@"N\sﬁﬂ Wszystkie zglebniki (sondy) silikonowe Sengstakena-Blakemore’a
(Typ 42) (Typ 52) (Typ 53)

Nie uzywac¢ ponownie

[OSTRZEZENIA] <Opis>
_ ];11; l?f?lezy zwiekszaé cisnienia balonukprzclykozfcgo p)owyz‘cj Nz il Oznaczenie | Srednica |Efektywnal Liczba otworéw ssacych
5 a (okolo 40 mmHg) (w przypadku typow 42 i 53). rozmiaru  |zewngtrzna| dlugos¢ |Zoladkowych| Przetykowych
[Istnieje ryzyko wywolania bolu lub peknigeia przelyku]. Typ 42 (do 16 Fr 53 mm
- W przypadku wystapienia niedroznosei drog oddechowych z hemostazy 18 Fr 6,0 mm 3 otwory | 2 otwory
powodu obecnosci balonu przelykowego nalezy natychmiast zylakéw przetyku) 20 Fr 7
odessac powietrze z balonu lub przecia¢ zglebnik i go wyja¢ Typ 52 (do
(dotyezy typéw 42 i 53). ze[:ﬁ;t;z:o] " 18 Fr 4 otwory | 2 otwory
[Moze pojawié si¢ uczucie dusznosci]. "v—i}_LTyp 53 (do
mﬂ? gﬁ&v 4 otwory | 2 otwory
[PRZECIWWSKAZANIAIZAKAZY]
- Nie uzywaé ponownie (uzy¢ tylko raz, u jednego pacjenta). Nazwa produktu Znacznik gleh
[Produkt _]GS? przeznaczony wquczme-d'o u.Zytku J'Bdn-Ol'&ZOWGgO, Typ 42 Co 5 cm od wskaznika pog
po ktérym nie mozna zagwarantowacé jego jakosci ani T balonu do 25 — 50 cm (25,
parametrow. Ponadto ponowne uzycie moze wigzaé sig z T Y55 A0EHL 4550 7500
ryzykiem zanieczyszczenia urzadzenia i zakazenia pacjenta, 2 =
Zanieczyszczenie tego produktu moze spowodowac obrazenia, -
chorobg lub $mieré pacjenta). Balon zoladkowy
- Nie regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Okreslona
[Regeneracja opisywanego produktu moze doprowadzi¢ do jego wa produkdu Dlugosé objetosé
uszkodzenia. Moze to spowodowac obrazenia, chorobg lub zgon (Powietrze)
pacjental.
- Do napelniania balonu mocujgcego nalezy uzywaé wylacznie 42 300 ml
jalowej wody destylowanej (dotyczy typow 52 i 53). 4 m 400 ml 60 ml
[W przypadku stosowania soli fizjologicznej, $rodka mm 400 ml 60 ml
kontrastowego itp. skladniki moga ulega¢ koagulagji.i usunigcie
wody nie bedzie mozliwe]. Balon przelykowy
- Do napelniania balonow zotgdkowych i przelyki Ciénienie
uzywac wylacznie powietrza. wewngtrzne, gdy
Nazwa $rednica
[KSZTALT, STRUKTURA | ZASADA DZIALANIA] roduktu D ZEWnglrzna Cidnienie zalecane
- Produkt ten jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylen (.)51_32.mm
- W produkeie zastosowano metale (zawor, mandryn), me:llﬁ ¢)
a (40 4,0 kPa
wemalts: mmHg) (okolo 30 mmHg)
o 52 Zadne
«Typ42 /') 5,3 kPa (40 4,0 kPa
Typs3 | 140 mmHe) (okolo 30 mmHg)
rowce >

(DBalon zolgdkewy @ kowy (@Balon mocujgey
@Ujscie przewodido o dka
®Ujscie przewodu dogdsysania
(®Wskaznik potwierdzenia balonu @Zawor do balonu Zoltgdkowego
(®Przewdd manometru zolgdkowego @Zawor do balonu przelykowego
@Przewdd manometru przelykowego (@Balon kontrolny

({@Zawor do balonu mocujacego  @Zacisk (PNasadka

(@BLejek do odsysania zoladka @Lejek do odsysania przelyku
{@Znacznik glebokosci @Mandryn @@Port wprowadzajacy lubrykant
@Zlcze @DNasadka typu Luer @Nakladka mocujgca

237 aslepka koricowki @Zglebnik @Rozwidlenie EGwint mocujgcy
@DWlot lubrykantu
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silikonowa, poliester, polichlorek winylu, poliacetal, polipropylen

dziatania>
P ten jest wprowadzany przez nos do przelyku i zoladka, a
nast¢pnie jest umieszezany i mocowany poprzez napelnienie balonow.
W tym samym czasie przeprowadzana jest hemostaza uciskowa
zylakow przetyku i Zoladka. Zawarto$é przetyku i zolgdka mozna
odessaé z lejkow do odsysania przelyku i zoladka.

[PRZEZNACZENIE]
Stuzy do zapewniania hemostazy po wprowadzeniu do przelyku lub
zoladka.

[WSKAZANIA]

- Mozna przeprowadzi¢ hemostaze uciskowg zylakow przelyku i
zoladka.

- Zawarto$¢ przelyku i zoladka mozna odessaé z lejkow do odsysania
przelyku i zoladka.

[WYDAJNOSC]

- Gwarantowany jest poziom zapewnienia sterylnosci o wartosci
(SAL) 10

- Pozostalosci po sterylizacji: zgodnie z ISO10993-7.

- Nie zawiera materialow pochodzenia biologicznego i spelnia
wymogi dotyczace bezpieczenstwa biologicznego.

- Cechuje sig wytrzymaloscig na ciagle uzytkowanie przez 48 godzin.

- Stabilnos¢ i trwalo§¢ produktu moze by¢ zachowana przez okres 5
lat.

- Po podigczeniu strzykawki i wstrzyknigeiu od 1,0 do 1,3 objetosci
balonu, jego przekrdj przyjmuje niemal forme kola. Podczas
wyjmowania strzykawki po wstrzyknigciu nie obserwuje sig wycieku
z 7adnej czgsei.




[METODA DZIALANIA LUB UZYTKOWANIE]
Ponizsze instrukcje stanowia og6lne instrukcje uzytkowania.

< Zastosowanie typu 42 >

[1]1 Zamkng¢ zacisk przewoddw manometru zolgdkowego i
przelykowego, za pomocy strzykawki wstrzykngé powietrze z
kazdego zaworu do balonu zoladkowego i przelykowego oraz
sprawdzi¢, czy nie ma przecieku powietrza. Po sprawdzeniu
catkowicie usungé powietrze.

[2] Prawidlowo podigczy¢ mandryn i port wprowadzajgcy lubrykant.
Upewnic sig, ze koncowka mandrynu znajduje si¢ wewnatrz
zglebnika.

[3] Wstrzykna¢ okolo 10 ml oliwy z oliwek przez wlot lubrykantu,

[4]  Zlozy¢ balon Zzolgdkowy i balon przelykowy oraz nalozyé
odpowiednig ilos¢ lepkiego $rodka znieczulajgcego na balony i
koncowke zglgbnika.

[5]1 Po znieczuleniu jamy nosowej i gardiowej wprowadzi¢ zglebnik
przez nos do przelyku i zoladka.

[6] Po wlozeniu zglgbnika do zoladka wyjaé mandryn i usunaé port
do wprowadzania lubrykantu,

[7]1 Powoli wstrzykiwac okreslong objetosé¢ powietrza do balonu
zolgdkowego. Nastepnie odciggngc zglebnik, az balon lekko
$cisnie polaczenie przelykowo-zolgdkowe.

[8] Wyciggnaé zglebnik z sila 0od 2,9 do | (Rysunek 1)

4,9 N (300 do 500 gf). Nastgpnie
umiesci¢ nakladkg mocujgca na
zewnetrznym nozdrzu i
przymocowac jg tasma klejacy itp.
Nalezy uzy¢ ggbki (gazy), aby Q
zapobiec zeslizgnigciu. (Rysunek 1)

[9] Podigczyé manometr do przewodu
manometru przelykowego i
otworzy¢ zacisk. Wstrzykiwac
powietrze przez zawor, az cisnienie
osiggnie zalecany poziom.

[10] Odsysanie tresci zolgdkowej z lejka do odsysa
czasie nalezy przemy¢ zglebnik i Zolgdek zimny
zapobiec zatkaniu $wiatla zglebnika.

[11] Po wystarczajacym umyeciu i odessaniu zoladka
odsysania zotadka podlgczy¢ do urzadzenia ssgceg
przez 12 godzin,

[12] Po 12 godzinach od wprowadzenia zglgbnika powoli
powietrze z balon Zoladkowy i przelykowy, aby spraw
hemostazy. Gwalttowna dekor
odklejenie sig skrzepu
krwawienie nie ustg

i usuwac powietrze
zglebnika.

03¢ powietrza do balonu

zglebnik, az balon lekko

ladkowe.

.9 do 4,9 N (300 do 500 gf).
Nastqpme umiese K¢ mocujgeq na zewnetrznym nozdrzu
i przymocowac ja ejacy itp. Nalezy uzy¢ gabki (gazy),
aby zapobiec zeslizgnigciu. (Rysunek 1)

[10] Odsysanie tresci zoladkowej z lejka do odsysania zoladka. W tym
czasie nalezy przemy¢ zglgbnik i zolgdek zimng woda, aby
zapobiec zatkaniu $wiatla zglgbnika.

[11] Po wystarczajgcym umyciu i odessaniu zoladka lejek do
odsysania zolgdka podlgczy¢ do urzadzenia ssgcego i odsysaé
przez 12 godzin.

[9] Wyciggnad zg

[12] Po 12 godzinach od wprowadzenia zglgbnika powoli usuwaé
powietrze z balon zolgdkowy, aby sprawdzi¢ proces hemostazy.
Gwaltowna dekompresja moze spowodowaé odklejenie sig
skrzepu i wywolaé ponowne krwawienie. Jesli krwawienie nie
ustgpuje, ponownie wstrzyknaé powietrze do balondw i
sprawdzac co 4 do 6 godzin.

[13] Jesli hemostaza zostanie potwierdzona, przerwaé wycigganie,
powoli usuwaé powietrze z balonu zoladkowego oraz jalowa
wode destylowang z balonu mocujacego.

[14] Jesli po uplywie | godziny nie zostanie zaobserwowane
krwawienie, nalezy powoli i deli g Wyjac zglgbnik,

< Zastosowanie typu 53 > (R
[1] Zamkna¢ zacisk przewodg
przelykowego, strzyk
zaworu do balonu
oraz sprawdzic, ¢

metru zolgdkowego i

yknaé powietrze z kazdego
oprzelykowego i mocujgeego
gu powietrza. Po sprawdzeniu

[2]

[3]
4]

eczuleniu jamy nosowej i gardlowej wp!
z nos do przelyku i zolgdka.,

do wprowadzania lubrykantu,
Powoli wstrzykiwa¢ okreslong objgtosé jalowej wody

ong objetos$¢ powietrza do balonu
odciggnaé zglebnik, az balon lekko
elykowo-zoladkowe.

z sila 0d 2,9 do 4,9 N (300 do 500 gf).

ci¢ nakladkg mocujaca na zZewngtrznym nozdrzu
Jq tasmg klchcq itp. Nalezy uzy¢ gabki (gazy),

zeslizgnieciu. (Rysunek 1)

eir do przewodu manometru przelykowego i

kiwac powietrze przez zawor, az ci$nienie

Jesli krwawienie nie jest spowodowane

ba napelnia¢ balonu przelykowego).

lejka do odsysania zolagdka. W

nik i ;':olqdck zimng woda, aby

powietrze z balon Zoladkowy i przelykowy, aby sprawdzi¢ proces
hemostazy. Gwaltowna dekompresja moze spowodowaé
odklejenie si¢ skrzepu i wywolaé ponowne krwawienie. Jesli
krwawienie nie ustgpuje, ponownie wstrzyknaé powietrze do
balonow i sprawdzac co 4 do 6 godzin,

lesli hemostaza zostanie potwierdzona, powoli usuwac powietrze z
ifonu przetykowego, aby zmniejszy¢ trakcje zglebnika, Po 3
godzinach przerwac trakcje, powoli usuwac powietrze z balonu
zoladkowego oraz jalowa wodg destylowang z balonu mocujgeego.
Jesli po uplywie 1 godziny nie zostanie zaobserwowane
krwawienie, nalezy powoli i delikatnie wyja¢ zglebnik.

Balon prrelykowy (do hemastazy
2yIakdw preelyhu)

| Romwor prashfony praspony
~Membrana

Balan 2okydbony ™
b,
ik dolydbsy

T\p 53 Schemat zastosowania

(Rysunek 2)




< Urzadzenia medyczne do stosowania w polgczeniu> [10]
[1] Podczas korzystania z niniejszego produktu nalezy uzywac go w
polaczeniu z nast¢pujacymi przyrzgdami,
Nazwa Specyfikacja
Strzykawka - Typslip [11]
- Objetosé: 20 do 50 ml
Strzykawka Typ z konedwka do cewnika
Jalowa woda -
destylowana
Urzadzenie ssace | Rura przylgczeniowa urzgdzenia [12]
ssgeego:
Ksztalt z koneowka do cewnika lub
ksztalt pgdu bambusa
Manometr Ksztalt koncowki: ksztalt typu slip 1
[2] Leki, ktére mozna stosowac jednoczesnie z ninigjszym produktem
Nazwa produktu Nazwa powszechna
Oliwa z oliwek Oliwa z oliwek
Zel lidokainowy Lidokaina

Nie nalezy stosowac jednoczeénie lekow innych niz powyzsze.

< Srodki ostroznosci zwigzane z uzytkowaniem >
[1] Podeczas napelniania i oprézniania balonow nalezy zwrocié uwagg
na nast¢pujace kwestie.

1) Do napelniania balonu mocujgcego nalezy uzywaé wylacznie
Jjalowej wody destylowanej, a do balonu zoladkowego i
przefykowego wylgacznie powietrza.

[W przypadku stosowania soli fizjologicznej, srodka
kontrastowego itp. skladniki mogq ulega¢ koagulacji i
usunigcie wody nie bgdzie mozliwe].

Do napelniania i oprézniania balonoéw nalezy uzywac
Jjednorazowej strzykawki typu slip.
[Strzykawki z blokada nie mozna mocno
Jesli stozek nie pasuje, zawdr moze zostac:
Podczas napelniania lub oprézniania balondw
pamigtaé o wlasciwym docisnigeiu koncow
zaworu i wykona¢ operacje.

[Jezeli koncdwka strzykawki nie jest scisle wlozor
zaworu, wewngtrzny zawor moze nie dzialac, a ba
mogg by¢ obstugiwane]
Balony nalezy n i
[Ze wzgle}du

2)

3)

4) i.ostroznie.

pdczas naglego

[13]

7y zapoznad si¢ z [14]

[15]

[16]

[17]

[18]

W momencie wkla 7y upewnié sig, ze czg$¢ balonu zostala
bezpiecznie umieszC Zoladku i przetyku. (Potwierdzi¢ za
pomocy fluoroskopii rentgenowskiej lub ultrasonografii.) Nastepnie
napelni¢ balon zolgdkowy okreslong objetoscia powietiza i pociagnaé
£0.

Podczas wstrzykiwania powietiza do balonow Zolgdkowych i
przelykowych nalezy zawsze monitorowaé stan pacjenta.
Zamkngc¢ zacisk i nasadke przewodu manometru oraz lekko
chwycic balon kontrolny, aby zapobiec nadmiernemu
napompowanit.

[8]

9]
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[SRODKI OSTROZNOSCI]
< Wazne $rodki ostrozn

Podlaczajac zglebnik itp. do konca lejka nalezy wybraé taki, ktory
bedzie dokladnie pasowac. Podczas uzytkowania nalezy
sprawdzi¢ polgezenie pod katem wyciekdw lub obluzowania i
uzywaé produktu w stanie, w ktérym jest bezpiecznie podlaczony.
Podlgczajge ztgeze do lejka nalezy je wsunaé prosto, wzdiuz
$wiatla lejka. W tych warunkach nie nalezy obcigzag lejka, na
przyklad poprzez zginanie, skrecanie lub $ciskanie,

[Koncdwka zlacza moze uszkodzié $wiatlo lejka, powodujac jego
peknigeie lub rozerwanie].

Produkt nalezy przymocowac tasmg!
uzywaé zadnego kleju.

samoprzylepna itp. i nie

Podczas umieszczanid ce
Jjego stan.
[Swiatlo zgle

falezy odpowiednio kontrolowac

nieszezania produktu nalezy u
anym.

iejscu dluzej niz 48 godzin. Aby zapobiec uszkod
Sluzowej, nalezy co 6 godzin usuwac na 5 minut powi
balonu przelykowcgo

produktu nalezy sprawdzi¢ kazdgjego
towosci.
ity. Jesli wprowadzenie jest utrudnione,
ywania i podja¢ odpowiednie kroki.
uszkodzenia tkanki].
zachowaniem duzej ostroznodei i nie wklada¢ ani
ciem sily.
kodzenia produktu],

ani nie lamac.

Pmdukm ni

[Moze dojs¢ do pra
balon moze pgknad).
Wewnatrz zaworu produktu zastosowano elementy metalowe.
Dlatego podczas wykonywania badania MRI (obrazowanie
etodg rezonansu magnetycznego) nalezy pamigtac, ze na
obrazie mogg wystapi¢ artefakty lub miejscowe nagrzewanie

ocno chwyta¢ za pomoca kleszezy itp.
ciecia zglebnika lub zatkania przeswitu, a

1c uzywaé produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli

w produkeie wystepujg jakiekolwiek nieprawidlowosci, takie jak

Jjego uszkodzenie.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu, a po uzyciu bezpiecznie

zutylizowaé w sposob zalezny od danego kraju.

W przypadku stosowania produktu do wstrzykiwania roztworu

leku do organizmu, wybor odpowiedniego roztworu leku nalezy

do lekarza.

Podeczas umieszczania produktu nalezy go uwaznie kontrolowag,

aby nie mogla nim manipulowa¢ zadna nieprzeszkolona osoba.
wydrukowany na etykiecie oznacza, ze produkt nie zawiera

kwasu ftalowego w czgsci majacej kontakt z plynem

ustrojowym/roztworem leku.

@ wydrukowany na etykiecie oznacza, ze nie nalezy uzywaé

produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Pozgdane jest, aby wszystkie powazne wypadki powstale w
zwigzku z wyrobem byly zglaszane producentowi i organom
regulacyjnym paristw czlonkowskich, w ktorych zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent.



< Uszkodzenia >

[1] Balon ulegl pgknigciu.
[Rozerwanie nastapilo z powodu nastgpujgeych przyczyn]. d
- Uszkodzenia spowodowane pgseta, kleszczami, nozyczkami,

: - I CREATE MEDIC CO,LTD.
ska[pehlem Iub‘mnyml narzgdziami. o L 25.25 Chigasakiminam, Teuzukbdy,
- Nadmierna objgtos¢ wtrysku (wstrzyknigcie wigkszej niz Yokohama, Kanagawa, 224-0007 Japan
okre$lona objgtosc).

- Wstrzyknigcie niewladciwej substancji do napelniania balonu DC61413 (1 wydanie MDR) 2022.9.30

(substancji, ktora moze powodowaé koagulacje takich
skladnikéw jak roztwor soli fizjologicznej i §rodek
kontrastowy).

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

- Inne zlozone przyczyny spowodowane czynnikami takimi
jak powyzsze dzialania

[2] Niedroznosé zglgbnika.

[$wiatlo zglgbnika moze ulec zatkaniu przez materialy odsysane,

takie jak skrzepy krwi].

[3] Zglebnika nie mozna usunaé.

[Jezeli do napelnienia balonu mocujacego stosuje sig sol

fizjologiczng lub $rodek kontrastowy, $wiatto balonu

mocujgcego moze zosta¢ zablokowane z powodu koagulacji
sktadnikow i usunigcie wody nie bgdzie mozliwe].
[4] Przecigeie zglebnika.

[Przecu;c;e zglgbnika z nastg¢pujacych przyczyn].
Uszkodzenia spowodowane manipulacja podczas wkladania
(uszkodzenie spowodowane pgsety, kleszezami, nozyczkami
skalpelem [ub innymi narzedziami).

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

- Nadmierne obcigzenie produktu podezas naglego odrywania
tasmy samoprzylepnej itp.

- Inne ztozone przyczyny spowodowane ¢
jak powyzsze dziatania.

[5]1 Peknigeie/wyciek zaworu.

[W wyniku miejscowego nagrzewania pojemnosi

dojsc¢ do peknigeia/przecieku zaworu].

< Dziatania niepozadane >
W zwiazku ze stosowaniem opisywanego produktu zwykle z4|
mozliwosé wystquma naste;pLu h dzialan niepozadanych
wymienia si¢ ponizsze przeciWwskazania

- Aspiracja
Niedroznos¢ drog oddechowy
- Nadzerka przel
Peknigeie p elyk

il zolgdkuwo-prze{yk

< Stosowame podcza
vanie u dzieci >

[SPOSOB PRZECHOWYWAN
., Spos6b przechowy

Jesli zachowana zostala W
odnosi¢ sig do daty waznosi
[Na podstawie samocertyfi

ya metoda przechowywania, nalezy
tia indywidualnym opakowaniu.
acji (dane naszej firmy)].
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