(IIIINW Sengstaken-Blakemore-Sonde aus Silikon
(Typ 32)

Nicht wiederverwenden

[WARNHINWEISE] < Eigenschaften >

- Erhohen Sie den Druck des Osophagus-Ballons nicht auf 5,3 Eifelgive | Ameahlder )
kPa (ca. 40 mmHg) oder dariiber. Grofenbezeichnang Aufferdirchmesser Lange A_bsmgdﬂnung Tiefenmarkierung
[Dies kann Schmerzen oder eine Osophagus-Ruptur zufolge firden Magen
haben.] 14Fr 4.8mm 25~bis 50 cm von der

- werden, sofort die Luft im Ballon absaugen oder durch 15Fr 4.8mm %D“Z;ﬁessa i
Abschneiden der Sonde die Luft im Ballon entfernen und die 16Fr 5.2mm A;‘;{’a:‘ﬂ' m’:l s::"

Sonde herausziehen. 18Fr 6.0mm
[Kann zu Dyspnoe flihren.] 21Fr 7.0mm

(25cm, 30cm, 35¢m,
40cm, 45cm, 50cm)

[KONTRAINDIKATIONEN, ANWENDUNGSVERBOT] Magen-Ballon
- Nicht wiederverwenden. (einmalige Verwendung pro
Applikation) Linge
[Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch gedacht. Nach
erstmaligem Gebrauch kénnen Produktqualitat und
Funktionalitat nicht mehr garantiert werden. Die
Wiederverwendung stellt ein potenticlles Infektionsrisiko fiir den
Patienten dar. Verunreinigungen des Produkies kénnen zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fithren. ]
Wiederaufbereitung und Resterilisation verboten

[Es besteht die Moglichkeit, dass durch die Wiederaufbereitung
Mingel am Produkt entstehen, die zu Verletzungen, Krankheit
oder auch zum Tod des Patienten fithren konnen.]

Fiir die Dehnung des Magen- und Osophagus-Ballons nur Luft
benutzen.

Linge Druck

140mm

(40 mmHg)

onkautschuk, Polyester, Polyacetal (Mit Stilett),
Polypropylen (Mit Stilett), Palyvinylchlorid (Mit Stilett)

erden Blutungen aus Osophagus-Varizen bzw.
Kompression gestillt. Mageninhalt und
[GESTALT, STRUKTUR, PRINZIP] 1 en durch Trichter fiir Magenabsaugung bzw.
- Das Produkt ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert. i ibsaugung abgesaugt werden.

- In diesem Produkt werden Metalle verwendet (Ventil, Etthru :

< Gestalt > ct, indem er in den Osophagus oder in

+ Mit Stilett
s-Varizen bzw. Magen-Varizen werden

‘ i gusinhalt konnen durch Trichter fiir
Magenabsaugung bzw-Trichter fiir (Osophagusabsaugung abgesaugt
werden.

dhrleisteter Sterilititssicherheitsfaktor (SAL) 10,
isationsriickstinde: Entspricht [SO10993-7.

keine Materialien biologischen Ursprungs; biokompatibel.
ses Produkt muss fir 48 Stunden durchgéngig einsatzbereit sein.
Haltbar und stabil fur 5 Jahre.

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

(Trichter fur d

@stilett  @Port i
(@3Spitzenstopsel
@ Einfihroffnung fiir Gleitmitte
@@Pad fiir die Fixierung

[OPERATIONS-ODER GEBRAUCHSANWEISUNG]

Die folgenden Anweisungen sind allgemeine Gebrauchsanweisungen.

[1] Injizieren Sie aus jedem Ventil mit einer Spritze Luft in die
Magen- und Speiserohrenballons und vergewissern Sie sich, dass
keine Luft austritt. Entfernen Sie nach der Uberpriifung die Luft
vollstindig..

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

(Mt Stilett) .

[3]1 In die Gleitmittel-Offnung ca. 10 ml Gleitmittel injizieren.
(Mit Stilett)

[4] Den Magen- bzw. Osophagus-Ballon locker falten und ihn bzw.
die Schlauchspitze ausreichend mit Oberflachenanisthetikum und
Schleimhautanisthetikum bestreichen.

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

(DMagen-Ballon  @0sophagus-Ballon [6] Tst die Sonde im Magen eingefiihrt, das Stilett vom
(@ Absaugdffnung fiir den Magen @Ventil fiir den Magen-Ballon (?}l.zjittgltiifttt:tl)-%n abnehmen und etwas herausziehen.

L , o
@Ve.ntll i dm. Osophagus-Ballori @P l.l Ot-Bﬂ“(m. [71 Inden Magen-Ballon das Nennvolumen Luft langsam einfullen.
(@Trichter fur dic Magenabsaugung @ Tiefenmarkicrung Danach den Schlauch herausziehen, bis der Ballon die Kardia
@Spitzenstopsel  @Schlauch @Verzweigung leicht driickt.
(@Faden fur die Fixierung
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Die Sonde mit einer Stirke von 2.9 bis
49N (300 - 500 g) angezogen lassen.
( Kontergewicht ) Pad fiir die
Fixierung ans Nasenloch bringen und
mit Pflaster befestigen. Als

[8] (Abbildung 1)

Rutschschutz Schwamm (Gaze) <
verwenden (Abb. 1). Q 2]

[9] Injizieren Sie Luft durch das
Osophagus-Ballonventil, bis der 3]
Innendruck den empfohlenen Druck
erreicht. [4]
Der empfohlene Druck wird gemessen, indem ein Manometer
iiber einen Dreiwegehahn zwischen Ventil und Spritze
angeschlossen wird.

[10] Mageninhalt durch den Trichter fiir Magenabsaugung absaugen.
Mageninneres und Sondeninneres mit kaltem Wasser siubern, 5
damit das Lumen nicht verstopft wird. 3]

[11] Wenn das Mageninnere ausreichend gesiubert bzw. der
Mageninhalt ausreichend abgesaugt ist, den Trichter fiir [6]
Magenabsaugung an ein Absaugegerét anschlieBen und 12
Stunden lang absaugen.

[12] 12 Stunden nach Einfithren der Sonde Luft einmal langsam aus [7]

den Magen- und Osophagus-Ballon entfernen und Blutungsstatus
kontrollieren. Wird der Druck zu schnell vermindert, kénnten sich
Blutgerinnsel losen. Dies konnte emeute Blutungen verursachen.
Sind noch Blutungen vorhanden, Luft wieder in den Ballon
einfithren und alle 4 bis 6 Stunden kontrollieren.

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

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

[13]

[14]

< In Kombination zu verwendende Medizinprodukte >
[1] Wenn Sie dieses Produkt verwenden, verwenden Sie.es in
Kombination mit den folgenden Geriten.

Name Spezifikation
Spritze - Slip-Typ
- Volumen: 20 bis 50 ml
Spritze Katheterspitzentyp
Steriles destilliertes -
Wasser
Absauggeriit gsschlauch fiir

(2]

Olivensl
Xylocain Gel

(51

der Entleeren der Ballons darauf,
¢ fest in das Ventil einfuhren und

7]

eingefiihrt ist, funktioniert das innere Ventil moglicherweise
nicht und die Ballons kiénnen nicht bedient werden.]
4) Blasen Sie die Ballons langsam und vorsichtig auf.
[Bei plotzlicher Injektion kann das Ventil aufgrund des Drucks
in seltenen Fillen verschoben werden oder sich losen.]
Injizieren Sie nicht mehr Luft als das angegebene Volumen in
den Magenballon.
[Wird mehr als das Nennvolumen eingeflillt, wird der Ballon
belastet und dadurch konnte das Platzen des Ballons

(8]

5) o]

(1o

273

verursacht werden.]

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

[In seltenen Fallen 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 Absauggeriits lesen.

Wenn an das Trichterende ein Sch etc. angeschlossen
werden soll, darauf achten, das hilauch etc. fest angebracht
werden kann. Priifen Sie ggf, etricbnahme, ob die
Verbindung dicht oder lock verwenden Sie sie in fest
verbundenem Zustand.
Vor der Verwendung
Ballon sicher gebl

6)

ts sicherstellen, dass der

im Magen bzw. (Radiologische oder ultraschallgestiitz
Lagekontrolle.) Osophagus befindet. Danach den Magen

uf achten, dass der Schlauch etc. fest angebracht
iifen Sie gegebenenfalls wihrend des

Gebrauchs, o 3

nden Sie

lang des Lumens des Trichters
cht, indem Sie ihn beispielsweise

Zu der Fixierung digses Produkts Pflaster, keinen Klebstoff,

verwenden.

SICHTSMARNAHMEN BEIM GEBRAUCH]

tige grundlegende VorsichtsmaBnahmen >

trollieren Sie wéhrend der Katheterplatzierung den Status der
heterplatzierung entsprechend.

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

[Die Ballons kinnen aufgrund von Speiser¢hren- oder
Mageninhalt platzen oder die Ballons kénnen sich aufgrund eines
nattirlichen 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 einfiihren. Wenn das Einfilhren schwierig
ist, abbrechen und sachgemife Behandlung durchfiihren.

[Es besteht die Gefahr der Beschidigung 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 veréndern.

[Werden zusiitzlich seitliche Locher etc. gemacht, kann dies zu
Reifien der Sonde fithren.]

Dieses Produkt nicht fest mit Zangen etc. ergreifen.




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

Im Ventil dieses Produkis werden Metalle verwendet. Beachten
Sie daher bei einer MRT-Untersuchung
(Magnetresonanztomographie), dass im Bild Artefakte oder
lokale Hochfrequenzerwdrmung auftreten kénnen.

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

Falls dem Kaorper bei der Anwendung des Produkts fliissige
Medikamente zugefithrt werden, sollen unter der Verantwortung
cines Arztes der Indikation entsprechende Medikamente gewdhlt
werden,

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

[16] auf dem Etikett aufgedruckt bedeutet, dass das Produkt
kemne Phthalsdure in dem Teil enthélt, der mit
Korperfliissigkeiten oder Arzneimittellosungen in Beriihrung
kommt.
Das Symbol @ auf dem Etikett bedeutet, dass das Produkt
nicht verwenden werden sollte, wenn die Verpackung beschédigt
oder bereits gedfinet wurde.

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

[11]

[12]
[13]
[14]

[15]

[17]

(18]

< Defekte >
[1] Platzen des Ballons.
[Platzen aus den folgenden Ursachen. ]
- Beschidigungen durch Pinzetten, Zangen, SCheie
oder andere Gerite.
- UbermiBige Fullung (Zufuhr iber das Nenfive
- Einfilhrung von ungeeigneten Stoffen zum Blocke
Ballons (Stoffe wie Kochsalzlosung oder Konti
deren Bestandteile leicht koagulieren).
- Plotzliche heftige Belastung des Produkts durch
unabsichtliches Herausziehen bzw. Herausziehen dureh di
Patienten.
Sonstige komple :

er denen Faktoren de

(2]

B3]

o entstandene
Zangen, Scheren,

Erosion im Osop A
- Osophagus-Ruptur
- Erosion der Kardia
- Schmerzen durch Druck in der Brust

- Verbrennungen durch lokale Hochfrequenzerhitzung,

< Anwendung wéhrend 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
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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.

< Anwendungszeitraum >
Nicht mehr als 48 Stunden verweilen J:
[Basiert auf Selbstzertifizierung (unse

< Verfallsdatum >

Bei sachgemiBer Aufbew
einzelnen Packung zu b
[Basiert auf Selbstzerfif
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