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Teljes szilikon Sengstaken Blakemore cso

(32. tipus)

Ne hasznalja ujra

[FIGYELMEZTETESEK]

- Ne novelje a nyeléesovi ballon nyomasat 5,3 kPa-ra (kb. 40
Hgmm) vagy tobbre.

[Fajdalomokozas vagy nyel6csészakadas veszélye 4ll fenn. ]

- Ha a nyel6esovi ballon miatt 1éguti elzarodas kovetkezik be,
azonnal szivja ki a leveg6t a ballonbdl, vagy vagja el és tavolitsa
el a csovet.

[Légszomj Iéphet fel.]

[ELLENJAVALLATOK, TILTASOK]

- Ne hasznalja tjra (csak egy betegnél egyszer hasznalja fel).

[Ez a termék csak egyszeri hasznalatra késziilt, Gjrafelhasznalas

esetén a mindség és a teljesitmény nem garantalt. Ezenkiviil az

ujrafelhasznalas a beteg szennyezddésnek (fertdzésnek) valo

kitettségének kockazataval jarhat. A termék szennyezettsége a

beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.]

Ne dolgozza at és ne sterilizalja Gjra.

[A termék atdolgozasa meghibasodast okozhat. Ez a beteg

sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.]

- A gyomor és a nyeldcsovi ballon felfiijasahoz csak levegdt
hasznaljon.

(Célesoport)
Minden korosztaly, kivéve az jsziilottek.

[ALAK, SZERKEZET ES MUKODESI ELV]
- Ez a termék etilén-oxid gazzal van sterilizalva.
- Atermékben fém elemek talalhatoak (szelep, mandrin).

<Alak>
- Mandrinnal
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<Leiras>
Meéret Kiilsé | Valosagos| Gyomorszivod oches s
\ s e " . Mélységjelzés
megjelolés | atmérd hossz | nyilasok szama

14Fr 4,8 mm
15Fr 4,8 mm
16Fr 5,2mm | 950 mm 4 lyuk
18Fr 6,0 mm
21Fr 7,0 mm

Minden 5. cm a nyel6csd
ballon csucsatol,
25— 50 cm-ig. (25cm,
30cm, 35cm, 40cm,
45cm €s 50cm)

Gyomor ballon Nyel6eso ballon
) Bels6 nyomas, ha
Meghatirozott a kiilsé atmer Ajénlott
Hossz térfogat Hossz ,
(Levegd) 32 mm nyomas
(maximalis nyomas)
5,3 kPa 4,0 kPa
60mm | 300 mL | 140 mm (40 Hgmm) (Kb. 30 Hgmm)

<Alapanyagok>
Szilikongumi, poliészter, poliacetal (mandrinnal), polipropilén
(mandrinnal), polivinil-klorid (mandrinnal)

<Mikodési elv>

Ez a termék nazalisan a nyelGcsébe és a gyomorba helyezendd, a
ballonok felfujasa a rogzitéshez és az elhelyezéshez sziikséges. Ezzel
egyidejiileg kompresszios hemosztazis végezendd nyeldesd
visszértagulasok esetében. A gyomor tartalmat ki lehet szivni a
gyomorszivasra kialakitott bemeneti csatornan keresztiil.

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

Hemosztazisra hasznalandé a nyelGcsébe vagy a gyomorba torténd
behelyezéssel.

(Leszamitva az 0jsziilotteken vald alkalmazast)

[HATAS]

- Kompresszios hemosztazist lehet végezni a nyeldcsd
visszértagulasok esetében.

- A gyomor tartalmat ki lehet szivni a gyomorszivasra kialakitott
bemeneti csatornan keresztiil.

[TELJESITMENY]

- A sterilitasbiztositasi szint (SAL) 107 garantalt.

- Sterilizaciés maradvanyok: Megfelel az ISO10993-7 szabvanynak.

- Biologiai eredetii anyagoktol mentes és megfelel a biologiai
biztonsagi kovetelményeknek.

- 48 oran keresztiil biria kell a folyamatos hasznalatot.

- A stabilitas és a tartossag 5 évig fenntarthato.

- A fecskend§ csatlakoztatasakor és a ballon térfogatanak 1,0-1,3
-szeresének befecskendezésekor a ballonok szinte korkorosen
felfijodnak. Ha a befecskendezés utan eltavolitja a fecskendot,
akkor egyik részbdl sem figyelhetd meg szivargas.

[CELFELHASZNALO]
A termék felhasznaloja orvos.

[MUKODTETESI ELJARAS VAGY HASZNALAT]

Az alabbi utasitasok altalanos hasznalati utasitasok.

[1] Fecskendezzen levegdt a gyomor és a nyeldcsé ballonjaiba az
egyes szelepekhez illesztett fecskenddkkel, majd gy6z6djon meg
arrol, hogy nincs légszivargas. Az ellendrzés utan tavolitsa el
teljesen a levegot.

[2] Csatlakoztassa biztonsagosan a mardrint €s a
kendanyagbemenetet. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mandrin
hegye a csében van.

(Mandrinnal)

[3] Fecskendezzen be koriilbelill 10 ml olivaolajat a kendanyag
bemenetébdl.
(Mandrinnal)

[4] Hajtsa 6ssze a gyomor ¢és a nyeldcsé ballonjait, majd vigyen fel
elegendd mennyiségii viszkozus feliileti érzéstelenitét a
ballonokra és a cs6 végére.

[5] Az orr- és a garat érzéstelenités utan helyezze a csdvet nazalisan a
nyelécsdbe, majd a gyomorba.
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Miutan behelyezte a csdvet a gyomorba, tavolitsa el a mandrint és
a kendanyagbemenetet.

(Mandrinnal)

Lassan fecskendezze be a meghatarozott mennyiségii levegdt a
gyomor ballonba. Ezutan huzza vissza a csovet, amig a ballon
enyhén dsszenyomja a nyeldcs6-gyomor csomopontot.

Huzza a csovet 2,9-4,9 N (300-500 gf) (1. abra)

erével. Ezutan rogzitse példaul
ragasztoszalaggal. Hasznaljon szivacsot
vagy gézt a megesuszas elkeriilése
érdekében. (1. abra)

Fecskendezzen be leveg6t a nyeldcsd
ballon szelepén keresztiil, amig a
nyomas el nem éri az ajanlott nyomast.
Az ajanlott nyomas a szelep és a
fecskend6 kozott egy haromiranyu
elzarocsapon keresztill csatlakoztatott
manométerrel mérendd.

Szivja ki a gyomor tartalmat a gyomorszivas bemeneti csatornajan
keresztiil. Ekkor mossa ki a csovet és a gyomrot hideg vizzel, hogy
megakadalyozza az tiregtér (lumen) eltomodését.

A gyomor kell6 kimosasa és tartalmanak kiszivasa utan
csatlakoztassa a gyomorszivo csatornat a szivoeszk6zh6z, majd
miikodtesse 12 oran keresztiil.

A csd behelyezése utan 12 6raval lassan tavolitsa el a levegot a
gyomor és nyeldcsé 1éggdmb a hemosztazis ellenérzéséhez. A
gyors dekompresszid miatt az alvadék levalhat, és 0jboli vérzést
okozhat. Ha a vérzés folytatodik, fecskendezzen tGjra levegot a
ballonokba, és ellenérizze 4-6 oranként.

Ha meggy6z6dott a hemosztazisrol, lassan tavolitsa el a levegét a
nyel6cso ballonjabol, hogy csokkentse a cs6 tapadasi surlodasat.
Allitsa le a huzast 3 6ra elteltével, majd lassan tavolitsa el a
levegdt a gyomorballonbol.

Ha 1 ora elteltével nem észlel vérzést, lassan tavolitsa el a csovet.

<Egyiitt hasznaland6 orvosi eszk6z6k>

(1]

A termék hasznalatakor hasznalja azt a kovetkez eszkozokkel egyiitt.

Név Specifikacio
Fecskendd - Kupos tipus
- Urtartalom: 20-50 ml
Fecskendd Katéterhegy tipusa
Steril desztillalt -
viz
Szivokésziilék Szivokésziilék csatlakozo csd:
Katéterhegy vagy bambuszriigy alaku
Manométer Csatlakoz6 alakja: kapos tipusu alak
A termékkel egyidejiileg alkalmazhat6 gyogyszerek
Termék név Nem védett név
Olivaolaj Olivaolaj
Xylocaine zselé Lidokain

A fentieken kiviil mas gyogyszereket ne hasznaljon egyidejiileg

<Hasznalattal kapcsolatos 6vintézkedések>

(1]

Kérjiik, vegye figyelembe az alabbiakat a ballonok felfjasa és
leeresztése soran.

1) A gyomor és a nyeldcsovi ballon felfujasahoz csak levegot
hasznaljon.

[Ha fiziologias sooldatot, kontrasztanyagot stb. hasznalnak,
az Osszetevok koagulalodhatnak és eléfordulhat, hogy a viz
nem tavolithat6 el.]

A ballonok felftjasahoz vagy leeresztéséhez hasznaljon
altalanos kapos tipust eldobhaté fecskendét.

[Menetes tipust fecskenddt nem lehetséges biztosan behelyezni a
szelepbe. Ha a kiip nem egyezik, a szelep megsériilhet.]

A ballonok felfujasakor vagy leeresztésekor ligyeljen arra,
hogy a fecskendd hegyét biztosan illessze a szelepbe, és gy
hajtsa végre a miiveletet.

[Ha a fecskend6 hegye nincs biztosan behelyezve a szelepbe,
eléfordulhat, hogy a bels6 szelep nem miikodik, és a
ballonok sem miikodtethetok. ]

Fujja fel lassan és 6vatosan a ballonokat.

[Hirtelen befecskendezéskor 1étrejévé nyomas miatt a szelep
ritka esetekben elmozdulhat vagy lejohet.]

Ne fecskendezzen a megadott mennyiségnél tobb levegét a
gyomor ballonba.

[A talzott befecskendezés tulterheli a ballonokat és ez
szétpukkadashoz vezethet.]

2)

3)

4

5)
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[12]

6) A fecskendd eltavolitasakor feltétleniil nyomja meg a
szelepet, és forgassa el a fecskendot az eltavolitashoz.
[Ritka esetekben a szelep elmozdulhat vagy lejohet.]

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy ez a termék kompatibilis-¢ a

hasznalni kivant szivokésziilékkel.

Hasznalat el6tt feltétleniil ellendrizze a szivokésziilék

csomagolasaban talalhato hasznalati utasitast stb.

Amikor példaul csovet csatlakoztat a bemeneti csatorna végéhez,

azt valassza ki, amelyik pontosan illeszkedik ra. A hasznalat

megkezdése utan megfelel6 modon ellendrizze, hogy a

csatlakozas nem szivarog vagy lazult-e ki, és hasznalja olyan

allapotban, amelyben biztonsagosan csatlakoztatva van.

A termék hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a ballonok hibatlanul

felfujodnak és leereszkednek-e.

A mandrin rogzitésekor ligyeljen arra, hogy a mandrin hegye ne

nyuljon ki a gyomorszivo nyilasbol.

(Mandrinnal)

Ha nehezen tavolithato el a mandrin, forgassa el a mandrint, vagy

fecskendezze be ujra az olivaolajat.

[A cs6 megrepedhet.]

(Mandrinnal)

A behelyezéskor gy6z6djon meg arrol, hogy a ballon része

biztonsagosan be van helyezve a gyomorba és a nyelécsébe.

(Rontgennel vagy ultrahanggal ellendrizze.) Ezutan fujja fel a

gyomorballont a megadott 1égmennyiséggel, és huzza meg.

Amikor leveg6t fecskendez a gyomorballonba és a nyeldcsovi

ballonba, mindig figyelje a beteg allapotat. Tovabba konnyedén

fogja meg a ellenérzd ballont, hogy megakadalyozza a tilzott
felfajodast.

Amikor példaul csovet csatlakoztat a bemeneti csatorna végéhez,

azt valassza ki, amelyik pontosan illeszkedik ra. Hasznalat

kozben megfeleld modon ellendrizze, hogy a csatlakozas nem
szivarog vagy lazult-e ki, és hasznalja olyan allapotban,
amelyben biztonsagosan csatlakoztatva van.

Kapcsolja a csatlakozot a bemeneti cs6hoz tigy, hogy azt

egyenesen a cs6 liregében helyezze el. Ebben a pozicidban

keriilje a bemeneti cs6 tulzott terhelését, mint példaul hajlitas,
csavaras vagy csipés.

[Karosithatja a tolcsér belsd terét és repedést vagy torést okozhat

a tolcsérben.]

Rogzitse a terméket példaul ragasztoszalaggal, és ne hasznaljon

masfajta ragasztéanyagot.

[OVINTEZKEDESEK]
<Fontos 6vintézkedések>

(1]

[10]

(1]
[12]

[13]

A katéter elhelyezése soran megfeleléen ellendrizze a katéter
elhelyezésének allapotat.

[A cs6 tiregterét elzarhatjak szivasi anyagok, példaul vérrogok.]
[A ballonok kipukkadhatnak a nyelécs6 vagy a gyomor tartalma
miatt, illetve leereszthetnek természetes szivargas miatt.]
Behelyezéskor a terméket ellendrzott kornyezetben hasznalja.
megel6zése érdekében ne hagyja a terméket a behelyezési helyén
48 oranal tovabb. A nyalkahartya sériilésének megel6zése
érdekében tavolitsa el a leveg6t a nyeldcsé ballonjabol 5 percig
minden 6. 6raban.

A termék hasznalata el6tt ellendrizze, hogy nincsenek-e
rendellenességek az egyes részeken.

Ne helyezze be tilzott erdkifejtéssel. Ha a behelyezés nehézkes,
hagyja abba a hasznalatot, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket.
[Szdvetsériilés torténhet.]

Ne helyezze be vagy tavolitsa el tulzott erokifejtéssel; nagy
odafigyeléssel mikodtesse.

[A termék megsériilhet.]

Ha barmilyen rendellenességet észlel, azonnal hagyja abba a
termék hasznalatat, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket.

A termék hasznalatakor banjon vele ¢vatosan anélkiil, hogy
tulzott er6vel meghtizna vagy eltorné.

Ne modositsa ezt a terméket.

[Ha oldalso lyukat stb. nyitnak, a cs6 elvagodhat.]

Ne fogja meg tul erdsen a terméket csipesszel stb.

[A cs6 elvagddhat, az tiregtér elzarodhat, és a ballon tonkremehet. ]
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolésa sériilt, vagy ha
barmilyen rendellenességet, példaul sériilést talal a terméken.
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni, és hasznalat utan
biztonsagos modon kell artalmatlanitani az adott orszag
szabalyainak megfelelden.

Ha ezt a terméket gyogyszeres oldat szervezetbe torténd
befecskendezésére hasznaljak, a megfelelé gyogyszeroldatot az
orvos felel6sségére kell kivalasztani.



[14] Az elhelyezés soran gondosan ellendrizze a terméket, hogy
képzetlen személy ne tudja manipuldlni.

[15] @ a cimkére nyomtatva azt jelenti, hogy a termék nem N
tartalmaz ftalsavat a testnedvvel/gyogyszer oldattal érintkez6 E
részében. CREATE MEDIC CO., LTD.
P : : ; 8F, Shin-Yokohama Center Building, MDSS GmbH
[16] a c1mker,e nyomtatva athelf:ntl,' I}.ogy a ten}leket nem 2.8-15 Shin Yokohama, Kohoku-ku. c € Schiffgraben 41
szabad hasznalni, ha a csomagolas sériilt vagy ki van nyitva. Yokohama, Kanagawa, 222-0033 Japan 0123 30175 Hannover,Germany

[17] Kivanatos, hogy a késziilékkel kapcsolatban felmeriild minden
sulyos balesetr6l értesitsék a gyartot és azon tagallamok
szabalyozo hatdsagait, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg lakik. DC61811 (MDR-3) 2025.06.20

<Hibak>
[1]  Ballon kipukkadas.

[Kipukkadas a kovetkez6 okok miatt.]

- Csipesz, fogo, ollo, szike vagy mas miiszerek okozta karok.

- Tulzott mennyiség befecskendezése (a megadott mennyiség
feletti befecskendezés).

- Nem megfelel6 anyag befecskendezése a ballon felfujasahoz
(olyan anyag, amely az &sszetevok, példaul a fiziologias

- Atermék hirtelen terhelése 6nallo (véletlen) levalasa stb.
miatt.

- Egyéb Osszetett okok, olyan tényez6k miatt, mint a fenti
események

[2] A cso elzarodasa.
[A cs6 liregterét elzarhatjak szivasi anyagok, példaul vérrogok.]
[3] Cs6 elvagodasa.

[Elvagodas a kovetkez6 okok miatt. ]

- Abehelyezés kozbeni mitkodtetés soran okozott karok
(csipesz, fogo, ollo, szike vagy mas miiszerek okozta
sériilések).

- Atermék hirtelen terhelése 6nallo (véletlen) levalasa stb.
miatt.

- Atermék tilzott terhelése a ragasztdszalag hirtelen
eltavolitasa stb. soran.

- Egyéb Osszetett okok, olyan tényez6k miatt, mint a fenti
események.

[4]  Szelep eltorés/szivargas.

[A szelep eltorhet/szivaroghat a helyi nagyfrekvencias flités

miatt.]

<Nemkivanatos események>

A termék hasznalataval osszefiiggésben éltalaban a kovetkez6
nemkivanatos események ¢és ellenjavallatok feltételezettek.
Aspiracié

Léguti elzarodas

A nyel8cs6 erozidja

A nyeldcsé szakadasa

Nyel6esd perforacio

Ero6zi6 a nyeldcsé-gyomor csomdpontjaban

Fajdalom a mellkas kompresszidja miatt

Egési sériilések a helyi nagyfrekvencias fiités miatt.

<Alkalmazasa terhesség, sziilés vagy szoptatasi idészak
alatt és gyermekgyogyaszatban>

Ovatosan kell eljarni, ha terhes vagy lehetségesen terhes betegeknél
rontgenfelvételt alkalmaz.

[Tartani lehet attol, hogy a rontgen negativ modon befolyasolhatja a
magzatokat.]

[TAROLASI MODSZER ES FELHASZNALASI IDOTARTAM
<Tarolasi médszer>

Tarolja tisztan a terméket, keriilje a kozvetlen napfényt, a magas
hémérsékletet és a paratartalmat, valamint az ultraibolya sugarat,
példaul a baktériumolé lampakat, figyelve a nedvesedésre.

<Felhasznalasi id6tartam>
Ne hagyja a terméket a behelyezési helyén 48 oranal tovabb.
[Ontanusitas alapjan (cégiink adatai).]

<Lejarati datum>

A megfelel tarolasi mod betartasa mellett, lasd az egyedi
csomagolason talalhato lejarati datumot.

[Ontanusitas alapjan (cégiink adatai).]
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