CUNY Tam Silikonlu Sengstaken Blakemore Tiipii
(Tip 32)

Tek kullanimliktir

< Agiklama >

[UYARILAR] Bovut Dis Etkili Mide emme Derinlik isareti
- Yemek borusu balonu basmci 5,3 kPa'ya (yaklagik 40 L cap uzunluk deligi sayisi SIOLK fsarct)
mmHg) veya daha fazlasina gikarmayin, N 14Fr | 4.8mm Vernale boriat

[Hastaya aci verme veya yemek borusu riiptiiri riski vardir.] e
- Yemek borusu balonundan dolayt hava yolu tikanikligs I5Fr | 4.8mm Py—————
meydana gelirse, balon igindeki havayt hemen digari ¢ekin 16Fr | 5.2mm 5 501.1]1 50 ;
veya tiipii kesin ve gikarin. 18T o0 4 R
[Solunum giigligi meydana gelebilir,] : -Lmim arasinda. (25¢m,
30cm, 35em,
21Fr 40cm, 45cm ve
[KONTRENDIKASYONLAR/YASAKLAR]

- Tekrar kullanmayin (sadece bir hasta i¢in bir kez kullanin).
[Bu iiriin sadece tek kullanimliktir ve kullanimdan sonraki
kalite ve verim garanti edilemez. Ayrica, yeniden kullanim
hasta i¢in kontaminasyon (enfeksiyon) riski igerebilir. Bu
tirtintin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir, ]

Yeniden iglemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

[Bu iiriiniin yeniden islenmesi bu iiriiniin arnzalanmasina
neden olabilir. Bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6limiine neden olabilir.]

Mide ve yemek borusu balonlarim gigirmek igin sadece hava
kullanmn.

Belirtilen
hacim Uzunluk
(Hava)

basing)

5.3kPa
(40mmHg)

300mL 140mm

[SEKIL, YAPI VE PRENSIP]
- Bu tirtin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir.
- Bu iiriinde metaller (valf, stile) kullantnustir.

< $ekil > } yerlestirilir. Ayni zamanda yemek borusu varisleri

+ Stileli

hemostaz igin kullanilir.

2

kompresyon hemostazi yapilabilir.
me hunisinden aspire edilebilir.

emek borusu vai
Mide igerigi, mide e

RIM|
107 sterilite giivence seviyesi (sterility assurance level:SAL) garanti
ilir.
jzasyon kalintilari: 1SO10993-7'ye uygundur,
(DMide balonu @) Yeniek borusi IMide asp ag : ik kokenli maddeler igermez ve biyolojik giivenlik

balo; sinimlerine uygundur.

48 saat siirekli kullanima dayanabilmelidir.
Kararlilik ve dayamklilik 5 y11 boyunca korunabilir.
Siringa takildiginda ve balon hacminin 1.0 ila 1.3 kat1 enjekte
edildiginde, balonlar hemen hemen dairesel olarak siger.
Enjeksiyondan sonra sirnga gikanlarak bakildiginda herhangi bir
yerinden sizinti olmaz.

eti @Stile
{dDLuer kapag;

@Distal ug WT
@Sabitleme disi

[CALISMA SEKLI VEYA KULLANIM]

Asgagidaki talimatlar genel kullamm talimatlaridir.

[1] Hava kagagi olmadigina emin olmak igin bir enjektor yardimiyla
her valften 6zofagus ve mide balonlarina hava gonderin,
Kontroliin ardindan, havay: tamamen bogaltin.

[2] Stileyi ve yaglayici baglanti noktasim giivenli bir gekilde
baglayin. Stile ucunun tiipiin i¢inde oldugundan emin olun.
(Stileli)

[31 Yaglayici igin giristen yaklagik 10 mL zeytinyag: enjekte edin.

(Stileli)

[4] Mide ve yemek borusu balonlarini katlayimn ve balonlara ve tiip

ucuna yeterli miktarda viskoz yiizey anestetik uygulayin.

. ; . .
@M?de alony, /@ gD bilonr e ol Az [5] Nazal ve faringeal anesteziden sonra tiipii nazal olarak yemek
@Mide balonu valfi B Yemek borusu balonu valfi @Pilot balon borusuna ve mideye sokun,

(®Mide aspirasyon hunisi ®Derinlik isareti @Distal ug [6] Tiipti mideye yerlestirdikten sonra stileyi ¢ikarin ve yaglama
®Tiap @Catal @@Sabitleme disi baglantisint gikarin.

[71 Belirtilen hacimde havay1 mide borusuna yavagga enjekte edin.
Ardindan balon 6zofagogastrik bileskeye hafifge baski yapana
kadar tiipii geri gekin.

1/3



(51
(6]
1M

[8] Tiipii 2,9 - 4,9 N (300 - 500 gf) (Sekil 1)
kuvvetle ¢ekin, Ardindan, sabitleme
pedini dig burun deligine yerlestirin
ve yapigkan bant vb. ile sabitleyin.
Kaymamas: igin siinger (gazh bez)
kullanin. (Sekil 1)

[ basing onerilen basinca ulagana
kadar 6zofagus balonu kapagindan
hava verin. Tavsiye edilen basing,
valf ve enjektor arasma iig¢ yollu
musluk kullanarak baglanan bir
manometre ile dlgiiliir.

Mide igerigini mide emme hunisinden aspire edin. Bu esnada,
liimenin ttkanmasim 6nlemek igin tiipti ve mideyi soguk suyla

yikayn.

Mideyi yeterince yikayip aspire ettikten sonra, mide aspirasyon

hunisini aspiratore baglayin ve 12 saat aspire edin.

Tiipiin yerlegtirilmesinden 12 saat sonra, hemostazi kontrol

etmek i¢in mide ve yemek borusu balonlardaki havay: yavasga

sondiirtin. Basinct hizli azaltma, pithtinin soyulmasina ve yeniden
kanamaya neden olabilir. Kanama devam ederse, balonlara
tekrar hava enjekte edin ve her 4 - 6 saatte bir kontrol edin.

Hemostaz dogrulanirsa, tiipiin traksiyonunu azaltmak igin yemek
borusu balonundaki havay: yavasca sondiiriin. 3 saat sonra
traksiyonu durdurun ve mide balonundaki havay1 yavasga
sondiiriin.

1 saat sonra kanama gozlenmezse, tiipii yavasga ve nazikge
¢ikarin,

19]
(8]

[10] 9]

1 [10]

[12]
[11]

[13]

[14]

< Kombinasyonda kullanilacak tibbi cihazlar >
[1] Bu tiriinii kullanirken, asagidaki cihazlarla birlikte kullanim.

Adi Ozellik

Siringa - Slip tipi
- Hacim: 20 - 50 mL

Siringa Kateter uglu tip
Steril saf su -
Aspirasyon Aspirator baglanti hortumu:
cihazt Kateter ucu sekilli veya bambu filiz
Manometre Ug sekli: Slip tip

[2] Bu ﬂrﬁnle beraber kullamlal

[15]

5ir1 yilkleyecek ve patlamaya
[16]

6) Sinngayi ¢ikanirken valfi bastirdigimizdan ve ¢ikarmak igin

sirngay! dondirdligtiniizden emin olun. [17]

[Nadiren de olsa valf yerinden oynayabilir veya ¢ikabilir.]

[2] Kullanmadan ¢nce bu tiriintin kullamilacak aspiratore uygun olup

olmadigni kontrol edin. [18]

[3] Kullanmadan ¢nce aspirator prospektiisiine vb. baktiginizdan
emin olun.
[4] Huninin ucuna titp vb. baglarken mutlaka uygun olan segin.

Kullanima basladiktan sonra, baglantida sizint1 veya gevseme
olup olmadigini kontrol edin ve baglantinin saglam bir sekilde
yapildigt durumda kullanm.

23

Bu iiriinii kullanmadan 6nce balonlarin hatasiz bir sekilde sigip
sondiigiinii kontrol edin.

Stileyi sabitlerken stile ucunun mide aspirasyon agzindan digart
gikmamasina dikkat edin. (Stileli)

Stileyi gikarmak zorsa stileyi dondiiriin veya yeniden zeytinyag
enjekte edin.

[Tiip gatlayabilir.]

(Stileli)

Yerlestirme sirasinda balon kismiin mide ve yemek borusuna
giivenli bir sekilde yerlestirildigindeige

floroskopi veya ultrason ile teyi
belirtilen hacimde hava ile s
Mide ve yemek borusu ba
hastanin durumunu izle
i¢in pilot balonu hafif
Huninin ucuna t

Bu tirtinii yapigkan bant vb. ile sabitleyin ve herhangibir
yapistirict kullanmayin.

borusu bileskesinin erozyonunu
en fazla yerinde birakmaymn. Mukoza

[Doku hasar gérebibir.

Zorlayarak takmaymn veya ¢ikarmayin ve biiyiik bir dikkatle

kullanim.

[Uriin hasar gorebilir.]

erhangi bir anormallik gozlemlenirse, bu tiriinii kullanmay1

derhal birakin ve uygun dnlemleri alin.

Uptinii kullanirken, zorla gekmeden veya kirmadan dikkatli bir
ekilde tutun.

Bu iiriinde degigiklik yapmaymn,

[flave yan delik vb. agilirsa tiip kesilebilir.]

Bu tiriinii forseps vb. ile giiglii bir sekilde tutmaym.

[Ttip kesilebilir, liimen tikanabilir ve balon bozulabilir.]

Bu iiriiniin valfinde metal kullamlnugtir, Bu nedenle, bir MRI

(magnetic resonance imaging = manyetik rezonans goriintilleme)

incelemesi sirasinda, goriintiide artefaktlarin veya lokal olarak

yiiksek frekansa bagli 1sinma meydana gelebilecegini unutmaymn.

Ambalajinda veya triinde hasar gibi bir anormallik varsa Gir{inii

kullanmayn,

Agildiktan hemen sonra kullamin ve kullandiktan sonra her iilke

prosediiriine gore gitvenli bir sekilde atin.

Bu tirtin viicuda ilag soliisyonu enjekte etmek igin kullamldiginda

hekim sorumlulugunda uygun ilag soliisyonu segilmelidir.

Yerlestirme sirasinda tiriinii, egitimsiz hig¢ kimsenin

kullanmamasi igin dikkatlice kontrol edin.

Etikette yazili olmasi, tirtiniin viicut sivisi/ilag ¢ozeltisi ile

temas kisminda ftalik asit igermedigi anlamina gelir.

Etikette yazil olmasi, ambalajin hasarli olmas1 veya agilmis

olmas1 durumunda iiriiniin kullanilmamasi gerektigi anlamina

gelir.

Cihazla baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi kazalari,

tireticiye ve kullanicmin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki

yetkili makamlara bildirin.




< Arizalar >
Balon patlamasi.
[Asagidak: nedenlerden dolay: patlama.]

[1]

[2]

3]

[+

< Istenmeyen olaylar >
Asagidaki yan etkilerin ve kontrendikasyonlarin g
kullanimyla ilgili oldugu varsayihr.

- Aspirasyon

- Hava yolu tikanikligy

- Yemek borusu erozyonu

- Yemek borusu yirtilmast

- Gastrodzofajiyal bileskede erozyon
- Gogis kompresyonuna bagl ag
- Yiksek frekansa bagli loke

[SAKLAMA YONTEMI
< Saklama yontemi

Tip tikanikligs.

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

Tiipte kesik olugmast.

[Asagldakl nedenlerden dolay1 olugan kesikler.]

Valf kirnlmasy/sizintist.
[Yiiksek frekansa bagli isinma nedeniyle valf kinlmasi/sizintist
meydana gelebilir.]

CREATE MEDIC

Cimbiz, forseps, makas, nester veya diger aletlerin neden
oldugu hasar.

Asiri enjeksiyon hacmi (belirtilen hacimden daha fazla
enjeksiyon).

Balonu gisirmek igin yanlig madde enjekte edilmesi (serum
fizyolojik ve kontrast madde gibi bilesenlerin pihtilasmasina
neden olmast muhtemel madde).

Kendiliginden (yanlislikla) ¢ikmasi vb. nedeniyle tirtine ani
yiiklenme,

Yukaridaki olaylar gibi faktorlerden kaynaklanan diger
karmagik nedenler

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

Kendilipinden (yanlislikla) ¢ikmast vb. nedeniyle iiriine ani
yiiklenme.

Yapigkan bant vb.’ni gikarirken iiriine aniden agirt yiik
binmesi.

Yukaridaki olaylar gibi faktorlerden kaynaklanan diger
karmasik nedenler.

DC61831 (MDR 1. Baski) 2022.9.30
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