CUNY Tam Silikonlu Sengstaken Blakemore Tiipii
(Tip 42) (Tip 52) (Tip 53)

Tek kullanimliktir

[UYARILAR] < Agiklama >
- Yemek borusu balonu basincini 5,3 kPa'ya (yaklasik 40 mmHg) L . Etkili | Aspirasyon deligi sayisi
veya daha fazlasmna (tip 42 ve 53 igin) ¢ikarmayin. Urinadi | Boyut tayini | Diggap | o onpge [~ prde T emek bos
[Ac1 verme veya yemek borusu yirtilmasi riski vardir.] Tip 42 (yemek 16 Fr SAmin
- Yemek borusu balonundan dolay1 hava yolu tikanikligi meydana Dborusu 18 Fr 6,0 mm ; delik
gelirse, balon igindeki havayr hemen disar gekin veya tiipii varislerinin — 67 | Hidele ielik
kesin ve gikarin (tip 42 ve 53 igin). hemostaz: igin) r :
[Solunum giigligii meydana gelebilir.] Tip 52 (mide
varislerinin 18 Fr 850 mm | 4 delik 2 delik
: hemostazi igin)
[KONTRENDIKASYONLAR/YASAKLAR] Tip 53 (vemek [
- Tekrar kullanmayn (sadece bir hasta igin bir kez kullanin). bﬂ"_“i“ ve mide 6,0 mm 4 delik 2 delik 1
[Bu iiriin sadece tek kullanimliktir ve kullamimdan sonraki kalite yatsiennn [
hemostaz igin

ve verim garanti edilemez. Ayrica, yeniden kullanim hasta igin
kontaminasyon (enfeksiyon) riski i¢erebilir. Bu firiiniin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya Urtindd
oliimiine neden olabilir.] lip Balon onay isareti 5 cm araliklar|

- Yeniden iglemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. ip 52 50 cm arasinda. (25¢m, 30cm, 35¢
[Bu iiriiniin yeniden islenmesi bu iiriiniin arizalanmasina neden | ip 53 40cm, 45cm ve 50cm)
olabilir. Bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya

Derinlik igareti

oliimiine neden olabilir.] s Sabitlel
- Sabitleme balonunu sisirmek igin yalnizca steril saf su kullanin dide balonu balonu
(Tip 52 ve 53 ipin). ) Belirtilen hacim | Belirtilen haci
[Fizyolojik salin, kontrast madde vb. kullamldiginda bilesenler | Uz (Hava) (Steril distile su)
pihtilasabilir ve su bogaltilamayabilir.] i T 300 mL Higbiri
- Mide ve yemek borusu balonlarini sisirmek igin sadece hava : 0-70 mm 400 mL 60 mL
kullanin. 40 - 70 mm 400 mL 60 mL
[SEKIL, YAPI VE PRENSIP] Yemek borusu balonu
- Bu tiriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Dis gap 32 mm iken
- Bu tiriinde metaller (valf, stile) kullanilmigtur. i¢ basmg Onerilen basing
. Malksimum basing)
< Sekil > 4,0 kPa
40 mmH8) | (variasik 30 mmHg)
@ . D Higbiri
- Tip42 \ 3 ] i 4,0 kPa
® @ ® 4

< Hammaddeler >
Silikon kauguk, polyester, polivinil kloriir, poliasetal, polipropilen

fensip >

irlin yemek borusuna ve mideye burundan sokulur ve balonlar

k sabitlenir ve yerlestirilic. Ayni zamanda yemek borusu ve mide
v ¢in kompresyon hemostazi yapilir. Yemek borusu ve mide
ierigl, yemek borusu ve mide emmesi igin hunilerden aspire edilebilir.

KULLANIM AMACI]
Yemek borusuna veya mideye sokularak hemostaz igin kullanilr.

[ENDIKASYONLAR]

- Yemek borusu ve mide varisleri igin kompresyon hemostazi
yapilabilir.

- Yemek borusu ve mide igerigi, yemek borusu ve mide emme
hunisinden aspire edilebilir.

[VERIM]

- 107 sterilite gitvence seviyesi (sterility assurance level:SAL) garanti
edilebilir.

- Sterilizasyon kalintilart; ISO10993-7"ye uygundur.

- Biyolojik kékenli maddeler igermez ve biyolojik giivenlik

(DMide baloni - (@Sabitleme balonu
@Mide aspirasyon agz) el bprusu aspirasyon agzi

. gereksinimlerine uygundur. [
@Be!lon ORAYI5ALeT u valfi - 48 saat siirekli kullanima dayanabilmelidir.
®Mide manometre ha ek borusu balonu valfi - Kararlilik ve dayaniklilik 5 y1l boyunca korunabilir. [
(@ Yemek borusu manometgghatt:  @Pilot balon - Siringa takildiginda ve balon hacminin 1.0 ila 1.3 kati enjekte
(@Balon sabitleme valfi @Kiskag @Kapak edildiginde, balonlar hemen hemen dairesel olarak siser. [
(@Mide aspirasyon hunisi @@ Yemek borusu aspirasyon hunisi Enjeksiyondan sonra giringa gikanlarak bakildiginda herhangi bir
@Derinlik isareti @Stile @Yaglayici baglanti noktast @Konnektor yerinden sizinti olmaz. '

@ Luer kapagi @Sabitleme pedi @Distal ug @Tip

@)Catal @Sabitleme disi @ Yaglayici girigi [GALISMA, SEKL VEYA KLLLANIM]

Agagidaki talimatlar genel kullanim talimatlaridir.
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< Tip 42 kullanildid@inda >
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< Tip 52 kulla
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Mide ve yemek borusu manometre hatlarimin kiskacmi kapatin,
her valften bir siringa ile mide ve yemek borusu balonlarina hava
enjekte edin ve hava kagagi olmadigindan emin olun. Kontrol
ettikten sonra havay1 tamamen bogaltin.

Stileyi ve yaglayici baglantt noktasim giivenli bir sekilde baglayn.

Stile ucunun tiipiin iginde oldugundan emin olun.

Yaglayict igin girigten yaklagik 10 mL zeytinyag enjekte edin.
Mide ve yemek borusu balonlarini katlayin ve balonlara ve tiip
ucuna yeterli miktarda viskoz ytizey anestetik uygulayin.
Nazal ve faringeal anesteziden sonra tiipii nazal olarak yemek
borusuna ve mideye sokun.

Tiipii mideye yerlestirdikten sonra stileyi gikarin ve yaglama
baglantisini ¢ikarin.

Belirtilen hacimde havayi mide borusuna yavasga enjekte edin.
Ardindan balon 6zofagogastrik bileskeye hafifce baski yapana
kadar tipti geri ¢ekin.

Tupii 2,9 - 4,9 N (300 - 500 gf)
kuvvetle gekin, Ardindan, sabitleme
pedini dig burun deligine yerlestirin
ve yapigkan bant vb. ile sabitleyin.
Kaymamasi igin stinger (gazli bez)
kullanmn. (Sekil 1)

Manometreyi yemek borusu
manometre hattina baglayin ve
kiskaci agin. Basing dnerilen
basinca ulagana kadar valften hava
enjekte edin.

Mide igerigini mide emme hunisinden aspire edin. Bu esnada,
liimenin tikanmasini dnlemek igin tiipit ve mideyi soguk suyla
yikayin.

Mideyi yeterince yikayip aspire ettikten sonra, mide aspirasyon
hunisini aspiratore baglayin ve 12 saat aspire ¢
Tiipiin yerlestirilmesinden 12 saat sonra, hent
igin mide ve yemek borusu balonlardaki hava;
Basinct hizh azaltma, pihtinin soyulmasina ve ye
neden olabilir, Kanama devam ederse, balonlara te
enjekte edin ve her 4 - 6 saatte bir kontrol edin.
Hemostaz dogrulanirsa, tiipiin traksiyonunu azaltmak {¢i
borusu balonundaki havay: yavagea sondiirin. 3 saat sonza:
traksiyonu durdurun ve midg balonundaki havay: yavagea
sondiirtin.

1 saat sonra kanam:
gikarmn.

(Sekil 1)

Mide
siringa ile
hava kagag1

baglantisini gikarin.
Sabltleme balonuna belirt

skeye hafi f(;e bask: yapana
vyetle gekin, Ardindan,

1 erlegtirin ve yapiskan bant
vb. ile 53

Mide igerigini'mit lisinden aspire edin. Bu esnada,
litmenin tikanmas ek igin tiipti ve mideyi soguk suyla
yikayin.

Mideyi yeterince yikayip aspire ettikten sonra, mide aspirasyon

hunisini aspiratore baglayimn ve 12 saat aspire edin.

Tiipiin yerlestirilmesinden 12 saat sonra, hemostazi kontrol etmek
icin Mide balonlardaki havay yavagga sondiiriin. Basinct hizh
azaltma, pithtinin soyulmasina ve yeniden kanamaya neden
olabilir. Kanama devam ederse, balonlara tekrar hava enjekte
edin ve her 4 - 6 saatte bir kontrol edin.

2/4

[13] Hemostaz dogrulanirsa, traksiyonu durdurun, mide balonundaki

havay! yavagga sondiiriin ve sabitleme balonundan steril
damutilmis suyu yavagca bosaltin.

[14] 1 saat sonra kanama gozlenmezse, tiipii yavagga ve nazikce

¢tkarin.

< Tip 53 kullanildiinda >  (Sekil 2)
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(Sekil 2)

Mide ve yemek borusu manometre hatlarinin kiskacimi kapatin,
mide, yemek borusu ve sabitleme balonlarmna her valften bir
siringa ile hava enjekte edin ve hay aqagl olmadigindan emin
olun. Kontrol ettikten sonra ha; amen bosaltin.

Stileyi ve yaglayici baglanti it giivenli bir sekilde
baglayn. Stile ucunun t oldugundan emin olun.
Yaglayici igin girigten y 0 mL zeytinyag enjekte edin.
Mide ve yemek bor 1 katlayin ve balonlara ve tiip
ucuna yeterli mi nestetik uygulaym.
Nazal ve faring
borusuna ve

ire ettikten sonra, mide aspirasyon
12 saat aspire edin.
t sonra, hemostazi kontrol

ma, pthtinin soyulmasina ve yeniden
r. Kanama devam ederse, balonlara tekrar
4 - 6 saatte bir kontrol edin.
a, tiipiin traksiyonunu azaltmak igin yemek
borusu balonundaki havay: yavagea séndiiriin. 3 saat sonra
traksiyonu durdurun, mide balonundaki havay1 yavagga sondiirtin
ve sabitleme balonundan steril damitilmig suyu yavagga bogaltin.
saat sonra kanama gozlenmezse, tiipii yavasga ve nazikge

Yemek bonusu balony (yemek borus
N\ varisterinin hemostaz: igin)

W\ Yemek horusu boslugu
2 Diyafram

Yemek borusu

§ slrinia
 hemosazy l.Mn)

Tip 53 Kullanma durumu diyagrum

< Kombinasyonda kullanilacak tibbi cihazlar >
[1] Bu tirtinii kullanirken, agagidaki cihazlarla birlikte kullanin.

Adi Ozellik
Siringa - Slip tipi
- Hacim; 20 - 50 mL
Siringa Kateter uglu tip

Steril saf su -

Aspirasyon cihazt | Aspirator baglantt hortumu:
Kateter ucu sekilli veya bambu filizi
sekilli

Manometre Ug sekli: Slip tipi sekilli




[2] Bu iiriinle beraber kullamlabilen ilaglar

Uriin adi Jenerik ads
Zeylin yagi Zeytin yagi
Xylocaine jel Lidokain

Yukaridakiler digindaki ilaglari beraber kullanmayniz.

< Kullanimla ilgili énlemler >
[1] Balonlar sisirirken ve séndiiriirken lutfen agagidakilere dikkat
edin,

1) Sabitleme balonunu sigirmek igin yalnizea steril saf su
kullanin ve mide ve yemek borusu balonlarim gigirmek igin
yalnizea hava kullanin,

[Serum fizyolojik, kontrast madde vb. kullanildiginda
bilesenler pihtilagabilir ve su bogaltilamayabilir. ]

Balonlari sisirmek veya sondiirmek igin genel bir kayma tipi
tek kullanimhik siringa kullanin.

[Kilitli tip bir siringay1 valfe sikica yerlegtirmek miimkiin
degildir. Sirnga ucu uyum saglamazsa valf hasar gorebilir.]
Balonlar sisirirken veya sondiiriirken siringanm ucunu valfe
sikica yerlestirdiginizden emin olun ve islemi gergeklestirin.
[Siringanm ucu valfe sikica yerlestirilmemigse i¢ valf
calismayabilir ve balonlar ¢aligtirilamayabilir.]

Balonlari yavas ve dikkatli bir sekilde sigirin.

[Aniden enjekte edildiginde nadiren de olsa basingtan dolay1
valf yerinden oynayabilir veya ¢ikabilir.]

5) Sabitleme balonuna belirtilen hacimden daha fazla steril saf
su veya mide balonuna belirtilen hacimden daha fazla hava
enjekte etmeyin.

[Asir1 enjeksiyon balonlari agint yilkleyecek ve patlamaya
neden olacaktir.]

Sirgay: gikarirken valfi bastirdiginizdan ve gikarmak igin
sirngay1 dondiirdiigiiniizden emin olun.
[Nadiren de olsa valf yerinden oynayabilirg
Kullanmadan 6nee bu iiriiniin kullanilacak aspi
olmadigini kontrol edin,

2)

3)

4)

6)

(2]

[3] Kullanmadan dnce aspirator prospektiisiine vb. baktig
emin olun.
[4] Huninin ucuna tiip vb. baglarken mutlaka uygun ola

Kullanima bagladiktan sonra, baglantida sizinti veya
olup olmadigim kontrol edin ve baglantinin saglam b
yapildigt durumda kullanin

[3] a

[6]

7]

[8]

gtivenli bir gekilde
ﬂomskopl veya ul

baglantida sizinti vey.
baglanhmn guvenli old

[('.')1_\! LEMLER]
< Onemli énlemler >
[1] Kateterin yerlestirilmest sirasinda, kateterin yerlesme durumunu
uygun sekilde kontrol edin.

[Tiipiin liimeni, kan pihtilan gibi aspirasyon maddeleri tarafindan
tikanabilir.]

[Balonlar yemek borusu veya mide igindeki maddeler nedeniyle
patlayabilir veya balonlar dogal sizinti nedeniyle sonebilir.]

Bu iiriinii yerlestirirken kontrollii ortamda kullanin.

Yemek borusu ve yemek borusu bilegkesinin erozyonunu
onlemek igin tirlinii 48 saatten fazla yerinde birakmayin. Mukoza
yaralanmasini 6nlemek igin her 6 saatte bir 5 dakika boyunca

[2]
(31
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tzofagus balonundaki havay sondiirtin,

Bu iiriinii kullanmadan énce, her bir pargada herhangi bir
anormallik olup olmadigmi kontrol edin.

Zorlayarak yerlestirmeyin. Yerlestirmek zorsa, kullanmayi
birakin ve uygun dnlemleri alim.

[Doku hasar gorebilir.]

Zorlayarak takmaymn veya gikarmaym ve biiyiik bir dikkatle
kullanin.

[Uriin hasar gorebilir.]

Herhangi bir anormallik gézlemlepil
derhal birakin ve uygun 6nlemlefi
Urtinii kullanirken, zorla ge
sekilde tutun.

(4]
[5]

(6]

7
(8]

e, bu irlinti kullanmay!1

va kirmadan dikkatli bir

[9] Bu trinde degisiklik ya
[llave yan delik vb,
[10] Bu triinii forsep:

(1]

jinda veya iiriinde hasar gibi bir an
ayn,

[12]

as1, tirtiniin viicut sivisi/ilag ¢ozeltisi ile
asit 1germedlgl anlamina gelir.

Balonu sisirmek igin yanlis madde enjekte edilmesi (serum
fizyolojik ve kontrast madde gibi bilegenlerin pihtilagmasina
neden olmasi muhtemel madde).

Kendiliginden (yanlighikla) gikmasi vb. nedeniyle iiriine ani

yiiklenme.

Yukaridaki olaylar gibi faktorlerden kaynaklanan diger

karmasik nedenler

Tiip tikanikligt.

[Tiipiin liimeni, kan pthtilar gibi aspirasyon maddeleri

tarafindan tikanabilir.]

Tiip gikarilamiyor.

[Sabitleme balonunun sisirilmesi igin fizyolojik salin veya

kontrast madde kullamlirsa, bilesenlerin pihtilagmasi nedeniyle

sabitleme balonunun liimeni tikanabilir ve su bosaltilamayabilir.]

Tupte kesik olugmas.

[Asagidaki nedenlerden dolay: olugan kesikler.]

- Yerlestirme sirasinda kullanimdan kaynaklanan hasar
(Cimbuz, forseps, makas, nester veya diger aletlerin neden
oldugu hasar).

- Kendiliginden (yanlislikla) gikmast vb. nedeniyle tiriine ani
yiiklenme.

- Yapigkan bant vb.’ni ¢ikarirken tirtine aniden agin yik
binmesi.

- Yukaridaki olaylar gibi faktorlerden kaynaklanan diger
karmagik nedenler.

Valf kirilmasy/sizintisi.

[Yiiksek frekansa bagli ismnma nedeniyle valf kinlmasy/sizintist

meydana gelebilir. ]

(51

< istenmeyen olaylar >

Asagidaki yan etkilerin ve kontrendikasyonlar genellikle bu tirtiniin
kullamimiyla ilgili oldugu varsayilr.

- Aspirasyon

- Hava yolu tikaniklig

- Yemek borusu erozyonu




- Yemek borusu yirtilmast

- Gastrobzofajiyal bileskede erozyon

- Goglis kompresyonuna baglh agri

- Yiiksek frekansa bagh lokal 1smma nedeniyle olugan yaniklar.

< Hamilelik, dogum veya emzirme déneminde kullamim ve
pediatrik kullanim >

Hamile olan veya hamile olabilecek hastalarin rontgeni gekilirken
dikkatli olunmalidir.

[X 1smlarinin fetiisler tizerinde olumsuz etkileri olabilir.]

[SAKLAMA YONTEMI VE KULLANIM SURESI]

< Saklama yontemi >

Urtinii temiz bir yerde, direkt giines i1g1na, yiiksek sicaklik ve neme,
mikrop 6ldiriicii lambalar gibi ultraviyole iginlara maruz kalmayacak
sekilde ve 1slanmamasina dikkat ederek saklayimn.

< Kullamm siiresi >
Uriinis sigirilmis halde 48 saatten fazla yerinde tutmaym,

[Oz-sertifikasyona dayalidir (iiretici firma verisi).]
< Son kullanma tarihi >
Uygun kogullarda saklandig: taktirde, son kullamm tarihi igin paket
tizerinde yazan tarihi referans almn.
[Oz-sertifikasyona dayalidir (tiretici firma verisi).]
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