@"W Wszystkie zglebniki (sondy) silikonowe Sengstakena-Blakemore'a
(Typ 42) (Typ 52) (Typ 53)

Nie uzywaé ponownie

[OSTRZEZENIA] <Opis>
- Nie nalezy zwigksza¢ ci$nienia balonu przelykowego powyzej N duky | OZnaczenie Srednica |Efektywna| Liczba otworéw ssacych
5,3 kPa (okoto 40 mmHg) (w przypadku typow 42 i 53). azwa produklit| = o miaru zewngtrzna| dhugo$é |Zotadkowych| Przelykowych
[Istnieje ryzyko wywotania bolu lub pegknigcia przetyku]. Typ 42 (do 16 Fr 53 mm
- W przypadku wystapienia niedroznos$ci dréog oddechowych z hemostazy 18 Fr 6,0mm | 850 mm | 3 otwory | 2 otwory
powodu obecnosci balonu przetykowego nalezy natychmiast zylakow przetyku) 20 Fr 6,7 mm
odessa¢ powietrze z balonu lub przecia¢ zglebnik i go wyjac Typ 52 (do
(dotyczy typéw 42 i 53). he@o§tazy . 18 Fr 6,0mm | 850 mm | 4 otwory | 2 otwory
A / . . . zylakow zotadka)
[Moze pojawi¢ si¢ uczucie dusznosci]. Typ53 (do
hemostazy zylakéw 18 Fr 6,0 mm | 850 mm | 4 otwory 2 otwory
przelyku i zotadka)
[PRZECIWWSKAZANIA/ZAKAZY]
- Nie uZngé ponownie (uzy¢ tylko raz, u jednego pacjenta). Nazwa produktu Znacznik glebokosci
[Pl‘Od}lkt Jest przeznaczony wyla‘cszi.do ugytkl} J.edn.orazowego, Typ 42 Co 5 cm od wskaznika potwierdzenia
po ktoryr? nie mozna zagwarantowa¢ JegO.Jak()‘SCl ani Typ 52 balonu do 25 — 50 cm (25cm, 30cm,
parametrow. Ponadto ponowne uzycie moze wiazac si¢ z .
. . . L L g Typ 53 35cm, 40cm, 45¢cm i 50cm)
ryzykiem zanieczyszczenia urzadzenia i zakazenia pacjenta.
Zanieczyszczenie tego produktu moze spowodowaé obrazenia, - .
chorobe lub $mier¢ pacjenta]. Balon Zofadkowy Balon ocujgcy
- Nie regenerowa¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie. Okreslona Okr.eslorrza
[Regeneracja opigywanego produktu moze doprowadzi¢ do jego Nazwa produktu Dhugosé objetosé 0 ?bj qtosc J
uszkodzenia. Moze to spowodowaé obrazenia, chorobg lub zgon (Powietrze) da owa woda
pacjenta]. estylowana)
- Do napetniania balonu mocujgcego nalezy uzywaé wylacznie Typ 42 60 mm 300 ml Zadne
jatowej wody destylowanej (dotyczy typow 52 i 53). Typ 52 40 do 70 mm 400 ml 60 ml
[W przypadku stosowania soli fizjologicznej, srodka Typ 53 40 do 70 mm 400 ml 60 ml
kontrastowego itp. sktadniki moga ulega¢ koagulacji i usunigcie
wody nie bedzie mozliwe]. Balon przelykowy
- Do napetniania balonéw zotadkowych i przetykowych nalezy Ci$nienie
uzywac wylacznie powietrza. wewngtrzne, gdy
{Docelowa grupa pacjentow) Nazwa srednica o
W L A ko produktu Dtugosé zewngtrzna Cisnienie zalecane
szyscy pacjenci oprocz noworodkow. .
wynosi 32 mm
(ci$nienie
[KSZTALT, STRUKTURA | ZASADA DZIALANIA] maksymalne)
- Produkt ten jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Tvp 42 140 5,3 kPa (40 4,0 kPa
- W produkcie zastosowano metale (zawér, mandryn). yp mm mmHg) (okoto 30 mmHg)
Typ 52 Zadne
<Ksztalt> 5,3 kPa (40 4,0 kPa
@ Typ 53 140 mm mmHg) (okoto 30 mmHg)
*Typ42 , \;,‘
L) < Surowce >
® @ ® Guma silikonowa, poliester, polichlorek winylu, poliacetal, polipropylen
<Zasada dziatania>
Produkt ten jest wprowadzany przez nos do przetyku i zotadka, a
« Typ 52 nastepnie jest umieszczany i mocowany poprzez napetnienie balondw.
) @/ W tym samym czasie przeprowadzana jest hemostaza uciskowa
e o zylakow przetyku i zotadka. Zawartos$¢ przetyku i zotadka mozna
odessac z lejkow do odsysania przetyku i zotadka.
[PRZEZNACZENIE]
Stuzy do zapewniania hemostazy po wprowadzeniu do przetyku lub
f zotadka.
*Typ 53 ® i (Nie stosowac u noworodkow)
—————
® @ [WSKAZANIA]

(DBalon zotagdkowy  (2)Balon przetykowy (3)Balon mocujacy
(4)Ujscie przewodu do odsysania zotadka
(5)Ujscie przewodu do odsysania przetyku

(6)Wskaznik potwierdzenia balonu (7)Zawér do balonu zotadkowego

(8)Przewdd manometru zotadkowego
(9)Zawor do balonu przelykowego
(19Przewod manometru przetykowego  (1DBalon kontrolny
awor do balonu mocujacego acis asadka
Zawor do bal j Zacisk (4)Nasadk
(5)Lejek do odsysania zotadka (6)Lejek do odsysania przetyku

(7)Znacznik glebokosci @®Mandryn A9Port wprowadzajacy lubrykant

@0Ztacze @Nasadka typu Luer @Naktadka mocujaca

@)Zaslepka koncowki @Zglebnik @Rozwidlenie €Gwint mocujacy

@ WIot lubrykantu
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Mozna przeprowadzi¢ hemostaze¢ uciskowa zylakoéw przetyku i
zotadka.

Zawartos¢ przetyku i zotadka mozna odessac z lejkow do odsysania
przetyku i zotadka.

[WYDAJNOSC]

Gwarantowany jest poziom zapewnienia sterylnosci o wartosci
(SAL) 106

Pozostatosci po sterylizacji: zgodnie z ISO10993-7.

Nie zawiera materiatlow pochodzenia biologicznego i spelnia
wymogi dotyczace bezpieczenstwa biologicznego.

Cechuje si¢ wytrzymato$cia na ciagte uzytkowanie przez 48 godzin.
Stabilno$¢ i trwato$¢ produktu moze by¢ zachowana przez okres 5
lat.

Po podtaczeniu strzykawki i wstrzyknigciu od 1,0 do 1,3 objetosci
balonu, jego przekrdj przyjmuje niemal forme kota. Podczas
wyjmowania strzykawki po wstrzyknigciu nie obserwuje si¢ wycieku
z zadnej czgscei.



[UZYTKOWNIK DOCELOWY]
Uzytkownikiem produktu jest lekarz.

[METODA DZIALANIA LUB UZYTKOWANIE]
Ponizsze instrukcje stanowig ogdlne instrukcje uzytkowania.

< Zastosowanie typu 42 >

[1] Zamkna¢ zacisk przewodow manometru zotadkowego i
przetykowego, za pomoca strzykawki wstrzyknaé¢ powietrze z
kazdego zaworu do balonu zotadkowego i przetykowego oraz
sprawdzi¢, czy nie ma przecieku powietrza. Po sprawdzeniu
catkowicie usuna¢ powietrze.

Prawidlowo podtaczy¢é mandryn i port wprowadzajacy lubrykant.
Upewnic sig, ze koncéwka mandrynu znajduje si¢ wewnatrz
zglebnika.

Wstrzykna¢ okoto 10 ml oliwy z oliwek przez wlot lubrykantu.
Ztozy¢ balon zoladkowy i balon przetykowy oraz natozy¢
odpowiednig ilo$¢ lepkiego $rodka znieczulajacego na balony i
koncowke zglebnika.

Po znieczuleniu jamy nosowej i gardtowej wprowadzi¢ zgtgbnik
przez nos do przetyku i zoltadka.

Po wlozeniu zglebnika do zotadka wyja¢ mandryn i usunaé port
do wprowadzania lubrykantu.

Powoli wstrzykiwaé okreslong objeto$é powietrza do balonu
zotadkowego. Nastepnie odciagna¢ zglebnik, az balon lekko
Scisnie potaczenie przetykowo-zotadkowe.

Wyciagna¢ zgtebnik z sitg od 2,9 do | (Rysunek 1)

4,9 N (300 do 500 gf). Nastepnie
umiesci¢ naktadk¢ mocujaca na
zewngetrznym nozdrzu i
przymocowac ja tasma klejaca itp.
Nalezy uzy¢ gabki (gazy), aby
zapobiec zeslizgnigciu. (Rysunek 1)
Podtaczy¢ manometr do przewodu
manometru przetykowego i
otworzy¢ zacisk. Wstrzykiwac
powietrze przez zawor, az ci$nienie
osiggnie zalecany poziom.
Odsysanie tresci zotadkowej z lejka do odsysania zotadka. W tym
czasie nalezy przemy¢ zglebnik i zotadek zimna woda, aby
zapobiec zatkaniu $wiatfa zglebnika.

Po wystarczajacym umyciu i odessaniu zotadka lejek do
odsysania zotadka podtaczy¢ do urzadzenia ssacego i odsysac
przez 12 godzin.

Po 12 godzinach od wprowadzenia zgt¢bnika powoli usuwaé
powietrze z balon zotadkowy i przetykowy, aby sprawdzi¢ proces
hemostazy. Gwattowna dekompresja moze spowodowac
odklejenie si¢ skrzepu i wywota¢ ponowne krwawienie. Jesli
krwawienie nie ustgpuje, ponownie wstrzykna¢ powietrze do
balonow i sprawdzac co 4 do 6 godzin.

Jesli hemostaza zostanie potwierdzona, powoli usuwaé powietrze
z balonu przetykowego, aby zmniejszy¢ trakcje zglebnika.
Zatrzymac trakcje po 3 godzinach i powoli usuwac powietrze z
balonu zotadkowego.

Jesli po uplywie 1 godziny nie zostanie zaobserwowane
krwawienie, nalezy powoli i delikatnie wyja¢ zglebnik.

[10]
(11]

[12]

[13]

[14]

< Zastosowanie typu 52 >

[1] Zamkna¢ zacisk przewodéw manometru zotadkowego,
strzykawka wstrzykna¢ powietrze z kazdego zaworu do balonu
zotadkowego i mocujacego oraz sprawdzi¢, czy nie ma przecieku
powietrza. Po sprawdzeniu calkowicie usuna¢ powietrze.
Prawidtowo podiaczy¢ mandryn i port wprowadzajacy lubrykant.
Upewnic sig, ze koncowka mandrynu znajduje si¢ wewnatrz zglebnika.
1 Wstrzykna¢ okoto 10 ml oliwy z oliwek przez wlot lubrykantu.

1 Ztozy¢ balon zotadkowy oraz natozy¢ odpowiednia ilo$¢ lepkiego
srodka znieczulajacego na balon i koncowke zglebnika.

Po znieczuleniu jamy nosowe;j i gardlowej wprowadzi¢ zgtebnik
przez nos do zotadka.

Po wtozeniu zglebnika do zotadka wyja¢ mandryn i usunac¢ port
do wprowadzania lubrykantu.

Powoli wstrzykiwa¢ okreslong objetos¢ jatowej wody
destylowanej do balonu mocujacego.

Powoli wstrzykiwaé okreslong objeto$¢ powietrza do balonu
zotadkowego. Nastepnie odciagna¢ zgtebnik, az balon lekko
$cisnie potaczenie przetykowo-zotadkowe.

Wyciagna¢ zgtebnik z sita od 2,9 do 4,9 N (300 do 500 gf).
Nastepnie umiesci¢ naktadk¢ mocujaca na zewnetrznym nozdrzu
i przymocowac ja tasma klejaca itp. Nalezy uzy¢ gabki (gazy),
aby zapobiec zeslizgnigciu. (Rysunek 1)

Odsysanie tresci zotadkowej z lejka do odsysania zotadka. W tym
czasie nalezy przemy¢ zglebnik i zotadek zimna woda, aby
zapobiec zatkaniu §wiatta zglebnika.

Po wystarczajacym umyciu i odessaniu zotadka lejek do
odsysania zotadka podtaczy¢ do urzadzenia ssacego i odsysaé
przez 12 godzin.

[10]

[11]
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[12] Po 12 godzinach od wprowadzenia zgt¢bnika powoli usuwaé
powietrze z balon zotadkowy, aby sprawdzi¢ proces hemostazy.
Gwattowna dekompresja moze spowodowac odklejenie si¢
skrzepu i wywota¢ ponowne krwawienie. Jesli krwawienie nie
ustepuje, ponownie wstrzykna¢ powietrze do balonow i
sprawdzac co 4 do 6 godzin.

Jesli hemostaza zostanie potwierdzona, przerwa¢ wyciaganie,
powoli usuwaé powietrze z balonu zotadkowego oraz jatlowa
wode destylowana z balonu mocujacego.

Jesli po uptywie 1 godziny nie zostanie zaobserwowane
krwawienie, nalezy powoli i delikatnie wyja¢ zglebnik.

[13]

[14]

< Zastosowanie typu 53 > (Rysunek 2)

[1] Zamkna¢ zacisk przewodéw manometru zotadkowego i
przetykowego, strzykawka wstrzyknaé¢ powietrze z kazdego
zaworu do balonu zotadkowego, przetykowego i mocujacego
oraz sprawdzi¢, czy nie ma przecieku powietrza. Po sprawdzeniu
catkowicie usunaé¢ powietrze.

Prawidlowo podtaczy¢ mandryn i port wprowadzajacy lubrykant.
Upewni¢ sig, ze koncowka mandrynu znajduje si¢ wewnatrz zgtebnika.
Wstrzykna¢ okoto 10 ml oliwy z oliwek przez wlot lubrykantu.
Ztozy¢ balon zotadkowy i balon przetykowy oraz natozy¢
odpowiednig iloé¢ lepkiego $rodka znieczulajacego na balony i
koncowke zglebnika.

Po znieczuleniu jamy nosowej i gardtowej wprowadzi¢ zgtebnik
przez nos do przetyku i zotadka.

Po wtozeniu zglebnika do zotadka wyja¢ mandryn i usuna¢ port
do wprowadzania lubrykantu.

Powoli wstrzykiwa¢ okreslong objetos¢ jatowej wody
destylowanej do balonu mocujacego.

Powoli wstrzykiwa¢ okreslong objetos¢ powietrza do balonu
zotadkowego. Nastepnie odciagnaé zglebnik, az balon lekko
$cisnie potaczenie przetykowo-zotadkowe.

Wyciagna¢ zgtebnik z sitg od 2,9 do 4,9 N (300 do 500 gf).
Nastepnie umiesci¢ naktadk¢ mocujaca na zewnetrznym nozdrzu
i przymocowac ja tasma klejaca itp. Nalezy uzy¢ gabki (gazy),
aby zapobiec zeslizgnigciu. (Rysunek 1)

Podtaczy¢ manometr do przewodu manometru przetykowego i
otworzy¢ zacisk. Wstrzykiwac powietrze przez zawor, az ci$nienie
osiagnie zalecany poziom. (Jesli krwawienie nie jest spowodowane
zylakami przetyku, nie trzeba napetia¢ balonu przetykowego).
Odsysanie tresci zotadkowej z lejka do odsysania zotadka. W
tym czasie nalezy przemy¢ zgtebnik i zoladek zimng woda, aby
zapobiec zatkaniu $wiatta zgtebnika.

Po wystarczajacym umyciu i odessaniu zotadka lejek do
odsysania zotadka podtaczy¢ do urzadzenia ssacego i odsysaé
przez 12 godzin.

Po 12 godzinach od wprowadzenia zgtgbnika powoli usuwac
powietrze z balon zotadkowy i przetykowy, aby sprawdzi¢ proces
hemostazy. Gwattowna dekompresja moze spowodowaé
odklejenie si¢ skrzepu i wywota¢ ponowne krwawienie. Jesli
krwawienie nie ustgpuje, ponownie wstrzyknaé powietrze do
balonow i sprawdza¢ co 4 do 6 godzin.

Jesli hemostaza zostanie potwierdzona, powoli usuwac powietrze z
balonu przetykowego, aby zmniejszy¢ trakcj¢ zgltebnika. Po 3
godzinach przerwac trakcje, powoli usuwacé powietrze z balonu
zotadkowego oraz jatowa wode destylowang z balonu mocujacego.
Jesli po uptywie 1 godziny nie zostanie zaobserwowane
krwawienie, nalezy powoli i delikatnie wyja¢ zglebnik.
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(1]
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[15]

Balon przelykowy (do hemostazy
2ylakéw przelyku)

Rozwor przelykowy przepony

- -
Balon zoladkowy ™,
F (do hemostazy

p—
ocowania)

R

(Rysunek 2)

Typ 53 Schemat zastosowania




< Urzadzenia medyczne do stosowania w potaczeniu>
[1] Podczas korzystania z niniejszego produktu nalezy uzywac go w
potaczeniu z nastgpujacymi przyrzadami.

Nazwa Specyfikacja
Strzykawka - Typslip
- Objetosé: 20 do 50 ml
Strzykawka Typ z koncdwka do cewnika
Jatowa woda -
destylowana
Urzadzenie ssace Rura przytaczeniowa urzadzenia
ssgcego:
Ksztatt z koncowka do cewnika lub
ksztalt pedu bambusa

Manometr Ksztatt koncowki: ksztatt typu slip

Leki, ktore mozna stosowac jednocze$nie z niniejszym produktem

Nazwa produktu Nazwa powszechna
Oliwa z oliwek Oliwa z oliwek
Zel lidokainowy Lidokaina

Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie lekow innych niz powyzsze.

< Srodki ostroznosci zwigzane z uzytkowaniem >

(1]

na nastgpujace kwestie.

1) Do napetiania balonu mocujacego nalezy uzywaé wylacznie

jatowej wody destylowanej, a do balonu zotadkowego i

przetykowego wylacznie powietrza.

[W przypadku stosowania soli fizjologicznej, Srodka

kontrastowego itp. sktadniki moga ulega¢ koagulacji i

usuni¢cie wody nie bedzie mozliwe].

Do napetniania i oprézniania balondéw nalezy uzywac

jednorazowej strzykawki typu slip.

[Strzykawki z blokada nie mozna mocno wtozy¢ do zaworu.

Jesli stozek nie pasuje, zawor moze zosta¢ uszkodzony].

3) Podczas napetniania lub oprozniania balonéw nalezy

pamigtac o wlasciwym docisnigciu koncowki strzykawki do

zaworu i wykonac operacje.

[Jezeli koncowka strzykawki nie jest $cisle wlozona do

zaworu, wewnetrzny zawor moze nie dziataé, a balony nie

moga by¢ obstugiwane].

Balony nalezy napetnia¢ powoli i ostroznie.

[Ze wzgledu na ci$nienie powstate podczas nagltego

wstrzyknigcia, zawor moze w rzadkich przypadkach ulec

przemieszczeniu lub odpasc].

5) Nie wstrzykiwaé¢ wigcej niz okreslona objgtos¢ jalowej wody
destylowanej do balonu mocujacego ani wigcej niz okreslona
objetos¢ powietrza do balonu zotadkowego.

[Nadmierne wstrzyknigcie przeciazy balony i spowoduje ich
pekniecie].

6) Podczas wyjmowania strzykawki nalezy nacisng¢ zawor i
obroci¢ strzykawke, aby ja wyjac.

[W rzadkich przypadkach zawor moze si¢ przemiesci¢ lub
odpasc].

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy produkt ten

odpowiada uzywanemu urzadzeniu ssagcemu.

Przed zastosowaniem urzadzenia ssacego nalezy zapoznac si¢ z

jego ulotka dotaczong do opakowania itp.

2)

4)

bedzie doktadnie pasowacé. Po rozpoczeciu uzytkowania nalezy
sprawdzi¢ potaczenie pod katem wyciekow lub obluzowania i

uzywacé produktu w stanie, w ktorym jest bezpiecznie podtaczony.

Przed zastosowaniem niniejszego produktu nalezy sprawdzi¢, czy
balony napetniaja si¢ i oprozniaja w sposob prawidtowy.

Podczas mocowania mandrynu nalezy uwazac, aby jego koncowka
nie wystawata z ujscia przewodu do odsysania zotadka.

Jesli wyjecie mandrynu jest utrudnione, nalezy go obroci¢ lub
ponownie wstrzykna¢ oliwg z oliwek.

[Zglebnik moze ulec peknigeiu].

W momencie wktadania nalezy upewnic si¢, ze cze$¢ balonu zostata
bezpiecznie umieszczona w zotadku i przetyku. (Potwierdzi¢ za
pomoca fluoroskopii rentgenowskiej lub ultrasonografii.) Nastgpnie
napetni¢ balon Zotadkowy okreslong objetoscia powietrza i pociagnac
go.

Podczas wstrzykiwania powietrza do balonéw zotadkowych i
przetykowych nalezy zawsze monitorowac stan pacjenta.
Zamkna¢ zacisk i nasadke¢ przewodu manometru oraz lekko
chwyci¢ balon kontrolny, aby zapobiec nadmiernemu
napompowaniu.

Podczas napetniania i oprozniania balondow nalezy zwroci¢ uwage

Podtaczajac zglebnik itp. do konca lejka nalezy wybra¢ taki, ktory
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[10]

(1]

[12]

Podtaczajac zglebnik itp. do konca lejka nalezy wybra¢ taki, ktory
bedzie doktadnie pasowaé. Podczas uzytkowania nalezy
sprawdzi¢ polaczenie pod katem wyciekéw lub obluzowania i
uzywac¢ produktu w stanie, w ktorym jest bezpiecznie podtaczony.
Podlaczajac urzadzenie ssace itp. do lejka, nalezy wsuna¢ rurke
taczaca itp. prosto, wzdhuz $wiatta lejka. W tych warunkach nie
nalezy obcigza¢ lejka, na przyktad poprzez zginanie, skrecanie
lub $ciskanie.

[Moze uszkodzi¢ $wiatto lejka i spowodowac pegknigcie lub
rozerwanie lejka.]

Produkt nalezy przymocowa¢ tasma samoprzylepna itp. i nie
uzywac zadnego kleju.

[SRODKI OSTROZNOSCI]
< Wazne srodki ostroznosci >

(1

[2]

[10]

[11]

[12]

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

Podczas umieszczania cewnika nalezy odpowiednio kontrolowaé
jego stan.

[Swiatto zgtebnika moze ulec zatkaniu przez materialy odsysane,
takie jak skrzepy krwi].

[Balony moga pegknaé¢ w zwiazku z zawartoscia przetyku lub
zotadka lub ulec opréznieniu w wyniku naturalnego wycieku].
Podczas umieszczania produktu nalezy uzywac go w otoczeniu
kontrolowanym.

Aby zapobiec powstaniu nadzerki przetyku i potaczenia
przetykowo-zotadkowego, nie nalezy pozostawia¢ produktu na
miejscu dtuzej niz 48 godzin. Aby zapobiec uszkodzeniu blony
$luzowej, nalezy co 6 godzin usuwaé na 5 minut powietrze z
balonu przetykowego.

Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy sprawdzi¢ kazda jego
cze$¢ pod katem nieprawidtowosci.

Nie wktada¢ z uzyciem sity. Jesli wprowadzenie jest utrudnione,
nalezy zaprzesta¢ uzywania i podja¢ odpowiednie kroki.

[Moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki].

Obstugiwac z zachowaniem duzej ostroznosci i nie wktada¢ ani
nie usuwac z uzyciem sity.

[Moze do$¢ do uszkodzenia produktu].

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowosci
nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania produktu i podjac
odpowiednie kroki.

Podczas korzystania z produktu nalezy obchodzi¢ si¢ z nim
ostroznie, nie ciggna¢ go silnie ani nie tamac.

Niniejszego produktu nie nalezy modyfikowac.

[Jezeli zostanie dodany boczny otwoér itp., moze dojs¢ do
przecigcia zglebnika].

Produktu nie nalezy mocno chwyta¢ za pomoca kleszczy itp.
[Moze doj$¢ do przecigcia zglebnika lub zatkania przeswitu, a
balon moze pgknac].

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli
w produkcie wystepuja jakiekolwiek nieprawidlowosci, takie jak
jego uszkodzenie.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu, a po uzyciu bezpiecznie
zutylizowa¢ w sposob zalezny od danego kraju.

W przypadku stosowania produktu do wstrzykiwania roztworu
leku do organizmu, wybor odpowiedniego roztworu leku nalezy
do lekarza.

Podczas umieszczania produktu nalezy go uwaznie kontrolowacé,
aby nie mogla nim manipulowa¢ zadna nieprzeszkolona osoba.
@ wydrukowany na etykiecie oznacza, ze produkt nie zawiera
kwasu ftalowego w czgséci majacej kontakt z ptynem
ustrojowym/roztworem leku.

@ wydrukowany na etykiecie oznacza, ze nie nalezy uzywac

produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Pozadane jest, aby wszystkie powazne wypadki powstate w
zwiagzku z wyrobem byly zglaszane producentowi i organom
regulacyjnym panstw cztonkowskich, w ktorych zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent.

< Uszkodzenia >

(1]

Balon ulegt pgknigciu.

[Rozerwanie nastapito z powodu nastepujacych przyczyn].

- Uszkodzenia spowodowane peseta, kleszczami, nozyczkami,
skalpelem lub innymi narzedziami.

- Nadmierna obj¢tos¢ wirysku (wstrzyknigcie wigkszej niz
okreslona objgtosc).

- Wstrzyknigcie niewtasciwej substancji do napetniania balonu
(substancji, ktora moze powodowac koagulacje takich
sktadnikow jak roztwor soli fizjologicznej i §rodek
kontrastowy).



- Nagte obciazenie produktu spowodowane samoczynnym
(przypadkowym) wysunigciem itp.

- Inne zlozone przyczyny spowodowane czynnikami takimi
jak powyzsze dziatania

[2] Niedrozno$¢ zgtebnika.

[Swiatlo zglebnika moze ulec zatkaniu przez materiaty odsysane,

takie jak skrzepy krwi].

[3] Zgtebnika nie mozna usunac.

[Jezeli do napekienia balonu mocujacego stosuje si¢ sol

fizjologiczna lub $rodek kontrastowy, $wiatto balonu

mocujacego moze zosta¢ zablokowane z powodu koagulacji
sktadnikow i usunigcie wody nie bedzie mozliwe].
[4] Przecigcie zglgbnika.

[Przecigcie zglebnika z nastgpujacych przyczyn].

- Uszkodzenia spowodowane manipulacja podczas wktadania
(uszkodzenie spowodowane pgseta, kleszczami, nozyczkami,
skalpelem lub innymi narzedziami).

- Nagte obcigzenie produktu spowodowane samoczynnym
(przypadkowym) wysunigciem itp.

- Nadmierne obcigzenie produktu podczas nagtego odrywania
tasmy samoprzylepne;j itp.

- Inne zlozone przyczyny spowodowane czynnikami takimi
jak powyzsze dziatania.

[5] Peknigcie/wyciek zaworu.

[W wyniku miejscowego nagrzewania pojemnosciowego moze

dojs¢ do peknigcia/przecieku zaworu].

< Dzialania niepozadane >

W zwiagzku ze stosowaniem opisywanego produktu zwykle zaktada si¢
mozliwo$¢ wystapienia nastepujacych dziatan niepozadanych i
wymienia si¢ ponizsze przeciwwskazania.

Aspiracja

Niedrozno$¢ drog oddechowych

- Nadzerka przetyku

Peknigcie przetyku

Perforacja przetyku

Nadzerka na potaczeniu zotadkowo-przetykowym

- Bol spowodowany uciskiem klatki piersiowej

Oparzenia z powodu miejscowego nagrzewania pojemnosciowego.

< Stosowanie podczas cigzy, porodu lub laktacji oraz
stosowanie u dzieci >

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wykonywania zdjec
rentgenowskich u pacjentek w cigzy lub mogacych by¢ w ciazy.
[Istnieje obawa, ze promieniowanie rentgenowskie moze mie¢ wptyw
na rozwoj ptodu].

[SPOSOB PRZECHOWYWANIA | CZAS UZYTKOWANIA]

< Sposo6b przechowywania >

Produkt przechowywac w czystosci, unikajac bezposredniego $wiatta
stonecznego, wysokiej temperatury i wilgotnosci oraz promieni
ultrafioletowych, takich jak lampy bakteriobojcze, jednoczes$nie
zwracajac uwage na zwilzanie.

< Czas uzytkowania >
Nie pozostawia¢ produktu na miejscu dtuzej niz 48 godzin .
[Na podstawie samocertyfikacji (dane naszej firmy)].

< Data waznosci >

Jesli zachowana zostata wlasciwa metoda przechowywania, nalezy
odnosi¢ si¢ do daty waznosci na indywidualnym opakowaniu.

[Na podstawie samocertyfikacji (dane naszej firmy)].
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