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Voll-Silikon-Ileus-Sonde

Fiihrungsdraht-Set

Nicht wieder verwendenl!l

[KONTRAINDIKATIONEN ANWWENDUNGSVERBOT]

[17  Nicht wieder verwenden (einmalige Verwendung pro Applikation)
[Dieses Produlkt ist fiir den einmaligen Gebrauch gedadht Nacherstnaligem
Gebrauch kdnnen Produktaualititund Funkfionalitit nicht mehir garantiert
werdn. Die Wiederverwendung stelftein potentielies Infektionsrisiko flirden
Patienten dar: Venunreinigungen des Produktes kénnen zu Verletzmg, Krankheit
oder Tod des Patienten fithren.]

[2]  Wiederaulbereitung und Resterilisation verboten
[Es besteht die Mosglickeit, dass durch die Wiederaufbereitung Méneel am
Produktentstehen, diezu Verletzungen, Krankheitoder auch zaim Tod des
Patienten fiihren kinnen ]

< Zelpatienten >

Verwenden Sie dieses Produkt nichtbei Patienien mit Osophegysstenose,
Pylonsstencee, strenguliertem llews, lleus aufgnind von Durdhblutmgsstinmgen in
Verbindung mit Mesenterialthrombose, peralytischem Tleus, Vohvulus, inkarzerierter
Hemieoder Invagination.

[Weil eine Tlews-Sonde nicht indiziert st odker eine Notoperation wegen

Mﬂlﬂl{%ﬂaﬁnﬂaﬁlﬂ]

[Form, Strukiur und Prinzip]

- DasProdukt ist mit Fihylenoxidegs steilisiert

- Polyvinyldhlond (Weichmacher, Di2-ethylhexylphthalat) wird in diesem Produkt
verwendet (Konnektor mit Port, Band).

- Indiesemn Prodult werden Metalle verwendet (Filhnng,

<Form>
- leus-Sonds (Erzelballontyp)
(121420 Fr)

L (w Konnektor mit Port

Trichter S:nll'lgdl'ﬁmng
77 } Z |{Lumen)y

Sonde Gabehing
(mit Kontrasteigenschalt)

i
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XN

s
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Shelun LueeKappe  Sehruubverschluss
{mit Kontrasteigenschaft) 1
v
HOE [
BAS rﬁj [
Fihrung ‘!E[ Fih drohtbefasti
e —| I Y o o o ]
S;il:n]och am Ballon Seitenldcher 2um Saugen
distalen Ende (it Kontrasteigenschaft)
Rinngsdat
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Site(wedeHyt) Ende(rebpik)
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- Tleus-Sorce (Doppelballoniy)

Lufikanalkennektor
Ventil fiir den vorderen Ballon

Konnektor mit Port

Port

? Dichtung, Befestigung
!

Luer-Kappe

fur den hinteren

Schruubverschluss

Seitenlacher
zum Saugen

Vorderer Ballon
(mit Kontrosteigenschafl)

Gemrﬂi!gdes Verwendbarer .
Ballonkapeitit Fitmngsicht®? Platzienngamethode*!
C b
16Fr 2400mm 30ml E odas ‘
18T 2400 30ml g =
mm E boderc
|
Tleus-Sondz (Einzelbellon, Typ mitgeschlossener Spitze)
Gesamilinge e Verwandbarer . #1
Grlle dsKal Ballonkapezitit Fil st Platzienmgsmahode
12F 1800mm 15ml A a
14F 2400mm 30ml B a
2400mm 30ml C a
o o 0ml D a
18Fr 2400mm 30ml C a
0F 2400mm 30ml C a
- Tleus-Sonde (Doppelballon, Typ mitoffener Spitze)
, Gesamilinge . Verwendbarer ; 1
G s Katleters Ballonkapezitit Fibnrgsdiaht*? Platzienngsmahode
D b
16Fr 3000mm Oml E e
D b
18F 3000 @Oml
’ o E baderc




= Tlews-Sonde (Doppelballon, Typ mit geschlossener Spitze)

*1 Infomationenzur Platzieningsmethode finden Sie im Abschnitt [ Verwendung].
*2 DenFithnmesdrahistandard finden Sie in der nachstehenden Tabelke,

<Platzierungsmethode a (bei Verwendung eines Typs mit geschiossener

- Gesamilinge 5 Vawendbaer ; | )>
Grofle o

oot | PO | iy | Pltzenrpsmhods (1] Vordem Eintven der Sondesoli austeichend Mageninbilt (Luft, Magenistete)
16F | 3000mm ml D a abgesaugf werden. Durch ansreichendes Absangen des Magens mit einer Magensonde
18F | 3000mm Oml D a efe. knnverhindert werden, dass der Ballon im Zwolffingerdann durch Brechbewegung

inden Magen zuickkelut

[2] FiillenSie die Sondz iiber die Saugtiffinng bis zum Seitenfoch ander Spitze vollstindig
mitOliventl oder MCT-Of und befestizen Sie den Konnektor mit Postan der
Savepffiung,

) T’eﬁmmm&m‘“‘g e DerKonnektormit Port kennauf blgende W
Salis - Befestigen Sieden*Stockverbinder ang
L3000 Alle10anvonder Spitzebis 50-260an Konnekdormit Port (Abbildng 1)
L2400 50,60,.., 140, 150wd 200 amvon der Spitze: joen Sie i festigng an der SauetSffung und dann den
1180 Alle 10amvonder Spizebis 50-150an Konnektor mit Poit. (Abbildurig2)
- Fuh
Armvendbarer
Y Febmngsedt Aulandurdhmesser | Gesamilinge Spezifikation
A GW03"2300T 109mm 2300mm
B GWOB"3000T (0043") 00mm Cerade fixiat
C GW052'3000T 3000mm (Weide Spitze)
D | GWos3sT 133;1;? 3500mm | Teflonbeschichiet _ _
E GWG52'4500T (D ) A4500mm Trichter Konnektor mit Port
(Abhildune 1)
<Ausgangsmaterialien>

- TleusSonde:  Siikonkeutschuk, Edelstahl, Polyester oder Polycarbonet, Polypropylen

Steckverbinder:  Acrylhrz
KonekiormitPoit. Polyvinylehorid, Silkonkautsdhuik, Polyacetal und Nylon- ABS-

- Fithnmgsdraht : Edelstahl, Polytetrafluoretiylen

Legienng

- TFilhnngsdrahibefestigng:  Polycarbonal, Polyaceta,

<Prinzip>

Injektion von Kontrastmitel verwendet (Drelien Sie den Hebel bis zum Anschiag.)

- Sterilisk festilliertes Wasser Der Fiihrungsdraht wird fixiert, indem der F draht mit dem Hebel gekl wird.
Wird verwendet, m den Ballon sanfl aufaublasen.

- Kontrastmittel (Abbildune3)

- Spritze (25 -50m1)
Wirdzum Aufblasen des Ballony,

A Injektion iiber den Konnektor mit Portund zur

Wird ar Bildeebung des Ditnndans vomittelbar nach dem Einflihen verwendet. Im Falle
einer proximalen Okktusion kenn die Okldusionsstelle mit dieser Kontrastbildeebung
berpriift werden. Ein wasserkisliches Magen-Darm-Kontrastmittel ist geeignet

dor Sonde in denMiagen den Fuhnnesdalt tber dic
it Poit bis zur Spitze des Saglumens einfiilren.

Kcic Schraubkeppeam Konndkdormit Rort st und
520ml Olivendl oder MCT-(N tber denPort.
FuthndﬂS(nicmwﬂxendSmthﬁm@ddnahBedafﬁmm

Unm den Fihrungsdrahizu fixieren, dichen Sie den Hebel der Fihnnesdaibefestiame,
m den Drefitim Befestigmgshebel einzuklermmen, (Abbildung 3)

Filinngsdriht

Zustand, in dem der Fuhrungsdraht nicht
Tixiert ist.

Drehien Sie den Hebel nach links oder rechts,

[7] Fithren Sieunter fluoroskopischer Fthnng in halb auffechter und links anteriorer
Schriiglage die Spitze der Sorde zum Anfrum des Magers. (Abbildung 4)

2/5



<Platzierungsmethode c (bei Verwendung eines Typs mit offener Spitze und

[8]  Wahrend die Spitze der Sonde in der rechien lateraken Position am Pylon s zeigt, schicben
Sie den Filhnmesdraht anstelle des Stiketls, um die Sonde vorauschieben, und eines Endoskops)>
vergewissem Siessich, das die Spitze der Sonde den Pylows passiart (Abbildung 5) [1] VordemEinfiiiren derSondesollle aseichend Mageninhalt (Luft Magensalietc)

191 WenndieSpitze der Sonde den Pylotus pessiert, zichen Sie den Filhnmngsdratetwa 5 cm ahgesaugt werden. Durch austeichendes Absagen ces Magers miteiner Magensonde
ausder Sonds heraus, wiederholen Sie den Vorgang der Infubation (Einflibrung) der Sonds ete. kenn verhindert werden, dass der Ballon im Zwolflingerdanm durch Brechbeweging
umetwa § amund schieben Sie die Sondz soweit wiemtglichnach vome, indenMagenaiickkelut

[10] Nachdem Sie die Plazienngsposition bestimmi haber injizieren Sie 10~ 15 ml (15 ml [2] FlvenSieein Endoskoporal inden absteigenden Teil des Zwollfineerdans ein.
oder weniger flir 12 Frund 30ml oder weniger fiir 14, 16, 18 ind 20 Fr) sterilisiertes [3] Fiihren Sieeinen Fiihnmgsdrahtiiber die Pizetientffiung ein und platzieren Sie ihn unter
destilliertes Wasser in den Ballon. (Abbildung 6) ﬂlxmdm&:lﬂmmmundﬂmgnkn'rc] des Zniiffingerdams,

[11] Entfemen Sie den Filhnmescah, [

[12] Naddem Sie den Fhnmgsdrahtentfemt haben, flthren Ske die Sonde in den Magenein Fithnungsdraht herasaziehen.

und halten Siesie bocker. Stellen Sie sicher, dass das Seitenloch der Sonde vollstiindig in [5] Fuhen Sieeine geeignete Sonde (durct
den Danntrakteineednngen ist

[13] Withrend der Ballon durch peristaltischie Beweguing zur Okklusionsstelle transpoitiert wird, [6]
fiihren Sie Absaugung und Dekompression durch.

[14] Wenn die Zielposiion eneicht st injizeren Siedas K ontrestmitel tber die Sauepffiung,

en Siesie iiber die Mundhshle heras,

SNachem Sie den Filnmesdiabtin die

Yl
/ .
/
\
(Abbildung4) (AbbildmgSJ (Abbildung 6)
< Platzierungsmethode b (bei Verwendung eines Typs mit offener Spitze
ohne Endoskop) >

[1]  Vordem Einfiihwen der Sonde sollte ausreichend Mageninhalt (Luft, Magersaftetc)
abeesanet werden. Durch ausieichendes Absangen des Magens miteiner Magensonde
elc. kannvethindert werden, dess der Ballon im Zwol{fingerdamn durch Brechbeweging

inden Magen auriickkehrt

[2] FilenSie die Sondeber i Saugffung biszum Sei

- Befestigen Sie den “Steckverbinder™ mderSan)ffhmguﬂ befest

Konnekiormit Pott (Abbildung 1)

- Befestizen Sie die Filnungsdrehibefestizng an der Savetfiungund d

Kmnekmrmitcht (Abbilding2)
[E] e
[l plische Bewegung zur Oklusionsstelle transportiert wird,

i s 8augen oder konfinuieriches Niederdnicksaugen menuell
Bl odermmanAsmaordudumdﬂDﬂdlgmg@ﬁmisSmdmhnmthedaf
mube:mﬂén
(6] en Sie die Posiion der Sonde enfprechend mit Ronigensirablen usw.
y daeSmiednClddmmdlemﬂdt,ﬁiumSnememﬂbﬂdgﬂrgdm

Ul Ning der Sonde >

PFritfemen Sic das serilisiere destllierte Wessser im Ballon miteiner Spritze und entloeren
Sieinvollstindie,
[2] EntfemenSkevorsichtig die Sonde,

<Verwendung des hinteren Ballons (bei Verwendung des Doppelbalionty ps) >

Die Verwendung eines hinteren Ballons eniglidhteine selektive Bildeebung des Dinndanms.

[1]  WendenSie diese Methode an, wenn die Sonde nicht weitergeflilnt werden kann.

[2] Fiillen Sie den hinteren Balkon mit 30 -40 ml Luft (weniger alsoder gleich dem
maximalen Molumen)und sichem Sie die Sonde im Dammirald, bevor Sie den vorderen
Ballon entleeren. Dadurch wirdein Rildkfluss von Kontrastiittel vnd ein Rixcklauf der
Sondeverhindart. (Abbilding 10)

[3] Entfemen Sie das sterilisierte destillierte Wasser aus dem vorderen Ballon, um ihnzu
enlleeren. (Abbildung 11)

[4] Injizieren Sicein Kontrastmittel ttber die Saugtifiung, Verhindem Sie, dass das
Kontrastmitte! in den Luftkanal fliefi, indem Sie eine Kappeetc. am Luffkanal anbringen.

[5]  Injizieren Sie Lut tiber den Lufikanal, um eine Doppelkontrastbildgebung durchzfiihren.

[13] Webrendd?
filhien SieA

[14] Wenndie Zielpositio tSie das Kontrastmitied ther die Sagfiffiume,

=N

(Abbildung 7) (Abbildung5)

| OAhadies)
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1

(Abbildung 10) Hinterer Ballon

< ]
COLEE00 ™ IT | 1L g

]

1
(Abbidung 11) Norderer Ballon

< Verwendung eines Kontrasthallons (bei Verwendung eines
Kontrastballontyps) >

DerKontrastballon wird aus Silikonkautschuk herpestelltund entl it ein Kontiastmittel.
Withrend des Aufblasens und Enlleerens des Ballors oder der Einfiiung der Sonde kannder
Zustand des Aufblasens des Ballons mit Rnigenstrahlen tberpriill werden, weldes das
Verfawensicherer madit (Aufdem Kontrastballon befindet sichkeine Ballon-

Bestitigimesmakienng,)

Rovigenaufivhime des Kontrasbellons

< Begleitprodukte >
[1] “th:edeothvmmdmmaﬂmSnesmebmmnm i

foleende :

UIIF‘II PAOGUKICT

<Vorsichtsmallnal

[i] BeachenSietei
1) VerwendenSiezmn

Einwegspritze vom

[Eine LodeTyp-Spritze kapn nicht vollstindig in das Ventil eingefiilut werden Wem

der'Tipernicht prest kern s Vel besiiofwerdkn]

Fitwen Siebeim Aufblasen oder Entleeren des Ballors die Spitze der Spritze &t inds

Endedes \enisemund fiiven Sieden Vorgang durch

[Wenn die Spritzenspitze nichtausreichend in das Ventil eingeflihut ist, wird das innere

Venttil des Ventils miseficherweise nicht aktiviert und der Ballon kann nicht gefomt

werden]

Achten Sie beim Entfemen der Spritze darauf, das Mentil festzubalten und die Spritze

zudehen

|Inseltenen Fallen kannssich das Ventil verschieben oder sogarkisen ]

aflons die flgenden Punkte.
fleeren des Ballons eine generische

2

3
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4 Verwendken Sie steriles ceestilliertes Wasser flirdas Aufblasen des Einzelballons und des
vorderen Ballons und Luft fiir den hinteren Ballon und injizieren Sie langsam und
vorsiditig,

[Inselienen Fallen kann das Ventil aufonnd des Diudks einer schnellen Injektion
verschoben oder sogar gekst werden |

5)  Injizieren Sienichtmehrals das maximale Volumen an serilem destillieriem Wasser
inden Eirwzelbalion und den vorderen Ballon und nicht mehr als des maximale
Luftvolumen in den hinteren Ballon.

[Eme iberméiBige Injektion keann Diuck aufdiese Ballons ausiiben und ein Platzen
verwsachen Aulerdem kann der Danmbia
Ballon durch iibenméfige Injektion stark
werden)

Uberpiifin Sie be;mElnﬁiumds Fidhn

Fluoreskopie.

Adhten Siebeim Einflihend

md1tarsden Sertmkid c

2l At lie Posiion der Spitze unter

[&] auf, dass die Spitze des Flhnnesdrahts

H

e Schiaufe bildet, wird die Kraft nicht aufdie Sondenspitze
vierig macht, die Sonde emzufiibren und durch den Pylons

vid]

richen, walrend eran der Sonde befestiatist

/ \embesdm,g,t]

1] Ertfren Siedie Filhnrgsdiahibeféstiapmg vonder S wébrend der
Sondenplatzienng,.

fenn der Fithnnesdraht nicht aus der Sonde entfemt werden kann, zichen Sie die
mmanﬁmwmtd{mﬂamlﬂlSEdmndenmgschﬂ

 denFiilnngsdralitzuentfemen ]

{14] Achten Sie beim Saugen, mtenmittierenden Saugen oder kontinuiedichen

Niederdnucksaugen darauf, dass Sie keine Damnschieimhaut ansaugen,

Infermittierendes Saugen: Sollte miteinem Aspiratoroder manuell durcheefiihrt werden.

Kontinuieriches Niederdnicksaugen: Der geeignete Sauedudk betritot-980 bis-2450 Pa

(-10bis-25cmHL).

[Invagmetion kann auftreten ]

[15] Befestigen Sie die Sonde nicht in der Nihe der Nase, da sie durch Peristaltik transportiert
wird Wennes jedoch aufgnnd einermiglichen Selbstentfemung oder umgekehirten
Peristattilcaufznund von Ubelkeit als notwendig erachtet wird, die Sonde in der Nithe der
Nase 71 fixieren, lassen Sie die Sonde Jocker im Magen.

[16] Injizieren Sie ke Kontrastmittel und keine Armeimitielksung, die kristallisieren kénnten,
indenLuftkenal.

[Dies kannzu Verstopfimeen fihwen und die Dekompressions-/Saugeffizienz veningem ]

[17] Wahlen Sie beim Anschlieflen eines kontinuiedichen Niederdudke-Aspirators usw. an die
Saugfiffiung dasienige aus, das sicher passt. Uberprilfin Sie wihrend des Gebraudhs die
Verbindung wie angemessen auf Undichtigkeit oder Lockerung und halten Siesie sicher
vetbunden.

[18] Wern Sie die Fihnmesdratibefestionng oder den Steckvetbinder usw: an die Saugpiffiung
anschliefien, fithren Sie die Fihningsdrahibefestignng oder den Steckoverbinder usw,
geradeentlang des Lumens der Saugpffinng ein. Venmeiden Sie ndiesem Zustand
Belastungen aufden Trichter wie Biegen, Verdrehen oder Einklernmen
[Die Spitze der Filhnngsdrahtbefestiging oder des“Steckverbinder usw. kdnnen den
Innenraum des Trichters beschédigen und zu einem Riss oder Bruch des Trichters filven. ]

[19] Beachten Sie bei der Verwendung eines Endoskops unbedingt die Packungsheilage usw,
Jedes Produkts.




[VORSICHTSMASSNAHVEN BEI DER VERWENDUNG] [3]  Unfzhigkett, die Sondezuentfemen.

<Wichtige grundlegende Vorsichtsmainahmen > [Gerinnung von Komponenten aufznnd der Verwendung von physiologischer

[l \orsichtistgeboten, da fettkisliche Arzneimittel oder Armemittelkisungen usw. zur Elution Kodwsalzissung odereines Kontiastmittels zum Aulblesen des Firzelballons und des
von Di-2-elliylhexylyphthalat, Weichmad er von Polyvinylchlorid, filrenkomnen. vorderen Ballors oder iibenmiifiges Biegen der Sodekénnen arBloddenng desLumas
[Polyvinyichlorid wird im Konnektor mit Poitund Band dieses Produkts verwendet | desFirvelballons und des vorderen Bellors fliver, was daz it dass Wassernichtentiemt.

2] Vorsichtistgeboten, dadler Konfakt mitligen Bestandeilen wie Rizinusdl, Tensiden oder wadn kan]
Alkohiol die Fithunesdrehibeféstigune beschadigen kam. [@] Sondenbch.

[3] DieFabedes Kontrestballons kam garz oder teilweise verblassen, die Qualitit des Ballons [Bruch aufgnnd folgender Ursachen:]
wird dadurch jedochnicht beeintrichtiot. - Schidden durch Klemmen, Pinzetten, Scheren, S]Gﬂpdleo(kzraxhe Instumente.

[4]  Uberpritfen Sie wihrend der Platzienng den Zustandd des Lumens, um zu bestitigen, dass - Pltzliche Belastung des Produkts durch selly

cinezuvertissige Dekompression, Absagung und Injektion durcheefiihit werdenkonnen. - Andere komplexe Ursachen, diesichaus
Wenndas Lumen verstopft 8, reinigen Sie das Lumen mitlaowanmem Wasser, 1 4

[Das Lumen und die Seitenikscher der Sonde ktnnen duich Danminhalt, Kontrastmitiel [5] DieMetallkueel der Filhnmg liegt

usw, verschlossen sein,| [V\Em dieFi dm.lngbcsdﬁdjgt'
[5] Wahrend der Platzienung sollien der Status der Sonde und des Ballons regelmiifig [6]

kontrolliert werden.

[Gastromtestinale Perforation und Finrisse kisnnen durch die Fillnung venusacht werden.
Auflerdem kannsich der Ballon aufprund natiidicher Leckagen entleeren.]
[6] Blockicten Sienicht absichilich den Lulfkanal wihrend der Dekompression.
[Eskanneine DekompressionSaugumg unmoglich meachen |
[7]1  Uberpriifen Sie vor der Verwendung dieses Produkis jedes Teil aufjegliche Anomalien.
[8] Fiihren Sie das Produkt nicht gewalisameein. Wenndes Emfiilwen schwierig ist, stellen Sie [7
die Verwendung ein und esgreifen Sie geeignete Malinahimen.
[Andemfalls kann Gewebe beschidiet werden.|
[9] Fithren Siedas Produkt nicht gewaltsam ein oder zichen es gewalisam heraus und gehen
Siemitgrofier Sorgfalt vor.
[Deas Produkt wird moelicherweise besd vidigt |
[10] Werneine Anomalie beobachiet wird, stellen Sie die Verwendung des Produlds snﬁ)ﬂem
und ergreifen Sie geeignete Mallnahmen.
[11] Behandeln Sie das Produkt bei der Verwendung vorsichtig und sanft, ohne eszuziehen
oderzu falten.
[12] Verdindem Sie dieses Produktnicht.
; ! s onaufnund von Bluttneen, Damperforation, Perdoration,
[13] Halten Sie dieses Produkt nicht zu stk mit Pinzetie usw, e e/Ra ﬁ#@oﬂm%ﬂammnmnmmm
[DieSonde kanneinreifien, das Lunen verschlossen und der Balkn e tweite 3 ipiessio Inmguﬂnﬂ\&mnﬂugd@sdmihi-i\ldmsa
[14] Uberpritfin Sie withrend des Gebraudhs die Verbindung wie f
Undichtigkeitoder Lockenung und halten Sie sie sicher verbunden.
[15] Wathrerd der Verwendung dieses Produkis solfte keine MRT

eses Produkt wurde entwickelt fiir,, Verwendung dieses Produkis <29 Tage'™.
uammldaﬁselmmmfmug(ummmdwm)]

<Haltharkeit >

Wenndie richtige | agenmngsmethode beibehallen wirde, richten Siesichnach dem
Verfallsdatum aufider jewetligen Verpadang,

[Basierend auf Selbstzerifizieryng (unsere Firmenidien) |

ol

CREATE MEDIC CO.,LTD.
2-5-25 Chigasakiminami, Tsurukddu,
Yokohama, Ksnsgawa, 2240037 Japan

Eifltven (Schidn dhrch Ko Pty DC61078 (MDR 1. Ausgabe) 2022.2.10
Scheren, Skalpelle oder andere Instumente).

- UbenmeiBige Injektion (mehrals das angegebene Volumen injiziert).

- Injektion falscher Substarzen zum Aulbiasen des Ballons (Substarnzen, die
wahrscheinlich eine Gerinnung von Bestandteilen venusachen, wie z B,
physiologische KocheelAtisung ind Kontrastmitel)

- Pltizliche Belasttng des Produkis durch sefbstindies (versehentliches) Fnifemen usw.

- Andere komplexe Ursachen, diesich aus den oben genannten Ereignissen usw!
Ergeben

[2] Sondenverschiuss.
[DasLumen der Sonde kamn durch Daominbalt, Kontrastmitiel usw; verschilossen sein ]
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