CUny

Tek kullanimhiktir

Tam Silikonlu Sengstaken Blakemore Tiipii

(Tip 32)

[UYARILAR]
- Yemek borusu balonu basincini 5,3 kPa'ya (yaklasik 40
mmHg) veya daha fazlasina ¢ikarmayin.
[Hastaya ac1 verme veya yemek borusu riiptiirii riski vardir.]
- Yemek borusu balonundan dolay1 hava yolu tikanikli1
meydana gelirse, balon i¢indeki havay1 hemen disar1 ¢ekin
veya tlipli kesin ve ¢ikarin.
[Solunum giicliigii meydana gelebilir.]

[KONTRENDIKASYONLAR/YASAKLAR]

- Tekrar kullanmayn (sadece bir hasta i¢in bir kez kullanin).
[Bu iiriin sadece tek kullanimliktir ve kullanimdan sonraki
kalite ve verim garanti edilemez. Ayrica, yeniden kullanim
hasta i¢in kontaminasyon (enfeksiyon) riski igerebilir. Bu
iriiniin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.]

- Yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

[Bu iiriiniin yeniden iglenmesi bu iiriiniin arizalanmasina
neden olabilir. Bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Oliimiine neden olabilir.]

- Mide ve yemek borusu balonlarini gigsirmek i¢in sadece hava
kullanin.

(Hedef hastalar)
Yeni dogan bebekler hari¢ tiim yaslara uygundur.

[SEKIL, YAPI VE PRENSIP]
- Bu iiriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir.
- Bu iirlinde metaller (valf, stile) kullanilmustir.

< Sekil >
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<Aciklama >

Dis Etkili Mide emme AT .
Boyut i Derinlik isareti
cap uzunluk deligi say1st
14Fr | 4.8mm Yemek borusu
15Fr | 4.8mm balonu ucundan
: 5 c¢m araliklarla
16Fr | 5.2mm 050mm . 25 ila 50 cm
18Fr | 6.0mm arasinda. (25cm,
30cm, 35cm,
21Fr 7.0mm 40cm, 45¢m ve
50cm)
Mide balonu Yemek borusu balonu
Belirtilen Dls 4P 32mm Tavsiye
. iken i¢ basing- .
Uzunluk hacim Uzunluk . edilen
(Hava) (Maksimum basin
basing) ¢
4.0kPa
60mm 300mL 140mm ( 4(5)13111(513 ) (Yaklasik
£ 30mmHg)

< Hammaddeler >
Silikon kauguk, polyester, poliasetal (Stileli), polipropilen (Stileli) ,
polivinil kloriir (Stileli)

< Prensip >

Bu iiriin yemek borusuna ve mideye burundan sokulur ve balonlar
sisirilerek sabitlenir ve yerlestirilir. Ayn1 zamanda yemek borusu varisleri
icin kompresyon hemostazi yapilir. Mide icerigi, mide emme hunisinden
aspire edilebilir.

[KULLANIM AMACI]
Yemek borusuna veya mideye sokularak hemostaz i¢in kullanilir.
(Ancak, yeni dogan bebeklerde kullanilamaz)

[ETKILILIK VEYA ETKI]
- Yemek borusu varisleri i¢in kompresyon hemostazi yapilabilir.
- Mide igerigi, mide emme hunisinden aspire edilebilir.

[VERIM]

- 107 sterilite giivence seviyesi (sterility assurance level:SAL) garanti
edilebilir.

- Sterilizasyon kalmtilar:: ISO10993-7'ye uygundur.

- Biyolojik kokenli maddeler igermez ve biyolojik giivenlik
gereksinimlerine uygundur.

- 48 saat siirekli kullanima dayanabilmelidir.

- Kararlilik ve dayaniklilik 5 y1l boyunca korunabilir.

- Siringa takildiginda ve balon hacminin 1.0 ila 1.3 kat1 enjekte
edildiginde, balonlar hemen hemen dairesel olarak siser.
Enjeksiyondan sonra siringa ¢ikarilarak bakildiginda herhangi bir
yerinden sizint1 olmaz.

[HEDEF KULLANICI]
Uriiniin kullanicist bir doktordur.

[GALISMA SEKLI VEYA KULLANIM]
Asagidaki talimatlar genel kullanim talimatlaridir.

[1] Hava kacagi olmadigina emin olmak i¢in bir enjektdr yardimiyla
her valften 6zofagus ve mide balonlarina hava gonderin.
Kontroliin ardindan, havay: tamamen bosaltin.

[2] Stileyi ve yaglayici baglanti noktasint giivenli bir sekilde
baglayin. Stile ucunun tiipiin i¢inde oldugundan emin olun.
(Stileli)

[3] Yaglayici igin giristen yaklasik 10 mL zeytinyag1 enjekte edin.

(Stileli)

[4] Mide ve yemek borusu balonlarini katlayin ve balonlara ve tiip
ucuna yeterli miktarda viskoz yiizey anestetik uygulayin.

[5] Nazal ve faringeal anesteziden sonra tiipii nazal olarak yemek
borusuna ve mideye sokun.

[6] Tiipli mideye yerlestirdikten sonra stileyi ¢ikarin ve yaglama

baglantisini ¢gikarin.



(7]

(8]

[9]

[10]

[11]

[12]

[13]

[14]

Belirtilen hacimde havay1 mide borusuna yavasga enjekte edin.
Ardindan balon 6zofagogastrik bileskeye hafif¢e bask: yapana
kadar tiipii geri ¢ekin.

Tiipii 2,9 - 4,9 N (300 - 500 gf)
kuvvetle ¢ekin. Ardindan, sabitleme
pedini dis burun deligine yerlestirin
ve yapiskan bant vb. ile sabitleyin.
Kaymamast i¢in siinger (gazl1 bez)
kullanin. (Sekil 1)

I¢ basing 6nerilen basinca ulasana
kadar 6zofagus balonu kapagindan
hava verin. Tavsiye edilen basing,
valf ve enjektor arasina ii¢ yollu
musluk kullanarak baglanan bir
manometre ile olgiiliir.

(Sekil 1)

Mide igerigini mide emme hunisinden aspire edin. Bu esnada,
liimenin tikanmasini dnlemek i¢in tiipii ve mideyi soguk suyla
yikaym.

Mideyi yeterince yikayip aspire ettikten sonra, mide aspirasyon
hunisini aspiratore baglayin ve 12 saat aspire edin.

Tiipiin yerlestirilmesinden 12 saat sonra, hemostazi kontrol
etmek i¢in mide ve yemek borusu balonlardaki havay1 yavasca
sondiiriin. Basinci hizli azaltma, pihtinin soyulmasina ve yeniden
kanamaya neden olabilir. Kanama devam ederse, balonlara
tekrar hava enjekte edin ve her 4 - 6 saatte bir kontrol edin.
Hemostaz dogrulanirsa, tiipiin traksiyonunu azaltmak i¢in yemek
borusu balonundaki havayi yavasga sondiiriin. 3 saat sonra
traksiyonu durdurun ve mide balonundaki havayi yavasca
sondiiriin.

1 saat sonra kanama gozlenmezse, tiipii yavasca ve nazikce
¢ikarin.

< Kombinasyonda kullanilacak tibbi cihazlar >
[1] Buiiriini kullanirken, asagidaki cihazlarla birlikte kullann.

(2]

Adi Ozellik

Siringa - Slip tipi
- Hacim: 20 - 50 mL

Siringa Kateter uclu tip
Steril saf su -
Aspirasyon Aspiratdr baglant1 hortumu:
cihazi Kateter ucu sekilli veya bambu filizi sekilli
Manometre Ug sekli: Slip tip

Bu iiriinle beraber kullanilabilen ilaglar

Uriin ad1 Jenerik ad1
Zeytin yag1 Zeytin yagi
Xylocaine jel Lidokain

Yukaridakiler disindaki ilaglari beraber kullanmayiniz.

< Kullanimla ilgili 6nlemler >

(1]

Balonlar sigirirken ve sondiiriirken liitfen asagidakilere dikkat
edin.

1) Mide ve yemek borusu balonlarm sisirmek i¢in sadece hava
kullanin.

[Serum fizyolojik, kontrast madde vb. kullanildiginda
bilesenler pihtilagabilir ve su bosaltilamayabilir. ]

Balonlar sisirmek veya sondiirmek i¢in genel slip tip tek
kullanimlik siringa kullanin.

[Kilitli tip bir siringay1 valfe sikica yerlestirmek miimkiin
degildir. Sirga ucu uyum saglamazsa valf hasar gorebilir. ]
Balonlar sigirirken veya sondiiriirken siringanin ucunu valfe
sikica yerlestirdiginizden emin olun ve islemi gerceklestirin.
[Siringanin ucu valfe sikica yerlestirilmemisse i¢ valf
¢aligmayabilir ve balonlar ¢aligtirilamayabilir.]

Balonlar1 yavag ve dikkatli bir sekilde sisirin.

[Aniden enjekte edildiginde nadiren de olsa basingtan dolay1
valf yerinden oynayabilir veya ¢ikabilir.]

Mide balonuna belirtilen hava hacminden fazlasini enjekte
etmeyin.

[Asir1 enjeksiyon balonlart asir yiikleyecek ve patlamaya
neden olacaktir.]

Siringay1 ¢ikarirken valfi bastirdiginizdan ve ¢ikarmak igin
siringay1 dondiirdiigiiniizden emin olun.

[Nadiren de olsa valf yerinden oynayabilir veya ¢ikabilir.]
Kullanmadan 6nce bu iiriiniin kullanilacak aspiratdre uygun olup
olmadigini kontrol edin.

Kullanmadan 6nce aspirator prospektiisiine vb. baktigimizdan
emin olun.

2)

3)

4)

5)

6)
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9]

[10]

[11]

[12]

Huninin ucuna tiip vb. baglarken mutlaka uygun olan1 segin.
Kullanima basladiktan sonra, baglantida sizint1 veya gevseme
olup olmadigini kontrol edin ve baglantinin saglam bir sekilde
yapildigt durumda kullanin.

Bu iiriinii kullanmadan &nce balonlarin hatasiz bir sekilde sisip
sondiigiinii kontrol edin.

Stileyi sabitlerken stile ucunun mide aspirasyon agzindan disari
¢tkmamasina dikkat edin. (Stileli)

Stileyi ¢ikarmak zorsa stileyi dondiiriin veya yeniden zeytinyagi
enjekte edin.

[Tiip catlayabilir.]

(Stileli)

Yerlestirme sirasinda balon kisminin mide ve yemek borusuna
giivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun. (X-ray
floroskopi veya ultrason ile teyit edin.) Ardindan mide balonunu
belirtilen hacimde hava ile sigirin ve gekin.

Mide ve yemek borusu balonlarina hava enjekte ederken daima
hastanin durumunu izleyin. Ek olarak, asir1 sisirmeyi énlemek
icin pilot balonu hafif¢e kavrayin.

Huninin ucuna tiip vb. baglarken mutlaka uygun olani segin.
Kullanim sirasinda, baglantinin uygun bir sekilde yapildigini ve
baglantida sizint1 veya gevseme olup olmadigini kontrol edin ve
baglantinin giivenli oldugu durumda kullanin.

Bir emme cihazi vb. huniye baglarken, baglanti tiipiinii vb.
huninin limeni boyunca diiz bir sekilde yerlestirin. Bu durumda
biikerek, ¢evirerek veya sikistirarak huniye yiik uygulamayin.
[Huni i¢ yiizeyine zarar verebilir ve hunide ¢atlak veya yirtilma
olugmasina neden olabilir.]

Bu iiriinii yapiskan bant vb. ile sabitleyin ve herhangi bir
yapistirict kullanmayin.

[C')_NLEMLER]
< Onemli 6nlemler >

[1]

[10]
[11]
[12]
[13]
[14]
[15]

[1e]

[17]

Kateterin yerlestirilmesi sirasinda, kateterin yerlesme durumunu
uygun sekilde kontrol edin.

[Tiipiin liimeni, kan pihtilar gibi aspirasyon maddeleri tarafindan
tikanabilir. ]

[Balonlar yemek borusu veya mide igindeki maddeler nedeniyle
patlayabilir veya balonlar dogal sizint1 nedeniyle sonebilir. ]

Bu iiriinii yerlestirirken kontrollii ortamda kullanin.

Yemek borusu ve yemek borusu bileskesinin erozyonunu
onlemek i¢in iirlinii 48 saatten fazla yerinde birakmayin. Mukoza
yaralanmasini 6nlemek i¢in her 6 saatte bir 5 dakika boyunca
6zofagus balonundaki havay1 sondiiriin.

Bu iiriinii kullanmadan 6nce, her bir pargada herhangi bir
anormallik olup olmadigini kontrol edin.

Zorlayarak yerlestirmeyin. Yerlestirmek zorsa, kullanmay1
birakin ve uygun onlemleri alin.

[Doku hasar gorebilir.]

Zorlayarak takmayn veya ¢ikarmayin ve biiyiik bir dikkatle
kullanin.

[Uriin hasar gorebilir.]

Herhangi bir anormallik gozlemlenirse, bu {iriinii kullanmay1
derhal birakin ve uygun 6nlemleri alin.

Uriinii kullanirken, zorla cekmeden veya kirmadan dikkatli bir
sekilde tutun.

Bu iiriinde degisiklik yapmayin.

[ilave yan delik vb. agilirsa tiip kesilebilir.]

Bu iiriinii forseps vb. ile giiclii bir sekilde tutmaym.

[Tiip kesilebilir, limen tikanabilir ve balon bozulabilir.]
Ambalajinda veya tiriinde hasar gibi bir anormallik varsa {iriinii
kullanmayn.

Agildiktan hemen sonra kullanin ve kullandiktan sonra her iilke
prosediiriine gore giivenli bir sekilde atin.

Bu iiriin viicuda ilag soliisyonu enjekte etmek i¢in kullanildiginda
hekim sorumlulugunda uygun ilag soliisyonu segilmelidir.
Yerlestirme sirasinda {iriinii, egitimsiz hi¢ kimsenin
kullanmamasi i¢in dikkatlice kontrol edin.

Etikette @ yazili olmast, tirliniin viicut sivisi/ilag ¢ozeltisi ile
temas kisminda ftalik asit icermedigi anlamina gelir.

Etikette yazili olmasi, ambalajin hasarlt olmas1 veya agilmis
olmasi durumunda iirtiniin kullanilmamas: gerektigi anlamia
gelir.

Cihazla baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi kazalar,
tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki
yetkili makamlara bildirin.



< Anzalar >
[1] Balon patlamast.

[Asagidaki nedenlerden dolay1 patlama.]

- Cimbiz, forseps, makas, nester veya diger aletlerin neden
oldugu hasar.

- Asirt enjeksiyon hacmi (belirtilen hacimden daha fazla
enjeksiyon).

- Balonu sisirmek i¢in yanlis madde enjekte edilmesi (serum
fizyolojik ve kontrast madde gibi bilesenlerin pihtilasmasina
neden olmas1 muhtemel madde).

- Kendiliginden (yanlislikla) ¢ikmasi vb. nedeniyle iiriine ani
yiiklenme.

- Yukaridaki olaylar gibi faktorlerden kaynaklanan diger
karmasik nedenler

[2] Tip tikaniklig.
[Tiiptin limeni, kan pihtilart gibi aspirasyon maddeleri
tarafindan tikanabilir.]

[3] Tipte kesik olusmasi.

[Asagidaki nedenlerden dolay1 olusan kesikler.]

- Yerlestirme sirasinda kullanimdan kaynaklanan hasar
(Cimbaz, forseps, makas, nester veya diger aletlerin neden
oldugu hasar).

- Kendiliginden (yanlislikla) ¢ikmasi vb. nedeniyle iiriine ani
yiiklenme.

- Yapigkan bant vb. ni ¢ikarirken {iiriine aniden asir1 yiik
binmesi.

- Yukaridaki olaylar gibi faktorlerden kaynaklanan diger
karmasik nedenler.

[4] Valfkirilmasi/sizintist.

[Yiiksek frekansa bagli isinma nedeniyle valf kirllmasi/sizintisi

meydana gelebilir. ]

< istenmeyen olaylar >

Asagidaki yan etkilerin ve kontrendikasyonlarin genellikle bu tirtiniin
kullanimuyla ilgili oldugu varsayilir.

Aspirasyon

Hava yolu tikaniklig1

- Yemek borusu erozyonu

- Yemek borusu yirtilmasi

- Yemek borusu delinmesi

Gastrodzofajiyal bileskede erozyon

Gogiis kompresyonuna bagli agri

Yiiksek frekansa bagli lokal 1sinma nedeniyle olusan yaniklar.

< Hamilelik, dogum veya emzirme déneminde kullanim ve
pediatrik kullanim >

Hamile olan veya hamile olabilecek hastalarin rontgeni gekilirken
dikkatli olunmalidir.

[X 1smnlarinin fetiisler tizerinde olumsuz etkileri olabilir.]

[SAKLAMA YONTEMIi VE KULLANIM SURESI]

< Saklama yontemi >

Uriinii temiz bir yerde, direkt giines 15181na, yiiksek sicaklik ve neme,
mikrop oldiriicli lambalar gibi ultraviyole 1ginlara maruz kalmayacak
sekilde ve 1slanmamasina dikkat ederek saklayin.

< Kullanim siiresi >
Urunu sisirilmis halde 48 saatten fazla yerinde tutmayin.
[Oz-sertifikasyona dayalidir (liretici firma verisi).]

< Son kullanma tarihi >

Uygun kosullarda saklandig: taktirde, son kullanim tarihi igin paket
iizerinde yazan tarihi referans alin.

[Oz-sertifikasyona dayalidir (iiretici firma verisi). ]
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