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Celosilikonova Sengstaken-Blakemoreova trubice

(Typ 32)

Nepouzivejte opakované

Neregenerujte ani opakované nesterilizujte.
[Regenerace tohoto vyrobku mtize zpisobit jeho selhani. To
mize mit za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta.]
K plnéni zalude¢nich a jicnovych balonkd pouzivejte pouze
vzduch.
{Cilova skupina pacientii)
Pro vSechny vékové kategorie kromé novorozenc.

[TVAR, KONSTRUKCE A PRINCIP]
- Tento vyrobek je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.
-V tomto vyrobku jsou pouzity kovy (ventil, stylet).

<Tvar>
- Se styletem
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[UPOZORNENI] <Popis>

- Nezvy§'ujte tlak v jicnovém balonku na 5,3 kPa (cca 40 mmHg) Oznageni | Vngjsi | Efektivni P;):ztd cs);vc;;i} dikitor hloubk
nebg viee. . velikosti | primér délka proo 1 (;,k oy
[Existuje riziko poskozeni nebo ruptury jicnu.] Z¢ zaludku — —

- Pokud dojde k obstrukei dychacich cest v disledku jicnového }ig :’2 Ez Kazdjch hS anl?dksmcky

5 it ; 5 e 8 jicnového balonku po

bal?}’lkLvl, okamz}t? odgajtve vzduch z balonku nebo trubici 16Fr 52 mm | 950 mm 4 otvory 25~ 50 em (25em, 30cm,
rozrolgnete'?. pote 31 V,y]mete. 18Fr 6,0 mm 35cm, 40cm, 45cm na
[Mize dojit k duseni.] 1Fr 7.0 mm 50cm)

[KONTRAINDIKACE/ZAKAZY] Zaludeéni baldnek Jicnovy balének

- Nepouzivejte opakované (pouzijte pouze jednorazove pro ) ) Vnitini tlak pti
. . Specifikovany Xigr o x D oy
jednoho pacienta). Délka objem Délka | YREISim pruméru oporuceny
[Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a nelze (vzduch) 32 mm tlak
zarudit jeho kvalitu a vykon po pouziti. Op&tovné pouZiti mtize (maximalni tlak)
navic zp}"lsobit riziko kontaminace (infekce) pacienta. 53 kPa 4,0 kPa
Kontaminace tohoto \_/yrobku muze mit za nasledek zranéni, 60mm | 300ml | 140 mm (40 mmHg) (cca 30 mmHg)
nemoc nebo smrt pacienta.]

<Pouzité materialy>
Silikonova pryz, polyester, polyacetal (typ se styletem), polypropylen
(typ se styletem), polyvinylchlorid (typ se styletem)

<Princip>

Tento vyrobek je nazalné vlozen do jicnu a zaludku a balonky jsou
nafouknutim zafixovany a umistény. Soucasné je provadéna kompresni
hemostaza jicnovych varixt. Obsah zaludku Ize odsat z nalevky pro
zalude¢ni sani.

[ZAMYSLENE POUZITI]
Pouziva se k zastaveni krvaceni zavedenim do jicnu nebo zaludku.
(Kromé aplikace u novorozenci)

[INDIKACE]
- Lze provést kompresni hemostazu jicnovych varixu.
- Obsah zaludku Ize odsat z nalevky pro zaludecni sani.

[VYKONNOST]

- Lze zarugit hladinu steriliza¢ni jistoty (SAL) 10°°.

- Sterilizacni rezidua: V souladu s ISO 10993-7.

- Neobsahuje materialy biologického ptivodu a spliiuje pozadavky
biologické bezpec€nosti.

- Musi vydrzet nepfetrzité pouzivani po dobu 48 hodin.

- Stabilitu a odolnost lze udrzovat po dobu 5 let.

- Kdyz je injekéni stiikacka piipojena a balonky jsou naplnény na 1,0
az 1,3 nasobek jejich objemu, nafouknou se do téméft kulovitého
tvaru. Kdyz je stiikacka po naplnéni odstranéna, neni pozorovan
unik vzduchu z zadné ¢asti.

[CILOVY UZIVATEL]
Uzivatel produktu je l1ékar.

[ZPUSOB OVLADANI NEBO POUZITI]

Nasledujici pokyny jsou obecnymi pokyny k pouziti.

[1] Pomoci stiikacky napliite z obou ventil zaludecni a jicnovy
balonek vzduchem a piesvédcte se, zda nedochazi k tniku
vzduchu. Po kontrole uplné odstrante vzduch.

Pevné pripojte stylet na port pro lubrikant. Pfesvédcte se, Ze se
$picka styletu nachdzi uvnitf trubice.

(U typu se styletem)

Injikujte asi 10 ml olivového oleje ze vstupu pro lubrikant.

(U typu se styletem)

Svinte zaludecni a jicnovy balonek a na balonky a $picku trubice
naneste dostate¢né mnozstvi viskdzniho povrchového anestetika.

[5] Po nazélni a faryngedlni anestézii vsuiite trubici nazalné do jicnu
a zaludku.

[6] Po zavedeni trubice do zaludku vyjméte stylet a vyjméte port pro
mazivo.
(U typu se styletem)

[7] Pomalu injikujte uréeny objem vzduchu do Zzaludeéniho balénku.

Poté zatahnéte za trubici, dokud balonek lehce nestlaci
esofagogastrickou junkci.



[10]

[11]
[12]

[13]

[14]

Zatahnéte za trubici silou 2,9 a7z 4,9 N
(300 az 500 gf). Poté zajistéte naplasti
apod. Abyste zabranili sklouznuti,
pouzijte houbicku nebo gazu. (Obrazek

(Obrazek 1)

1)

Ventilem pro jicnovy balének injikujte Q
vzduch, dokud tlak nedosahne
doporucené hodnoty. Doporuceny tlak
se méfi manometrem pfipojenym mezi
ventil a stiikacku pomoci trojcestného
uzaviraciho kohoutu.

Odsajte zalude¢ni obsah z nalevky pro zaludec¢ni sani. V tomto
momenté omyjte trubici a Zaludek studenou vodou, aby nedoslo k
ucpani lumen.

Po dostate¢ném umyti a odsati zaludku piipojte nalevku pro odsavani
zaludku k odsavacimu zafizeni a odsavejte po dobu 12 hodin.

Po uplynuti 12 hodin od vsunuti trubice pomalu odstrafite vzduch
z balének do zaludku a jicnu a zkontrolujte hemostazu. Rychla
dekomprese mtize zpusobit odloupnuti srazeniny a vyvolani
opétovného krvaceni. Pokud krvaceni pokracuje, naplitte balonky
znovu vzduchem a kontrolujte kazdych 4 az 6 hodin.

Je-li hemostaza potvrzena, pomalu odstrafite vzduch z jicnového
balonku, aby se snizila trakce trubice. Po 3 hodinach zastavte
trakci a pomalu odstranite vzduch ze zaludeéniho balonku.

Pokud po 1 hodiné neni pozorovano krvaceni, trubici pomalu
vyjméte.

<Kompatibilni zdravotnické prostredky>

(1]

Tento vyrobek pouzivejte v kombinaci s nasledujicimi prostredky.

Nazev Specifikace
Stiikacka - typuslip
- Objem: 20 az 50 ml
Stiikacka typ s katétrovou $pickou
Sterilni -

destilovana voda

Saci zafizeni Trubka pro pfipojeni saciho
zafizeni:

Tvar $picky katétrovy nebo konicky
vroubkovany

Manometr Tvar koncovky: Tvar typu slip

Farmaceutické piipravky, které 1ze pouzit v kombinaci s timto
vyrobkem

Nazev vyrobku Obecny nazev

Olivovy olej Olivovy olej

Lidokain

Xylokainové zelé

Nepouzivejte soub&zné jiné nez vyse uvedené farmaceutické pripravky

<Bezpecénostni opatieni souvisejici s pouzitim>

(1]

(3]

Pfi pInéni a vypousténi balonki méjte na paméti nasledujici:

1) K plnéni zaludecnich a jicnovych balonkl pouzivejte pouze
vzduch.

[Pouziti fyziologického roztoku, kontrastniho média atd. by
mohlo zptlsobit koaugulaci slozek, coz miize zabranit
odstranéni vody.]

K plnéni nebo vypousténi balonkli pouZijte jednorazovou
injekéni stiikacku obecného typu.

2)

[Injekeni stiikacku se zamkem nelze pevné zasunout do ventilu.

Pokud se $picka neshoduje, mize dojit k poskozeni ventilu.]
Pred pInénim nebo vypousténim balonki nezapomeiite pevné
zasunout Spicku stikacky do ventilu.

[Pokud konec injekéni stiikacky neni pevné zasunut do
ventilu, vnitini ventil nemusi spravné fungovat a balonky
nelze ovladat.]

Balonky nafukujte pomalu a opatrmé.

[Ventil by mohl kvuli tlaku pti nahlém nafouknuti zménit
polohu, nebo se ve vzacnych ptipadech i oddélit.]

Do zalude¢niho balénku nevpoustéjte vice vzduchu, nez je
stanoveny objem.

[Nadmérmé naplnéni pretizi balonek a zplsobi prasknuti.]

Pfi vyjimani stiikacky vzdy stisknéte ventil a stiikacku
vyjméte otocenim.

[Ve vzacnych piipadech miize dojit ke zméné polohy nebo
oddéleni ventilu.]

Pted pouzitim zkontrolujte, zda je tento vyrobek kompatibilni s
pouzitym odsavacim zafizenim.

Pted pouzitim si pfectéte piibalovy letak atd. odsavaciho zatizeni.

3)

4

5)

6)
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[8]

[10]

[11]

[12]

Pii pfipojovani trubicky atd. na konec nalevky vyberte takovou,
ktera pasuje pfesné. Po zah4jeni pouzivani podle potieby
zkontrolujte, jestli spoj neni pfili§ volny, nebo nedochézi k tiniku
tekutin; pouzivejte pouze ve stavu, kdy je spoj pevné piipojen.
Pted pouzitim tohoto vyrobku zkontrolujte, zda je mozné balénky
fadné naplnit a vypustit.

Prii fixaci styletu dbejte na to, aby $picka styletu nevyc¢nivala z
otvoru pro sani zaludku.

(U typu se styletem)

Pokud je obtizné stylet odstranit, oto¢te jim nebo znovu injikujte
olivovy olej.

[Trubice by mohla prasknout.]

(U typu se styletem)

Pii zavadéni zkontrolujte, zda byla ¢ast s balonky bezpecné
vlozena do zaludku a jicnu. (Potvrdte/ ujistéte se rentgenovou
fluoroskopii nebo ultrazvukem.) Poté napliite zaludecni balonek
uvedenym objemem vzduchu a zatdhnéte za néj.

Pfi napousténi vzduchu do zalude¢nich a jicnovych balonki vzdy
sledujte stav pacienta. Zaroven lehce mackejte pilotni balonek,
abyste zabranili pfehusténi.

Pii pfipojovani trubicky atd. na konec nalevky vyberte takovou,
ktera pasuje pfesné. Behem pouzivani podle potieby zkontrolujte,
jestli spoj neni pfili$ volny, nebo nedochazi k tiniku tekutin;
pouzivejte pouze ve stavu, kdy je spoj pevné piipojen.

Pii pfipojovani saciho zafizeni atd. k nalevce zasunte piipojovaci
trubici atd. pfimo podél lumenu nalevky. V tomto stavu nalevku
nezatézujte napiiklad ohybanim, kroucenim nebo skiipnutim.
[Muze poskodit lumen trychtyfe a zpisobit prasklinu nebo
prasknuti trychtyte.]

Vyrobek upevnéte naplasti apod., nepouzivejte zadné lepidlo.

[BEZPECNOSTNI OPATRENI]
<Dllezita bezpeénostni opatfeni>

[1]

(1]
[12]

[13]

[14]
[15]
[16]

[17]

Béhem zavadéni katétru peclivé kontrolujte stav jeho umisténi.

[Lumen trubice miize byt ucpan odsavanymi materialy jako jsou

krevni srazeniny. ]

[Balonky mohou prasknout z divodu piisobeni obsahu jicnu nebo

zaludku, nebo se mohou vypustit pfirozenym tinikem vzduchu.]

Pfi zavadéni pouzivejte tento vyrobek v kontrolovaném prostiedi.

Aby se zabranilo erozi jicnu a esofagogastrické junkce,

nenechavejte ptipravek na misté déle nez 48 hodin. Aby se

ptedeslo poranéni sliznice, vypust'te kazdych 6 hodin vzduch z

jicnového balonku na dobu 5 minut.

Pied pouzitim tohoto vyrobku zkontrolujte, zda v zadné jeho

Casti nejsou anomalie.

Nezavadéjte nasilim. Pokud je zavadéni obtizné, preruste

pouzivani a provedte piislusna opatieni.

[Mohlo by dojit k poskozeni tkané.]

Nezavadéjte ani nevytahujte nasilim a pracujte s velkou

opatrnosti.

[Mohlo by dojit k poskozeni vyrobku.]

Pokud jsou pozorovany jakékoli anomalie, okamzité prestarite

tento vyrobek pouzivat a proved'te ptislusna opatieni.

Pii pouzivani vyrobku s nim zachazejte opatmé, netahejte za néj

nasilim, ani jej neohybejte.

Neupravujte tento vyrobek.

[Pfidavanim boc¢nich otvori atd., mize dojit k pfefiznuti trubice.]

Nemackejte tento vyrobek silné klestémi apod.

[Muize dojit k prefiznuti trubice, ucpani lumenu nebo prasknuti

balonku. ]

Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozeny nebo pokud jsou

na vyrobku zjistény jakékoli anomalie, napiiklad poskozeni.

Pouzijte thned po otevieni a po pouziti zlikvidujte bezpecnym

zpusobem podle piedpist vasi zemé.

Pokud se tento vyrobek pouziva k injekénimu podani 1é¢ivého

roztoku do téla, mél by byt prislusny 1é¢ivy roztok vybran pod

dohledem Iékare.

Béhem vykonu peclivé kontrolujte vyrobek, aby s nim nemohla

manipulovat zadna osoba bez pfislusného skoleni.

@@ Znacka na etiketé znamena, ze kontaktni plocha mezi télni

tekutinou a lé¢ivym roztokem neobsahuje kyselinu ftalovou.
Znacka na etiketé znamena, Ze vyrobek by nemél byt pouzit,

poxud je obal poskozen nebo otevien.

Je zadouci, aby vSechny vazné nehody vzniklé v souvislosti se

zatizenim byly hlaSeny vyrobci a regulaénim organiim ¢lenskych

stattl, kde ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.



<Selhani>
[1]  Prasknuti balonku.

[Prasknuti zavinéné jednou z nasledujicich pficin.]

- Poskozeni zpisobené pinzetou, klestémi, nizkami, skalpelem
nebo jinymi nastroji.

- Naplnéni nadmérnym mnozstvim vzduchu (mnozstvi vétsi
nez je specifikovany objem).

- Naplnéni balonku nevhodnou latkou (latka, u které je
pravdépodobnost, Ze zplsobi koagulaci slozek, jako je
fyziologicky solny roztok nebo kontrastni médium).

- Nahlé zatizeni vyrobku v disledku vlastniho (neumyslného)
vyjmuti atd.

- Jiné pfi¢iny vzniklé napf. kombinaci vyse uvedenych
udalosti.

[2]  Ucpani trubice.
[Lumen trubice mtize byt ucpan odsavanymi materialy jako jsou
krevni srazeniny.]

[3] Pietiznuti trubice.

[Pietiznuti zavinéné jednou z nésledujicich pficin.]

- Poskozeni zpisobené manipulaci pti zavadéni (poskozeni
zpusobené pinzetou, klestémi, nizkami, skalpelem nebo
jinymi nastroji).

- Nahlé zatizeni vyrobku v disledku vlastniho (neimyslného)
vyjmuti atd.

- Nadmérmé zatizeni vyrobku pii nahlém odlepeni naplasti
apod.

- Jiné pfi¢iny vzniklé napf. kombinaci vyse uvedenych
udalosti.

[4] Poruseni/nedostatecna té€snost ventilu.

[K poruseni/nedostatecné tésnosti ventilu muze dojit v disledku

lokalniho vysokofrekvenéniho ohfevu.]

<Nezadouci prihody>

Pfi pouzivani tohoto vyrobku lze obecné predpokladat, ze se mohou
vyskytnout nasledujici nezadouci piihody a kontraindikace.

- Aspirace

Obstrukce dychacich cest

Eroze jicnu

Ruptura jicnu

Perforace jicnu

Eroze esofagogastrické junkce

Bolest v dusledku stlaceni hrudniku

Popaleniny zptsobené lokalnim vysokofrekvenénim ohfevem.

<Pouziti béhem téhotenstvi, porodu nebo laktace a v pediatrii>
Pfi pouziti rentgenu u pacientek, které jsou nebo mohou byt téhotné, je
nutna opatrnost.

[Existuji obavy, ze rentgen muze ovlivnit plod.]

[ZPUSOB SKLADOVANI A DOBA POUZITI]

<Zpusob skladovani>

Vyrobek skladujte v Cistoté, chrante jej pfed zvlhnutim, pfimym
sluneénim svétlem, vysokymi teplotami, vysokou vlhkosti a
ultrafialovymi paprsky, napt. z germicidni lampy.

<Doba pouziti>
Nenechavejte vyrobek v téle pacienta déle nez 48 hodin.
[Na zaklad¢ vlastni certifikace (Udaje nasi spolecnosti).]

<Datum exspirace>

Pokud byl dodrzen spravny zptsob skladovani, fid'te se datem
exspirace uvedenym na jednotlivych obalech.

[Na zaklad¢ vlastni certifikace (idaje nasi spolecnosti).]
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