CLC"NY Sonda Sengstaken Blakemore in silicone
(Tipo 32)

Non riutilizzare

[AVVERTENZE] < Descrizione >

- Non aumentare la pressione del palloncino esofageo a 5,3 kPa - ) Numero di
(circa 40 mmHg) o pid. Indicszione | Diametro | Lunghezza | - Aperturd per Segno di profondita
[Vi & il rischio di disagio o rottura esofagea.] delemisure | esiomo | - effetiva | aspiggione

by e : 15Fr 4.8mm punta del palloncino
palloncino o tagliare il tubo e rimuoverlo. . esofageo a intervalli di
[Pud verificarsi dispnea.] 1oke 3 Jmm | 950 #-for Sem (25cm, 30cm,
18Fr 6.0mm 35cm, 40em, 45cm.

[CONTROINDICAZIONI/DIVIET]] 2| T omm o)

- Non riutilizzare (usare una volta per un solo paziente). : 5
[Questo prodotto ¢ monouso e la qualita ¢ le prestazioni dopo Pallousing gayte pofapeo
I'utilizzo non possono essere garantite. Il riutilizzo, inoltre, pud e
comportare il rischio di contaminazione (infezione) per il faniliont | ter Pressione
paziente. La contaminazione di questo prodotlo pud causare (pres eonsigfiate
lesioni, malattie 0 morte del paziente.] massim

- Non ricondizionare né risterilizzare. a
[1I ricondizionamento di questo prodotto pud provocarne il 140mm 53kPa
guasto e cid pud causare lesioni, malattie o morte del paziente.] (40 mmHg)

- Per gonfiare i palloncini gastrico ed esofageo, utilizzare solo aria.

Materie prime >
[FORMA, STRUTTURA E PRINCIPIO] : iliconi liacetale (Con Mandrino),

- Questo prodotto ¢ sterilizzato con gas di ossido di etilene. polipropile loruro di polivinile (Con Mandrino)
- In questo prodotto sono utilizzati metalli (valvola, mandrino).

et inserito per via nasale nell'esofago e nello stomaco
o gonfiati per il fissaggio e il posizionamento. Allo
uita I'emostasi compressiva perle varici esofagec

< Forma >

+ Con Mandrino

11 contenuto esofageo@ gastrico pud essere aspirato dagli imbuti per
I'aspirazione esofagea e gastrica.

STAZIONE]

grado di garantire il livello di garanzia di sterilita (SAL) di 106
idui di sterilizzazione: Conforme a [ISO10993-7.

di materiali di origine biologica e conforme ai requisiti di
ezza biologica.

eve essere in grado di resistere all'uso continuo per 48 ore,

-, La stabilita e la durata possono essere mantenute per 5 anni.
Quando la siringa & collegata ¢ viene iniettato da 1,0 a 1,3 volte il
volume del palloncino, i palloncini si gonfiano in modo quasi
circolare. Se osservato mentre si rimuove la siringa dopo l'iniezione,
non vi sono perdite da nessuna parte.

[METODO DI FUNZIONAMENTO O UTILIZZO]

Le seguenti istruzioni sono istruzioni generali per l'uso.

[1] Iniettare aria nei palloncini gastrici ed esofagei da ciascuna
valvola con una siringa e confermare che non vi siano perdite
d'aria. Dopo il controllo, rimuovere completamente 'aria.

[2] Collegare saldamente il mandrino all’apertura per il lubrificante.
Verificare che la punta del mandrino sia all'interno del tubo.

(Con Mandrino)
[3] Iniettare circa 10 mL di olio d'oliva dall'ingresso per il lubrificante.
(Con Mandrmo)
. [4] Piegare i palloncini gastnco ed esofageo e applicare una quantita
@Apertura per aspirazigl 4 @Va]vola per palloneino gastrico sufficiente di anestetico viscoso topico sulla punta dei palloncini e
(B Valvola per palloncing geo (BPalloncino pilota del tubo. ) ) .
(@Imbuto per aspirazione gastrica  @Segno di profondita [5] Dtﬁao I'e;lestesm lTaslsale e faringea, inserire il tubo per via nasale
. : : : . nell'esofago e nello stomaco.
©Tappo punta @Tubo  @Biforcazione - @Filettatura di fissaggio [6] Dopo aver inserito il tubo nello stomaco, rimuovere il mandrino ¢
I’apertura per il lubrificante.
(Con Mandrino)

[7] Iniettare lentamente il volume d'aria specificato nel palloncino
gastrico. Quindi, tirare indietro il tubo finché il palloncino non
comprima leggermente la giunzione esofago-gastrica.
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< Dispositivi medici da utilizzare in combinazione >

(1]

121

Tirare il tubo con una forzada2,9a | (Figura 1)
4,9 N (da 300 a 500 gf). Quindi,
posizionare il tampone per il
fissaggio sulla narice esterna e
fissarlo con nastro adesivo, ecc,
Utilizzare una spugna (garza) per
evitare che scivoli. (Figura 1)
Iniettare aria attraverso la valvola a
palloncino esofageo fino a quando la
pressione interna raggiunge la
pressione raccomandata.

La pressione consigliata viene misurata collegando un manometro

tramite un rubinetto a tre vie tra la valvola e la siringa.

Aspirare il contenuto gastrico dall'imbuto per I'aspirazione
gastrica. A questo punto, lavare il tubo e lo stomaco con acqua
fredda per evitare l'ostruzione del lume.

Dopo aver lavato e aspirato lo stomaco a sufficienza, collegare
I'imbuto per l'aspirazione gastrica al dispositivo di aspirazione e
aspirare per 12 ore,

Una volta 12 ore dall'inserimento del tubo, rimuovere lentamente
I'aria dai palloncino gastrico ed esofageo per controllare l'emostasi.
Una decompressione rapida pud causare il distacco del coagulo ¢
provocare un nuovo sanguinamento. Se il sanguinamento continua,
iniettare di nuovo aria nei palloncini e controllare ogni 4-6 ore.

Se l'emostasi & confermata, rimuovere lentamente ['aria dal
palloncino esofageo per ridurre la trazione del tubo. Interrompere
la trazione dopo 3 ore e rimuovere lentamente l'aria dal
palloncino gastrico.

Se dopo | ora non si osserva sanguinamento, rimuovere il tubo
lentamente ¢ delicatamente.

Utilizzare questo prodotto in combinazione con i seguenti dispositivi.

Nome Specifiche
Siringa - Tipo di scorrimento
- Volume: da 20 a 50 mL
Siringa Tipo di punta del catetere
Acqua distillata | -
sterile
Dispositivo di Tubo di collegamento del dispos
aspirazione aspirazione:
Forma a punta di catetere o a germ

Manometro

Per gonfiare o sgonf
monouso di tipo slip-
[E impossibile inserire

0.
hte una siringa di tipo lock
isponde, la valvola potrebbe

il solo dopo essersi assicurati
nta della siringa nella

4)

[Se la pressione viene iniettata improvvisamente, la valvola
pud in rari casi dislocarsi o staccarsi.]

Non iniettare pitl aria del volume specificato nel palloncino
gastrico.

[Un'iniezione eccessiva sovraccaricherd i palloncini
causandone lo scoppio.]

Nel rimuovere la siringa, assicurarsi di premere la valvola e di
ruotare la siringa per rimuoverla.

[In rari casi, la valvola pud dislocarsi o staccarsi.]

3)

6)
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Prima dell’uso, verificare se questo prodotto corrisponde al
dispositivo di aspirazione da utilizzare.

Assicurarsi di fare riferimento al foglietto illustrativo, ecc. del
dispositivo di aspirazione prima di utilizzarlo,

Quando si collega un tubo, ecc. all'estremita dell'imbuto,
selezionare quello che si inserisce saldamente. Dopo aver iniziato
I'uso, controllare che la connessione non presenti perdite o
allentamenti a seconda dei casi ¢ utilizzarla in uno stato in cui sia
collegata saldamente.

Prima di utilizzare questo prodotto,
gonfino e si sgonfino senza prob
Nel fissare il mandrino, fare atf
non sporga dall'apertura dig
(Con Mandrino)

Se risulta difficile ri
nuovo olio d'oliva

ificare che i palloncini si

1¢ che la punta del mandrino
one gastrica.

jandrino, ruotarlo o iniettare di

onitorare sempre le condizioni del paziente.Inoltre,
delicatamente il palloncino pilota per evitare un gonfiag
€Ccessivo.

in cui sia collegata saldamente.
connettore all'imbuto, inserire il connettore dritto
mbuto, Non applicare carichi sull'imbuto, ad
idolo, torcendolo o schiacciandolo in queste condizioni.
pettore pud danneggiare il lume dell'imbuto,
o la rottura dell'imbuto. ]
Fissare questop on nastro adesivo, ecc. e non utilizzare
alcun adesivo.

el catetere, controllare in modo
posizionamento del catetere.

e essere occluso da materiali di
aspirazione come'epaguli di sangue.]

[I palloncini potrebbero scoppiare a causa del contenuto esofageo
o0 gastrico oppure sgonfiarsi a causa di una perdita naturale.|
Utilizzare questo prodotto in un ambiente controllato quando lo
\si posiziona.

prevenire I'erosione dell'esofago e della giunzione
s6fago-gastrica, non lasciare il prodotto in sede per pit di 48 ore.
Per prevenire lesioni alla mucosa, rimuovere l'aria dal palloncino
esofageo per 5 minuti ogni 6 ore.

Prima di utilizzare questo prodotto, verificare che non siano
presenti anomalie in nessuna parte.

Non inserire forzatamente. Se l'inserimento risulta difficile,
interrompere |'uso e adottare misure appropriate.

[1I tessuto potrebbe danneggiarsi.]

Non inserire né rimuovere con forza e utilizzarlo con grande cura.
[11 prodotto potrebbe danneggiarsi.]

Se si osservano anomalie, interrompere immediatamente I'uso di
questo prodotto e adottare misure appropriate.

Quando si utilizza il prodotto, maneggiarlo con cura senza tirarlo
con forza né romperlo.

Non modificare questo prodotto.

[Qualora venga aggiunto un foro laterale, ecc., il tubo potrebbe
tagliarsi.]

Non stringere questo prodotto con forza con pinze, ecc.

[11 tubo potrebbe tagliarsi, il lume oceludersi ¢ il palloncino
rompersi.]

All'interno della valvola di questo prodotto sono utilizzati dei
metalli. Pertanto, quando viene eseguito un esame RMN
(risonanza magnetica), tenere presente che le immagini
potrebbero risultare falsate o si potrebbe verificare un
riscaldamento locale ad alta frequenza.

Non utilizzare il prodotto se la confezione ¢ danneggiata o se si
riscontrano anomalie come danni al prodotto.

Utilizzare subito dopo l'apertura e smaltire in modo sicuro dopo
I'uso secondo le norme locali in vigore.

Quando questo prodotto viene utilizzato per iniettare una soluzione



farmacologica nel corpo, la soluzione farmacologica appropriata
deve essere selezionata sotto la responsabilita del medico.
[15] Durante il posizionamento, controllare attentamente il prodotto in

modo che nessuna persona non addestrata possa manipolarlo.
[16] @ stampato sull'etichetta significa che il prodotto non “
contiene acido ftalico nella parte di contatto con il fluido CREATE MEDIC CO.,LTD.
corporeo/soluzione farmacologica, 2525 Chigasakiminami, Tsuzukbu,
[17] stampato sull'etichetta significa che il prodotto non deve Yokahmass Kenaae, 229037 Jogrn

essere utilizzato se la confezione & danneggiata o aperta,

[18] E auspicabile che tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione
al dispositivo siano segnalati al produttore e alle autorita di
regolamentazione degli Stati membri in cui risiede l'utente e/o il
paziente.

DC61825 ( la edizione) 2022.9.30

< Guasti >
[1]  Palloncino scoppiato.

[Scoppio dovuto alle seguenti cause.]

- Danni causati da pinzette, pinze, forbici, bisturi o altri
strumenti,

- Volume iniettato eccessivo (iniezione superiore al volume
specificato).

- Iniezione della sostanza sbagliata per il gonfiaggio del
palloncino (sostanza che potrebbe causare la coagulazione
dei componenti come soluzione fisiologica salina e mezzo di
contrasto).

- Carico improvviso sul prodotto dovuto all'autorimozione
(accidentale), ecc.

- Altre cause complesse dovute a fattori come gli eventi di cui sopra

[2] Ostruzione del tubo.
[11 lume del tubo potrebbe essere occluso da materiali di
aspirazione come coaguli di sangue.]
[3] Taglio del tubo.

[Taglio per le seguenti cause.]

- Danni causati dalla manipolazione dura
(danni causati da pinzette, pinze, forbici,
strumenti).

- Carico improvviso sul prodotto dovuto all'auf
(accidentale), ecc.

- Carico eccessivo sul prodotto quando si stacca
improvvisamente il nastro adesivo, ecc.

- Altre cause complesse dovute a fattori come gli evel

[4] Rottura!pf.:rdita dellf

bvalvola a causa d

I seguenti even(ig heralmente ritenuti
conseguenza dell'
- Aspirazione
Ostruzione

510N€e

¢ umidita elevate g
prestando attenzione

< Durata d'uso >
Non lasciare il prodotto in sede per pi di 48 ore.
[Basata su autocertificazione (dati della nostra azienda).]

< Data di scadenza >

Quando & stato mantenuto il metodo di conservazione corretto, fare
riferimento alla data di scadenza sulla singola confezione.

[Basata su autocertificazione (dati della nostra azienda).]
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