a levegdt a nyeléesd ballonjdabol 5 percig
1 mden 6. oraban.

A termék hasznalata el6tt ellendrizze, hogy nincseneck-¢
endellenességek az egyes részeken.

Ne helyezze be tilzott erdkifejtéssel. Ha a behelyezés nehézkes,
hagyja abba a hasznélatot, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket.
[Szovetsériilés torténhet. ]

Ne helyezze be vagy tavolitsa el tilzott erdkifejtéssel; nagy
odafigyeléssel miiktdtesse.

[A termék megsérillhet.]

Ha barmilyen rendellenességet észlel, azonnal hagyja abba a
termék hasznalatat, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket.
A termék haszndlatakor banjon vele dvatosan anélkil, hogy
thlzott erével meghiizna vagy eltorngé.

Ne modositsa ezt a terméket.

[Ha oldalsé lyukat stb. nyitnak, a csé elvagodhat.]

Ne fogja meg tul ertsen a terméket csipesszel stb.

[A cs6 elvagodhat, az lregtér elzarddhat, és a ballon tonkremehet.]
A termék szelepén belul fém elemek talalhatok. Ezért, amikor
MRI (magneses rezonancia képalkotas) vizsgalatot végeznek,
vegye figyelembe, hogy a képen mesterségesen elbidézett
véltozas vagy helyi nagyfrekvencias melegedés fordulhat el6.
Ne hasznlja a terméket, ha a csomagolasa sériilt, vagy ha
barmilyen rendellenességet, példaul séralést talal a terméken.
Felbontas utan azonnal fel kell haszndlni, és hasznélat utan
biztonsdgos médon kell artalmatlanitani az adott orszag
szabalyainak megfelelden.

Ha ezt a terméket gyogyszeres oldat szervezetbe torténd
befecskendezésére hasznaljak, a megfeleld gyogyszeroldatot az
orvos feleldsségére kell kivalasztani.

Az elhelyezés soran gondosan ellendrizze a terméket, hogy
képzetlen személy ne tudja manipuldlni.



[16] @ a cimkére nyomtatva azt jelenti, hogy a termék nem
tartalmaz ftalsavat a testnedvvel/gydgyszer oldattal érintkezd
részében.

[17] @ a cimkére nyomtatva azt jelenti, hogy a terméket nem
szabad hasznalni, ha a csomagolas sérilt vagy ki van nyitva.

[18] Kivénatos, hogy a késziilékkel kapesolatban felmeriilé minden
siilyos balesetrdl értesitsék a gyartot és azon tagallamok
szabalyozo hatosagail, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg lakik.

<Hibak>
[1]  Ballon kipukkadas.

[Kipukkadés a kvetkezé okok miatt.]

- Csipesz, fogo, ollo, szike vagy mas miiszerek okozta karok.

- Tulzott mennyiség befecskendezése (a megadott mennyiség
feletti befecskendezés).

- Nem megfelels anyag befecskendezése a ballon felfiijasahoz
(olyan anyag, amely az tsszetevk, példaul a fiziologias
sooldat és kontrasztanyag koagulaciojat okozhatja).

- Atermék hirtelen terhelése onallo (véletlen) levélasa stb.
miatt,

- Egyéb osszetett okok, olyan tényezok miatt, mint a fenti
eseményck

[2] A cs6 elzarodasa.
[A cs6 tiregterét elzarhatjak szivési anyagok, példaul vérrogok.]
[3] Cso elvagodasa.

[Elvagodas a kévetkezd okok miatt.]

- Abehelyezés kozbeni mitkodtetés sordn okozott karok
(csipesz, fogo, ollo, szike vagy mas miiszerek okozta
sérillések).

- Atermék hirtelen terhelése 6nallé (véletlen) levalasa stb.
miatt.

- Atermék tulzott terhelése a ragasztoszalag hirtelen
eltavolitasa sth. soran.

- Egyéb osszetett okok, olyan tényez6k mi
események.

[4]  Szelep eltorés/szivargas.

[A szelep eltorhet/szivaroghat a helyi nagyfrekvei

miatt. ]

<Nemkivanatos események>
A termék hasznalataval osszefiiggé
nemkivénatos események és.ellenjay
- Aspiréacio
Légati elzarodas
A nyeldcsé erozidja

ben altalaban a kovetkez6
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