Sengstaken-Blakemore-Sonde aus Silikon
(Typ 42) (Typ 52) (Typ 53)

CUnNy

Nicht wiederverwenden

(@Trichter fur die Osophagus-Absaugung
@Tiefenmarkierung  @Stilett @Port fiir Gleitmittel
@Konnektor @DLuer-Kappe @Pad fiir die Fixierung

[WARNHINWEISE]

- Erhohen Sie den Druck des Osophagus-Ballons nicht auf 5,3
kPa (ca. 40 mmHg) oder dariiber (nur Typ 42 und Typ 53).
[Dies kann Schmerzen oder eine Osophagus-Ruptur zufolge
haben.]

- werden, sofort die Luft im Ballon absaugen oder durch
Abschneiden der Sonde die Luft im Ballon entfernen und die

< Eigenschaften >

Sonde herausziechen. (nur Typ 42 und Typ 53 ) g
[Kann zu Dyspnoe fithren.] Brcikdame |Gbessingl Absaugsifingen
Magen | Osophagus

[KONTRAINDIKATIONEN, ANWENDUNGSVERBOT] Typ 42 (zum Sillen 3 )

- Nicht wiederve . (ei ige Verwendung pro von Blutungen aus 6.0 mm . ~-
,t\JJplikation)rv renden. (einmale Yenvendune p Oophagus Vo 20Fr | 67mm pnungen | Offiungen
[Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch gedacht. Nach Typ gf {lams \SF 6.0 2
erstmaligem Gebrauch kénnen Produktqualitiit und ;Am;gmum r - mn n | Offiungen
Funktionalitit nicht mehr garantiert werden. Die Typ
Wiederverwendung stellt ein potentielles Infektionsrisiko fiir den i F= 18Fr 60mm | 850 mm
Patienten dar. Verunreinigungen des Produktes konnen zu Narizen)

Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fithren.]
- Wiederaufberz_aitung u_nd Rgsterilisation vclrbotffn ) T — Ticfenmarkierung
[Es besteht die Moglichkeit, dass durch die Wiederaufbereitung 0 RS VOrE
Mingel am Produkt entstehen, die zu Verletzungen, Krankheit b Ballo arkierung auf einer Lénge
oder auch zum Tod des Patienten fithren konnen.] 52 Vo n jeweils im Abstand von 5 ¢m

- Verwenden Sie nur steriles, destilliertes Wasser fiir die cm, 35¢m, 40cm, 45cm und
Befiillung des Fixierungsballons (nur Typ 52 und Typ 53 ) 50cm)

[Der Gebrauch von isotonischer Natriumchloridlg oder

Kontrastmittel zum Blocken des Ballons kann men Magen-Ballon Fixierungsballon
aufgrund der Gerinnung der Inhaltsstoffe versto Nennvolumen
Wasserentfernung behindern. ] ) Produktname Nennvolumen (Steriles

- Fiir die Dehnung des Magen- und Osophagus-Ball (Luft) destilliertes
benutzen. Wasser)

2 601 300 mL Nicht zutreffend
[GESTALT, STRUKTUR, PRINZIP] 40-70 00 mL 60 mL
- Das Produkt ist mit Ethylenoxid ilisiert. 0 - 70 mm 00 mL 60 mL
- In diesem Produkt werden ( endet (Ventil, Fithrun,
Osophagus-Ballon
< Gestalt > Innendruck bei
roduktname L Aufendurchmesser Empfohlener
dnge
von 32 mm Druck
(maximaler Druck)
140 4.0 kPa
p42 i 5.3 kPa (40 mmHg) (ca, 30 mmElg)
2 Nicht zutreffend
140 4.0 kPa
53 o 5.3 kPa (40 mmHg) o 300 il

< Materialien >
Silikonkautschuk, Polyester, Polyvinylchlorid, Polyacetal, Polypropylen

< Prinzip >

Dieses Produkt durch die Nase in den Osophagus bzw. in den Magen
einfiihren und dann durch Dehnung des Ballons fixieren. Verweilen
lassen. Gleichzeitig werden Blutungen aus Osophagus-Varizen bzw.
Magen-Varizen durch Kompression gestillt. Mageninhalt und
Osophagusinhalt konnen durch Trichter fir Magenabsaugung bzw.
Trichter fiir Osophagusabsaugung abgesaugt werden.

[VERWENDUNGSZWECK]
Er wird zur Blutstillung verwendet, indem er in den Osophagus oder in
den Magen eingefiihrt wird.

[INDIKATIONEN]

- Blutungen aus Osophagus-Varizen bzw. Magen-Varizen werden
durch Kompression gestillt.

- Mageninhalt und Osophagusinhalt kénnen durch Trichter fir
Magenabsaugung bzw. Trichter fiir Osophagusabsaugung abgesaugt
werden.

(DMagen-Ballon (©Qsi s-Ballon (@Fixierungsballon
@Absaugtffung fiir den
®Absaugoffinung firr den Osophagus

(®)Zeichen fiir Positionsfeststellung des Ballons

(D Ventil fiir den Magen-Ballon

®Manometer-Linie fiir den Magen

@Ventil fiir den Osophagus-Ballon

(OManometer-Linie fiir den Osophagus  @Pilot-Ballon
(@ Ventil fiir den Fixierungsballon @Klemme @Kappe

(3 Trichter fir die Magenabsaugung
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[SPEZIFIKATIONEN]

Gewdhrleisteter Sterilititssicherheitsfaktor (SAL) 104,
Sterilisationsriickstande: Entspricht ISO10993-7.

Enthiilt keine Materialien biologischen Ursprungs; biokompatibel,
Dieses Produkt muss fitr 48 Stunden durchgiingig einsatzbereit sein.
Haltbar und stabil fiir 5 Jahre.

Beim Injizieren des 1,0- bis 1,3-fachen Ballonvolumens durch eine
Spritze blést sich der Ballon nahezu rund auf. Sicherstellen, dass
keine Leckage entsteht.

[ T S B |

[OPERATIONS-ODER GEBRAUCHSANWEISUNG]
Die folgenden Anweisungen sind allgemeine Gebrauchsanweisungen.

< Beim Gebrauch von Typ 42 >

[1] Magen-Manometer- bzw. Osophagus-Manometer-Schlauch
abklemmen. Mit einer Spritze Luft durch die jeweiligen Ventile in
Osophagus- bzw. Magen-Ballon einfiihren, Dadurch sicherstellen,
dass keine Luftleckage besteht. Ist dies sichergestellt, die Luft
vollstindig entfernen.

Stilett und Gleitmittel-Port fest miteinander verbinden. Dabei
sicherstellen, dass die Spitze des Stiletts sich im Schlauch
befindet.

In die Gleitmittel-Offnung ca. 10 ml Gleitmittel injizieren,

Den Magen- bzw. Osophagus—Ballon locker falten und ihn bzw.
die Schlauchspitze ausreichend mit Oberflichenanisthetikum und
Schleimhautangsthetikum bestreichen.

Nasenhohle und Rachenbereich an#sthetisieren. Das Produkt
durch die Nase in den Osophagus bzw. in den Magen einfuhren.
Ist die Sonde im Magen eingefiihrt, das Stilett vom
Gleitmittel-Port abnehmen und etwas herausziehen. :
In den Magen-Ballon das Nennvolumen Luft langsam einfuillen.
Danach den Schlauch herausziehen, bis der Ballon die Kardia
leicht driickt.

Die Sonde mit einer Stéirke von 2,9 bis
4,9 N (300 — 500 g) angezogen lassen.
( Kontergewicht ) Pad fiir die
Fixierung ans Nasenloch bringen und
mit Pflaster befestigen. Als
Rutschschutz Schwamm (Gaze)
verwenden (Abb. 1).

Manometer an den
Osophagus-Manometer-Schlauch
anschlieBen und dann die Klemme
offnen. Durch das Ventil Luft
einfithren, bis der Innend uck den
erforderlichen Wert erre
Mageninhalt durch
Mageninneres ui
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[4] Den Magen-B |
ausreichend mit enanisthetikum und
Schleimhautanisthetikpm bestreichen.
Nasenhohle und Rachénbereich anisthetisieren. Das Produkt
durch die Nase in den Magen einfithren.

Ist die Sonde im Magen eingefiihrt, das Stilett vom
Gleitmittel-Port abnehmen und etwas herausziehen.

In den Fixierungsballon langsam das Nennvolumen sterilen
destillierten Wassers einfiillen.

In den Magen-Ballon das Nennvolumen Luft langsam einfiillen.
Danach die Sonde herausziehen, bis der Ballon die Kardia leicht
driickt.

[5]
[6]
[7
(8]

191

[10]

(11

[12]

[2]. Stilett und Gleitmitt

Die Sonde mit einer Stéirke von 2,9 bis 4,9 N (300 — 500 g)
angezogen lassen. ( Kontergewicht ) Pad fur die Fixierung ans
Nasenloch bringen und mit Pflaster befestigen. Als Rutschschutz
Schwamm (Gaze) verwenden (Abb. 1).

Mageninhalt durch den Trichter fiir Magenabsaugung absaugen.
Mageninneres und Sondeninneres mit kaltem Wasser sdubern,
damit das Lumen nicht verstopft wird.

Wenn das Mageninnere ausreichend gesiubert bzw, der
Mageninhalt ausreichend abgesaugt ist, den Trichter fiir
Magenabsaugung an ein Absaugegerat anschlieBen und 12
Stunden lang absaugen. )

12 Stunden nach Einfithren der
den Magenballon entfernen u
Wird der Druck zu schnell
I6sen. Dies konnte em
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Starke von 2,9 bis 4,9 N (300 — 500 g)
antergewicht ) Pad fiir die Fixierung ans

{ it Pflaster befestigen. Als Rutschschutz
Schwamm (G enden (Abb. I).

Manometer an den Osophagus-Manometer-Schlauch anschlieBen und
dann die Klemme 6ffnen. Durch das Ventil Luft einfillhren, bis der
Innendruck den erforderlichen Wert erreicht hat. (Wenn die
Blutungen nicht yon Osophagus-Varizen verursacht werden, ist es
nicht notig, den Osophagus-Ballon zu blocken.)

geninhalt durch den Trichter fiir Magenabsaugung absaugen.
geninneres und Sondeninneres mit kaltem Wasser sdubern, damit
das Lumen nicht verstopft wird.

Wenn das Mageninnere ausreichend gesubert bzw. der
Mageninhalt ausreichend abgesaugt ist, den Trichter fiir
Magenabsaugung an ein Absaugegerit anschliefien und 12
Stunden lang absaugen.

12 Stunden nach Einfiihren der Sonde Luft einmal langsam aus
den Magen- und Osophagus-Ballon entfernen und Blutungsstatus
kontrollieren. Wird der Druck zu schnell vermindert, kénnten
sich Blutgerinnsel losen. Dies konnte erneute Blutungen
verursachen. Sind noch Blutungen vorhanden, Luft wieder in den
Ballon einfithren und alle 4 bis 6 Stunden kontrollieren.

Wenn sichergestellt ist, dass die Blutungen gestillt sind, Luft
langsam aus dem Osophagus-Ballon entfernen und die Zugstirke
der Sonde vermindern. Nach 3 Stunden Absaugen beenden. Den
Magenballon langsam entliiften, anschlieBen das sterile,
destillierte Wasser langsam aus dem Fixierungsballon absaugen.
Treten nach 1 Stunde keine weiteren Blutungen auf, die Sonde
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(Abb. 2)

sanft und langsam vollstindig herausziehen.
A A\

% \,\ Hiatus 8sophagus
A

Osophagus-Ballon (zum Stillen von
Blutungen aus Osophagus-Varizen)

Zustand bei Gebruuch Typ 53




< In Kombination zu verwendende Medizinprodukte >
[1] Wenn Sie dieses Produkt verwenden, verwenden Sie es in
Kombination mit den folgenden Geriten.

Name Spezifikation

Spritze - Slip-Typ
- Volumen: 20 bis 50 ml

Spritze Katheterspitzentyp

Steriles destilliertes -

Wasser

Absauggerit Verbindungsschlauch fiir
Absauggerit:
Katheterspitzenform oder
Bambussprossenform

Manometer Anschlussform: Slip-Typ-Form

[2] Medikamente, die gleichzeitig mit diesem Produkt verwendet
werden kénnen
Produktname Freiname
Olivendl Olivenol
Kylocain Gel Lidocain

Nehmen Sie keine anderen als die oben genannten Medikamente
gleichzeitig ein.

< Vorsichtsmafnahmen bei der Verwendung >
[1] Bitte beachten Sie beim Aufblasen und Entleeren der Ballons
folgendes.

1) Verwenden Sie zum Aufblasen des Fixierballons nur steriles
destilliertes Wasser und zum Aufblasen der Magen- und
Osophagusballons nur Luft.

[Bei Verwendung von physiologischer Kochsalzlosung,
Kontrastmittel etc. konnen die Bestandteile koagulieren und
das Wasser wird eventuell nicht entfernt.]
Verwenden Sie zum Aufblasen oder Entl
eine normale Einwegspritze,

[Bei einer Spritze mit Verschluss ist es unmg,
in das Ventil einzufiihren. Wenn der Konus n
iibereinstimmt, kann das Ventil beschidigt wer
3) Achten Sie beim Aufblasen oder Entleeren der Ba
dass Sie die Spritzenspitze fest in das Ventil einfuhres
fithren dann den Vorgang durch.
[Wenn die Spitze
eingefiihrt ist,
nicht und digdB

2)

fest in das Ventll

4

5)

kompatibel ist.
Bei Verwendung des
Produktdokumentation

nn an das Trichterende &
soll, darauf achten,
n. Pritfen Sie ggf.
1cht oder locker fisf

chlauch etc. fest angebracht
betriebnahme, ob die
id verwenden Sie sie in fest

lts sicherstellen, dass der
zw. schrumpfen kann.
darauf achten, dass die Spltzc des

(5]
(6]
(7]

Mabnahmen durchful

n wie Drehen des Stiletts oder erneutes
Injizieren von Gleitmittel.

[Es besteht die Gefahr, dass am Ballon Risse entstehen .]

Beim Einfithren sicherstellen, dass der Ballonteil sich vollstindig
im Magen bzw. (Radiologische oder ultraschallgestutzte
Lagekontrolle.) Osophagus befindet. Danach den Magen-Ballon
mit dem Nennvolumen von Luft blocken und anziehen und im
angezogenen Zustand belassen. ( Kontergewicht 300 -500 g )
Vor dem Einfithren der Luft in den Magen- bzw. den
(Osophagus-Ballon unbedingt den Zustand des Patienten

(8]

[
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[10]

(1]

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

(18]

" natiirlichen Lecks entleeren.)

beobachten. Klemme und Cap des Manometer-Schlauchs
schlieBen und den Pilot-Ballon leicht halten. Dadurch verhindern,
dass der Ballon zu stark gedehnt wird.

Wenn an das Trichterende ein Schlauch ete. angeschlossen
werden soll, darauf achten, dass der Schlauch etc. fest angebracht
werden kann. Uberpriifen Sie gegebenenfalls wihrend des
Gebrauchs, ob die Verbmdung dicht oder locker ist und
verwenden Sie sie in einem sicher verbundenen Zustand.

Wenn Sie den Steckverbinder an den Trichter anschlieBen, fithren
Sie den Steckverbinder gerade en des Lumens des Trichters
ein. Belasten Sie den Trichter n m Sie ihn beispielsweise
unter diesen Bedingungen big drehen oder quetschen.

[Die Spitze des Steckverbin das Lumen des Trichters
beschidigen, was zu einep der Bruch des Trichters fiihren kann. ]
Zu der Fixierung dicsg Pflaster, keinen Klebstoff,
verwenden.

Sie wihrend der Kathel
ierung entsprechend.

e Ballons konnen aufgrund von Speiserthren-
ageninhalt platzen oder die Ballons knnen sich

utbeschadigung zu vermeiden, alle 6
ang die Luft im Osophagus-Ballon

d einfithren, Wenn das Einfiihren schwierig
hgemiiBe Behandlung durchfiihren.

ddigung etc. des Produkts.]

picht unvorsichtig vorgehen wie gegen
Widerstand ziehén@der knicken. Vorsichtig und sorgfiltig
umgehen,
Das Produkt nicht verandern.
[Werden zusitzlich seitliche Lcher etc, gemacht, kann dies zu
ReiBen der Sonde fithren.]
Dieses Produkt nicht fest mit Zangen etc. ergreifen.
[Et besteht die Gefahr, dass der Schlauch reifit bzw. das Lumen
verstopft wird.]
Im Ventil dieses Produkts werden Metalle verwendet. Beachten
Sie daher bei einer MRT-Untersuchung
(Magnetresonanztomographie), dass im Bild Artefakte oder
lokale Hochfrequenzerwiirmung auftreten konnen.
Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist
oder Fehler am Produkt wie Beschédigung etc. zu finden sind.
Nach der Offnung der Verpackung sofort verwenden. Nach der
Verwendung auf sichere Weise entsorgen.
Falls dem Korper bei der Anwendung des Produkts fliissige
Medikamente zugefithrt werden, sollen unter der Verantwortung
eines Arztes der Indikation entsprechende Medikamente gewdhit
werden.
Sorgfaltig darauf achten, dass das Produkt withrend des
Verweilens nicht von unausgebildetem Personal gehandhabt
wird.

auf dem Etikett aufgedruckt bedeutet, dass das Produkt
keme Phthalsiure in dem Teil enthilt, der mit
Korperfliissigkeiten oder Arzneimittellsungen in Beriihrung
kommt.
Das Symbol @ auf dem Etikett bedeutet, dass das Produkt
nicht verwenden werden sollte, wenn die Verpackung beschidigt
oder bereits gedfinet wurde.
Es ist wiinschenswert, dass dem Hersteller und den
Aufsichtsbehdrden der Mitgliedstaaten, in denen der Benutzer
und/oder der Patient wohnt, alle schweren Unfille im
Zusammenhang mit dem Produkt gemeldet werden.




< Defekte >
[1] Platzen des Ballons.

[Platzen aus den folgenden Ursachen.]

- Beschidigungen durch Pinzetten, Zangen, Scheren, Messer
oder andere Geriite.

- UbermaBige Fiillung (Zufuhr tiber das Nennvolumen hinaus).

- Einfilhrung von ungeeigneten Stoffen zum Blocken des
Ballons (Stoffe wie Kochsalzlosung oder Kontrastmittel efc.,
deren Bestandteile leicht koagulieren).

- Plotzliche heftige Belastung des Produkts durch
unabsichtliches Herausziehen bzw. Herauszichen durch den
Patienten.

- Sonstige komplexe Ursachen, unter denen Faktoren der oben
genannten Phidnomene o.4. sein konnen.

[2] Verstopfung der Sonde.
[Eine Verstopfung des Sondenlumens ist durch abgesaugtes
Material wie Blutgerinnsel moglich. ]

[3] Undurchfiihrbarkeit des Herauszichens der Sonde.

[Wenn fiir die Ballonblockung des Fixierungballons

Kochsalzlosung oder Kontrastmittel verwendet wird, besteht die

Gefahr, dass durch Verstopfung des Lumens des

Fixierungsballons infolge der Koagulierung der Bestandteile der

Kochsalzlosung oder des Kontrastmittels das Wasser nicht

entfernt werden konnen.)

[4]  Schlauchriss.

[ReiBen aus folgenden Ursachen]

- Durch die Handhabung bei der Einfithrung entstandene
Kratzer. (Beschidigungen durch Pinzetten, Zangen, Scheren,
Messer oder andere Gerite)

- Plotzliche heftige Belastung des Produkts durch
unabsichtliches Herauszichen bzw. Herausziehen durch den
Patienten.

- UbermiBige Belastung des Produkts, we
plotzlich heftig entfernt wird.

- Sonstige komplexe Ursachen, unter denen
genannten Phidnomene o.4. sein konnen.

[5] Ventilbruch/Leckage.
[Durch lokale Hochfrequenzerwirmung kann es z:
Ventilbruch/Leckage kommen.]

< Unerwiinschte W‘rkungen >
Unerwiinschte Wirkungen bzt Kon
angegeben kommen iibligherweiss

Betracht.
- Fremdkﬁrpcras' ation

bei schwangeren of

verwenden

fbewahrungsanweisi
schiitzen, direkte $i

aviolett-Strahlung von
er aufbewahren.

Nicht mehr als 48 Stund W lassen.
[Basiert auf Selbstzert nsere Firmendaten).]

< Verfallsdatum >
Bei sachgemiBer Aufbewahrung ist das Verfallsdatum auf jeder
einzelnen Packung zu beachten,

[Basiert auf Selbstzertifizierung (unsere Firmendaten).]
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