CUny

(Typ 42) (Typ 52) (Typ S3)

Nicht wiederverwenden

Sengstaken-Blakemore-Sonde aus Silikon

[WARNHINWEISE]

- Erhohen Sie den Druck des Osophagus-Ballons nicht auf 5,3
kPa (ca. 40 mmHg) oder dariiber (nur Typ 42 und Typ 53).

[Dies kann Schmerzen oder eine Osophagus-Ruptur zufolge
haben.]

- werden, sofort die Luft im Ballon absaugen oder durch
Abschneiden der Sonde die Luft im Ballon entfernen und die
Sonde herausziehen. (nur Typ 42 und Typ 53 )

[Kann zu Dyspnoe fiihren.]

(OManometer-Linie fiir den Osophagus

DPilot-Ballon

@Ventil fiir den Fixierungsballon @3Klemme @Kappe
3 Trichter fiir die Magenabsaugung
@®Trichter fiir die Osophagus-Absaugung
@Tiefenmarkierung @Stilett @9Port fiir Gleitmittel
@XKonnektor @Luer-Kappe @Pad fiir die Fixierung

@Spitzenstdpsel

@Schlauch @ Verzweigung

@Faden fiir die Fixierung @ Einfiihréffnung fiir Gleitmittel

< Eigenschaften >

[KONTRAINDIKATIONEN, ANWENDUNGSVERBOT] Anzahl der
- I[;Iiclit' kwi;de)rverwenden. (einmalige Verwendung pro Produktname | GroBenbezeichnung | Aufndurchmesser Eg;ﬁ;‘;’e Absaugbffnungen
pplikation Magen | Osophagus
[Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch gedacht. Nach Typ 42 (zum Siilen 16Fr 53 mm 5 =
erstmaligem Gebrauch konnen Produktqualitit und von Blutungen aus 18Fr 6.0mm | 850 mm | ~ 3 L2
Funktionalitdt nicht mehr garantiert werden. Die Osophagus-Varizen) 20Fr 6.7 mm Offnungen | Offnungen
Wiederverwendung stellt ein potentielles Infektionsrisiko fiir den Typ 52 (zum Stillen 4 2
Patienten dar. Verunreinigungen des Produktes kénnen zu ‘gz:g’i%;f:njus 18Fr 6.0mm | 850 mm Offaungen | Offungen
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.] Typ 53 (zum Stllen
- Wiederaufbereitung und Resterilisation verboten von Blutungen aus 18Fr 6.0mm | 850 mm | 4 2
[Es besteht die Mdglichkeit, dass durch die Wiederaufbereitung ’.‘.’[W;‘ “"‘fv ) Offnungen | Offnungen
Miéngel am Produkt entstehen, die zu Verletzungen, Krankheit L)
oder auch zum Tod des Patienten fithren kénnen.] - -
- Verwenden Sie nur steriles, destilliertes Wasser fiir die Produktname . T1efenrgarklemng
Befiillung des Fixierungsballons (nur Typ 52 und Typ 53 ) Typ 42 Tiefenmarkierung von der .
[Der Gebrauch von isotonischer Natriumchloridlésung oder Typ 52 V]zzllz(gngossétlc?l?:;23:?4&;‘;{;2?&? %fn
Kontrastmittel zum Blocken des Ballons kann das Ballonlumen (25¢m, 30cm, 35¢m, 40cm, 45¢m und
aufgrund der Gerinnung der Inhaltsstoffe verstopfen und die Typ 53 ’ ’ 50cr;1) ’
Wasserentfernung behindern.]
- E :rrl 1iitlzee?ehnung des Magen- und Osophagus-Ballons nur Luft Magen-Ballon Fixicrungsballon
’ Nennvolumen
(Zielpatienten) Produktname . Nennvolumen (Steriles
Verfiigbar fiir alle Altersgruppen, mit Ausnahme von Lénge (Luft) destilliertes
Neugeborenen. Wasser)
Typ 42 60 mm 300 mL Nicht zutreffend
[GESTALT, STRUKTUR, PRINZIP] Typ 52 40 - 70 mm 400 mL 60 mL
- Das Produkt ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Typ 53 40 - 70 mm 400 mL 60 mL
- In diesem Produkt werden Metalle verwendet (Ventil, Fiihrungsstab).
Osophagus-Ballon
< Gestalt > Innendruck bei
Produktname Linge AuBendurchmesser Empfohlener
“Typ 42 von 32 mm Druck
(maximaler Druck)
Typ 42 rl;g 5.3 kPa (40 mmHg) (ca.ig rl;rr)gl-lg)
Typ 52 Nicht zutreffend
Typ 53 Krg 5.3 kPa (40 mmHg) (ca_‘;'g ;‘;ﬁHg)

(DMagen-Ballon  @0sophagus-Ballon  (@Fixierungsballon
@ Absaugdffnung fiir den Magen

(®Absaugdffnung fiir den Osophagus

(©Zeichen fiir Positionsfeststellung des Ballons

(DVentil fiir den Magen-Ballon

(®Manometer-Linie fiir den Magen

@ Ventil fiir den Osophagus-Ballon
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< Materialien >
Silikonkautschuk, Polyester, Polyvinylchlorid, Polyacetal, Polypropylen

< Prinzip >

Dieses Produkt durch die Nase in den Osophagus bzw. in den Magen
einfiihren und dann durch Dehnung des Ballons fixieren. Verweilen
lassen. Gleichzeitig werden Blutungen aus Osophagus-Varizen bzw.
Magen-Varizen durch Kompression gestillt. Mageninhalt und
Osophagusinhalt kénnen durch Trichter fiir Magenabsaugung bzw.
Trichter fiir Osophagusabsaugung abgesaugt werden.

[VERWENDUNGSZWECK]

Er wird zur Blutstillung verwendet, indem er in den Osophagus oder in
den Magen eingefiihrt wird.

(mit Ausnahme der Anwendung bei Neugeborenen)

[INDIKATIONEN]

- Blutungen aus Osophagus-Varizen bzw. Magen-Varizen werden
durch Kompression gestillt.

- Mageninhalt und Osophagusinhalt kénnen durch Trichter fiir
Magenabsaugung bzw. Trichter fiir Osophagusabsaugung abgesaugt
werden.



[SPEZIFIKATIONEN]
Gewihrleisteter Sterilititssicherheitsfaktor (SAL) 107,

- Sterilisationsriickstdnde: Entspricht ISO10993-7.

- Enthilt keine Materialien biologischen Ursprungs; biokompatibel.

- Dieses Produkt muss flir 48 Stunden durchgéngig einsatzbereit sein.

- Haltbar und stabil fiir 5 Jahre.

- Beim Injizieren des 1,0- bis 1,3-fachen Ballonvolumens durch eine
Spritze blést sich der Ballon nahezu rund auf. Sicherstellen, dass
keine Leckage entsteht.

[ZIELBENUTZER]
Der Benutzer des Produkts ist ein Arzt.

[OPERATIONS-ODER GEBRAUCHSANWEISUNG]
Die folgenden Anweisungen sind allgemeine Gebrauchsanweisungen.

< Beim Gebrauch von Typ 42 >

[1] Magen-Manometer- bzw. Osophagus-Manometer-Schlauch
abklemmen. Mit einer Spritze Luft durch die jeweiligen Ventile in
Osophagus- bzw. Magen-Ballon einfiihren. Dadurch sicherstellen,
dass keine Luftleckage besteht. Ist dies sichergestellt, die Luft
vollstindig entfernen.

[2] Stilett und Gleitmittel-Port fest miteinander verbinden. Dabei
sicherstellen, dass die Spitze des Stiletts sich im Schlauch
befindet. -

[3] In die Gleitmittel-Offnung ca. 10 ml Gleitmittel injizieren.

[4] Den Magen- bzw. Osophagus-Ballon locker falten und ihn bzw.

die Schlauchspitze ausreichend mit Oberflichenanésthetikum und

Schleimhautanédsthetikum bestreichen.

[5] Nasenhdhle und Rachenbereich anisthetisieren. Das Produkt
durch die Nase in den Osophagus bzw. in den Magen einfiihren.

[6] Istdie Sonde im Magen eingefiihrt, das Stilett vom
Gleitmittel-Port abnehmen und etwas herausziehen.

[71 Inden Magen-Ballon das Nennvolumen Luft langsam einfiillen.
Danach den Schlauch herauszichen, bis der Ballon die Kardia
leicht driickt.

[8] Die Sonde mit einer Stérke von 2,9 bis | (Abbildung 1)

4,9 N (300 — 500 g) angezogen lassen.
( Kontergewicht ) Pad fiir die
Fixierung ans Nasenloch bringen und
mit Pflaster befestigen. Als
Rutschschutz Schwamm (Gaze) <
verwenden (Abb. 1). Q

[91] Manometer an den
Osophagus-Manometer-Schlauch
anschliefen und dann die Klemme
6ffnen. Durch das Ventil Luft
einfithren, bis der Innendruck den
erforderlichen Wert erreicht hat.

[10] Mageninhalt durch den Trichter fiir Magenabsaugung absaugen.
Mageninneres und Sondeninneres mit kaltem Wasser sdubern,
damit das Lumen nicht verstopft wird.

[11] Wenn das Mageninnere ausreichend gesdubert bzw. der
Mageninhalt ausreichend abgesaugt ist, den Trichter fiir
Magenabsaugung an ein Absaugegerét anschlieen und 12
Stunden lang absaugen.

[12] 12 Stunden nach Einfiihren der Sonde Luft einmal langsam aus
den Magen- und Osophagus-Ballon entfernen und Blutungsstatus
kontrollieren. Wird der Druck zu schnell vermindert, konnten sich
Blutgerinnsel l6sen. Dies konnte erneute Blutungen verursachen.
Sind noch Blutungen vorhanden, Luft wieder in den Ballon
einfiihren und alle 4 bis 6 Stunden kontrollieren.

[13] Wenn sichergestellt ist, dass die Blutungen gestillt sind, Luft
langsam aus dem Osophagus-Ballon entfernen und die Zugstérke
des Schlauchs vermindern. Nach 3 Stunden Absaugen beenden
und Luft langsam aus dem Magen-Ballon entfernen.

[14] Treten nach 1 Stunde keine weiteren Blutungen auf, die Sonde
sanft und langsam vollstdndig herausziehen.

< Beim Gebrauch von Typ 52 >

[1] Magen-Manometer-Schlauch abklemmen. Mit einer Spritze Luft
durch die jeweiligen Ventile in Magen-Ballon bzw.
Fixierungsballon einfiihren. Dadurch sicherstellen, dass keine
Luftleckage besteht. Ist dies sichergestellt, die Luft vollsténdig
entfernen.

[2] Stilett und Gleitmittel-Port fest miteinander verbinden. Dabei

sicherstellen, dass die Spitze des Stiletts sich im Schlauch

befindet.

[3] In die Gleitmittel-Offiung ca. 10 ml Gleitmittel injizieren.

[4] Den Magen-Ballon locker falten und ihn bzw. die Schlauchspitze
ausreichend mit Oberflachenanasthetikum und
Schleimhautanésthetikum bestreichen.

[5] Nasenhohle und Rachenbereich anésthetisieren. Das Produkt
durch die Nase in den Magen einfiihren.

[6] Istdie Sonde im Magen eingefiihrt, das Stilett vom
Gleitmittel-Port abnehmen und etwas herausziehen.

[7]1 In den Fixierungsballon langsam das Nennvolumen sterilen
destillierten Wassers einfiillen.
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[10]

(1]

[12]

[13]

[14]

In den Magen-Ballon das Nennvolumen Luft langsam einfiillen.
Danach die Sonde herausziehen, bis der Ballon die Kardia leicht
driickt.

Die Sonde mit einer Stérke von 2,9 bis 4,9 N (300 — 500 g)
angezogen lassen. ( Kontergewicht ) Pad fiir die Fixierung ans
Nasenloch bringen und mit Pflaster befestigen. Als Rutschschutz
Schwamm (Gaze) verwenden (Abb. 1).

Mageninhalt durch den Trichter fiir Magenabsaugung absaugen.
Mageninneres und Sondeninneres mit kaltem Wasser sdubern,
damit das Lumen nicht verstopft wird.

Wenn das Mageninnere ausreichend geséubert bzw. der
Mageninhalt ausreichend abgesaugt ist, den Trichter fiir
Magenabsaugung an ein Absaugegerit anschlieen und 12
Stunden lang absaugen.

12 Stunden nach Einfiihren der Sonde Luft einmal langsam aus
den Magenballon entfernen und Blutungsstatus kontrollieren.
Wird der Druck zu schnell vermindert, konnten sich Blutgerinnsel
16sen. Dies konnte erneute Blutungen verursachen. Sind noch
Blutungen vorhanden, Luft wieder in den Ballon einfiihren und
alle 4 bis 6 Stunden kontrollieren.

Ist sichergestellt, dass die Blutungen gestillt sind, Absaugen
beenden. Den Magenballon langsam entliiften, anschlieBen das
sterile, destillierte Wasser langsam aus dem Fixierungsballon
absaugen.

Treten nach 1 Stunde keine weiteren Blutungen auf, die Sonde
sanft und langsam vollstindig herausziehen.

< Beim Gebrauch von Typ 53 > (Abb. 2)

[1]

[10]

(1]

[12]

[13]

[14]

[15]

Magen-Manometer- bzw. Osophagus-Manometer-Schlauch
abklemmen. Mit einer Spritze Luft durch die jeweiligen Ventile
in Osophagus-, Magen-Ballon bzw. Fixierungsballon einfiihren.
Dadurch sicherstellen, dass keine Luftleckage besteht. Ist dies
sichergestellt, die Luft vollstindig entfernen.

Stilett und Gleitmittel-Port fest miteinander verbinden. Dabei
sicherstellen, dass die Spitze des Stiletts sich im Schlauch
befindet.

In die Gleitmittel-Q_ffnung ca. 10 ml Gleitmittel injizieren.

Den Magen- bzw. Osophagus-Ballon locker falten und ihn bzw.
die Schlauchspitze ausreichend mit Oberfldchenandsthetikum
und Schleimhautandsthetikum bestreichen.

Nasenhohle und Rachenbereich anésthetisieren. Das Produkt
durch die Nase in den Osophagus bzw. in den Magen einfithren.
Ist die Sonde im Magen eingefiihrt, das Stilett vom
Gleitmittel-Port abnehmen und etwas herauszichen.

In den Fixierungsballon langsam das Nennvolumen sterilen
destillierten Wassers einfiillen.

In den Magen-Ballon das Nennvolumen Luft langsam einfiillen.
Danach die Sonde herausziehen, bis der Ballon die Kardia leicht
driickt.

Die Sonde mit einer Starke von 2,9 bis 4,9 N (300 — 500 g)
angezogen lassen. ( Kontergewicht ) Pad fiir die Fixierung ans
Nasenloch bringen und mit Pflaster befestigen. Als Rutschschutz
Schwamm (Gaze) verwenden (Abb. 1).

Manometer an den Osophagus-Manometer-Schlauch anschlielen und
dann die Klemme o6ffhen. Durch das Ventil Luft einfiihren, bis der
Innendruck den erforderlichen Wert erreicht hat. (Wenn die
Blutungen nicht von Osophagus-Varizen verursacht werden, ist es
nicht nétig, den Osophagus-Ballon zu blocken.)

Mageninhalt durch den Trichter fiir Magenabsaugung absaugen.
Mageninneres und Sondeninneres mit kaltem Wasser saubern, damit
das Lumen nicht verstopft wird.

Wenn das Mageninnere ausreichend gesaubert bzw. der
Mageninhalt ausreichend abgesaugt ist, den Trichter fiir
Magenabsaugung an ein Absaugegerét anschlieen und 12
Stunden lang absaugen.

12 Stunden nach Einfiihren der Sonde Luft einmal langsam aus
den Magen- und Osophagus-Ballon entfernen und Blutungsstatus
kontrollieren. Wird der Druck zu schnell vermindert, kénnten
sich Blutgerinnsel 16sen. Dies konnte erneute Blutungen
verursachen. Sind noch Blutungen vorhanden, Luft wieder in den
Ballon einfiihren und alle 4 bis 6 Stunden kontrollieren.

Wenn sichergestellt ist, dass die Blutungen gestillt sind, Luft
langsam aus dem Osophagus-Ballon entfernen und die Zugstarke
der Sonde vermindern. Nach 3 Stunden Absaugen beenden. Den
Magenballon langsam entliiften, anschlieen das sterile,
destillierte Wasser langsam aus dem Fixierungsballon absaugen.
Treten nach 1 Stunde keine weiteren Blutungen auf, die Sonde
sanft und langsam vollstdndig herausziehen.



& Osophagus-Ballon (zum Stillen von
Blutungen aus Osophagus-Varizen)

jatus Ssophagus

Diaphragma

Stillen von
. Blutungen aus
g #Magen-Varigen)

Zustand bei Gebrauch Typ 53

< In Kombination zu verwendende Medizinprodukte >

(1]

Wenn Sie dieses Produkt verwenden, verwenden Sie es in
Kombination mit den folgenden Geréten.

Name Spezifikation
Spritze - Slip-Typ
- Volumen: 20 bis 50 ml
Spritze Katheterspitzentyp
Steriles destilliertes -
Wasser
Absauggerit Verbindungsschlauch fiir
Absauggerit:
Katheterspitzenform oder
Bambussprossenform
Manometer Anschlussform: Slip-Typ-Form
Medikamente, die gleichzeitig mit diesem Produkt verwendet
werden kénnen
Produktname Freiname
Olivenol Olivenol
Xylocain Gel Lidocain

Nehmen Sie keine anderen als die oben genannten Medikamente
gleichzeitig ein.

< VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung >

(1]

Bitte beachten Sie beim Aufblasen und Entleeren der Ballons
folgendes.

1) Verwenden Sie zum Aufblasen des Fixierballons nur steriles
destilliertes Wasser und zum Aufblasen der Magen- und
Osophagusballons nur Luft.

[Bei Verwendung von physiologischer Kochsalzlosung,
Kontrastmittel etc. kénnen die Bestandteile koagulieren und
das Wasser wird eventuell nicht entfernt.]

Verwenden Sie zum Aufblasen oder Entleeren der Ballons
eine normale Einwegspritze.

[Bei einer Spritze mit Verschluss ist es unmdglich, diese fest
in das Ventil einzufithren. Wenn der Konus nicht
ibereinstimmt, kann das Ventil beschidigt werden.]

3) Achten Sie beim Aufblasen oder Entleeren der Ballons darauf,
dass Sie die Spritzenspitze fest in das Ventil einfithren und
fithren dann den Vorgang durch.

[Wenn die Spitze der Spritze nicht fest in das Ventil
eingefiihrt ist, funktioniert das innere Ventil moglicherweise
nicht und die Ballons konnen nicht bedient werden.]

Blasen Sie die Ballons langsam und vorsichtig auf.

[Bei plotzlicher Injektion kann das Ventil aufgrund des Drucks
in seltenen Féllen verschoben werden oder sich 16sen.]

In den Fixierungsballon nicht mehr als das Nennvolumen von
sterilem destilliertem Wasser einfiillen. In den Magen-Ballon
nicht mehr als das Nennvolumen von Luft einfiillen.

[Wird mehr als das Nennvolumen eingefiillt, wird der Ballon
belastet und dadurch konnte das Platzen des Ballons
verursacht werden.

Beim Abnehmen der Spritze unbedingt das Ventil festhalten
und dabei die Spritze drehend absetzen.

[In seltenen Féllen kann das Ventil verrutschen, manchmal
dann auch abgehen.]

Sicherstellen, dass das benutzte Absauggerit mit diesem Produkt
kompatibel ist.

Bei Verwendung des Absauggerits unbedingt
Produktdokumentation des Absauggerits lesen.

Wenn an das Trichterende ein Schlauch etc. angeschlossen
werden soll, darauf achten, dass der Schlauch etc. fest angebracht
werden kann. Priifen Sie ggf. nach Inbetriebnahme, ob die
Verbindung dicht oder locker ist und verwenden Sie sie in fest
verbundenem Zustand.

2)

4)

5)

6)
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9]

[10]

[11]

[12]

Vor der Verwendung dieses Produkts sicherstellen, dass der
Ballon sicher geblockt werden bzw. schrumpfen kann.

Bei der Befestigung des Stiletts darauf achten, dass die Spitze des
Stiletts nicht aus der Magenabsaug6ffnung herausragt.

Wenn das Abziehen des Stiletts nicht problemlos verlduft,
MafBnahmen durchfiihren wie Drehen des Stiletts oder erneutes
Injizieren von Gleitmittel.

[Es besteht die Gefahr, dass am Ballon Risse entstehen .]

Beim Einfiihren sicherstellen, dass der Ballonteil sich vollstéindig
im Magen bzw. (Radiologische oder ultraschallgestiitzte
Lagekontrolle.) Osophagus befindet. Danach den Magen-Ballon
mit dem Nennvolumen von Luft blocken und anziehen und im
angezogenen Zustand belassen. ( Kontergewicht 300 -500 g )
Vor dem Einfiihren der Luft in den Magen- bzw. den
Osophagus-Ballon unbedingt den Zustand des Patienten
beobachten. Klemme und Cap des Manometer-Schlauchs
schlieBen und den Pilot-Ballon leicht halten. Dadurch verhindern,
dass der Ballon zu stark gedehnt wird.

Wenn an das Trichterende ein Schlauch etc. angeschlossen
werden soll, darauf achten, dass der Schlauch etc. fest angebracht
werden kann. Uberpriifen Sie gegebenenfalls wihrend des
Gebrauchs, ob die Verbindung dicht oder locker ist und
verwenden Sie sie in einem sicher verbundenen Zustand.

Wenn Sie ein Absauggerit usw. an den Trichter anschlieen,
fithren Sie das Verbindungsschlauch usw. gerade entlang des
Lumens des Trichters ein. Belasten Sie den Trichter nicht, indem
Sie ihn beispielsweise unter diesen Bedingungen biegen,
verdrehen oder quetschen.

[Es kann das Lumen des Trichters beschddigen und zu einem
Riss oder Bruch des Trichters fiihren.]

Zu der Fixierung dieses Produkts Pflaster, keinen Klebstoff,
verwenden.

[VORSICHTSMABNAHMEN BEIM GEBRAUCH]
< Wichtige grundlegende VorsichtsmaBnahmen >

(1

(7

(8]

9]

[10]

[11]
[12]

[13]

[14]

Kontrollieren Sie wihrend der Katheterplatzierung den Status der
Katheterplatzierung entsprechend.

[Das Lumen der Sonde kann durch Saugmaterialien wie
Blutgerinnsel verschlossen sein.]

[Die Ballons kénnen aufgrund von Speiserdhren- oder
Mageninhalt platzen oder die Ballons konnen sich aufgrund eines
natiirlichen Lecks entleeren.]

Einlegen dieses Produkts in einer entsprechenden Umgebung.
Um die Bildung von Erosion am Osophagus bzw. an der Kardia
zu vermeiden, das Produkt nicht mehr als 48 Stunden verweilen
lassen. Um Schleimhautbeschidigung zu vermeiden, alle 6
Stunden 5 Minuten lang die Luft im Osophagus-Ballon
entfernen.

Vor der Verwendung dieses Produkts sicherstellen, dass alle Teile
fehlerfrei sind.

Nicht bei Widerstand einfithren. Wenn das Einfithren schwierig
ist, abbrechen und sachgeméfe Behandlung durchfiihren.

[Es besteht die Gefahr der Beschddigung von Gewebe.]

Nicht gegen Widerstand einfithren bzw. herausziehen. Mit
ausreichender Vorsicht vorgehen.

[Es besteht die Gefahr von Beschidigung etc. des Produkts.]
Bei Auftreten ungewohnlicher Phinomene den Gebrauch des
Produkts sofort abbrechen und sachgeméfe Behandlung
durchfiihren.

Bei der Verwendung nicht unvorsichtig vorgehen wie gegen
Widerstand ziehen oder knicken. Vorsichtig und sorgfiltig
umgehen.

Das Produkt nicht verdndern.

[Werden zusétzlich seitliche Locher etc. gemacht, kann dies zu
ReiBen der Sonde fiihren.]

Dieses Produkt nicht fest mit Zangen etc. ergreifen.

[Es besteht die Gefahr, dass der Schlauch reif3t bzw. das Lumen
verstopft wird.]

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist
oder Fehler am Produkt wie Beschéddigung etc. zu finden sind.
Nach der Offnung der Verpackung sofort verwenden. Nach der
Verwendung auf sichere Weise entsorgen.

Falls dem Korper bei der Anwendung des Produkts fliissige
Medikamente zugefiihrt werden, sollen unter der Verantwortung
eines Arztes der Indikation entsprechende Medikamente gewahlt
werden.

Sorgfiltig darauf achten, dass das Produkt wihrend des
Verweilens nicht von unausgebildetem Personal gehandhabt
wird.



[15] @ auf dem Etikett aufgedruckt bedeutet, dass das Produkt
keine Phthalséure in dem Teil enthilt, der mit
Kérperfliissigkeiten oder Arzneimittelldsungen in Berithrung
kommt.

Das Symbol auf dem Etikett bedeutet, dass das Produkt
nicht verwenden werden sollte, wenn die Verpackung beschédigt
oder bereits gedffnet wurde.

Es ist wiinschenswert, dass dem Hersteller und den
Aufsichtsbehorden der Mitgliedstaaten, in denen der Benutzer
und/oder der Patient wohnt, alle schweren Unfélle im
Zusammenhang mit dem Produkt gemeldet werden.

[16]

[17]

< Defekte >
[1] Platzen des Ballons.
[Platzen aus den folgenden Ursachen.]
- Beschidigungen durch Pinzetten, Zangen, Scheren, Messer
oder andere Gerite.

- UbermiBige Fiillung (Zufuhr iiber das Nennvolumen hinaus).

- Einfiihrung von ungeeigneten Stoffen zum Blocken des
Ballons (Stoffe wie Kochsalzlgsung oder Kontrastmittel etc.,
deren Bestandteile leicht koagulieren).

- Plotzliche heftige Belastung des Produkts durch
unabsichtliches Herausziehen bzw. Herausziehen durch den
Patienten.

- Sonstige komplexe Ursachen, unter denen Faktoren der oben
genannten Phdnomene o0.4. sein kénnen.

Verstopfung der Sonde.

[Eine Verstopfung des Sondenlumens ist durch abgesaugtes

Material wie Blutgerinnsel moglich. ]

Undurchfiihrbarkeit des Herausziehens der Sonde.

[Wenn fuir die Ballonblockung des Fixierungballons

Kochsalzlosung oder Kontrastmittel verwendet wird, besteht die

Gefahr, dass durch Verstopfung des Lumens des

Fixierungsballons infolge der Koagulierung der Bestandteile der

Kochsalzlosung oder des Kontrastmittels das Wasser nicht

entfernt werden konnen. ]

Schlauchriss.

[ReiBen aus folgenden Ursachen]

- Durch die Handhabung bei der Einfiihrung entstandene
Kratzer. (Beschddigungen durch Pinzetten, Zangen, Scheren,
Messer oder andere Geréte)

- Plotzliche heftige Belastung des Produkts durch
unabsichtliches Herausziehen bzw. Herausziehen durch den
Patienten.

- UbermiBige Belastung des Produkts, wenn das Pflaster
plotzlich heftig entfernt wird.

- Sonstige komplexe Ursachen, unter denen Faktoren der oben
genannten Phianomene 0.4. sein konnen.

Ventilbruch/Leckage.

[Durch lokale Hochfrequenzerwéirmung kann es zu

Ventilbruch/Leckage kommen.]

< Unerwiinschte Wirkungen >

Unerwiinschte Wirkungen bzw. Kontraindikationen wie unten
angegeben kommen iiblicherweise bei Gebrauch des Produktes in
Betracht.

- Fremdkdrperaspiration

- Atemwegverlegung

- Erosion im Osophagus

- Osophagus-Ruptur

- Osophagusperforation

- Erosion der Kardia

- Schmerzen durch Druck in der Brust

- Verbrennungen durch lokale Hochfrequenzerhitzung.

< Anwendung wéahrend der Schwangerschaft, Geburt oder
Stillzeit und Anwendung bei Kindern >

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Rontgenstrahlen bei der Lagekontrolle
bei schwangeren oder moglicherweise schwangeren Patienten
verwenden.

[Es gibt Bedenken hinsichtlich der Auswirkungen von Rontgenstrahlen
auf die Fotation.]

[LAGER-, AUFBEWAHRUNGSANWEISUNG UND
HALTBARKEITSDAUER]

< Lager-, Aufbewahrungsanweisung >

Vor Feuchtigkeit schiitzen, direkte Sonneneinstrahlung, hohe
Temperaturen und Luftfeuchtigkeit, Ultraviolett-Strahlung von
Sterilisationslampen vermeiden und sauber aufbewahren.
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< Anwendungszeitraum >
Nicht mehr als 48 Stunden verweilen lassen.
[Basiert auf Selbstzertifizierung (unsere Firmendaten).]

< Verfallsdatum >

Bei sachgemafer Aufbewahrung ist das Verfallsdatum auf jeder
einzelnen Packung zu beachten.

[Basiert auf Selbstzertifizierung (unsere Firmendaten).]
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