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ARNDT ENDOBRONCHIAL BLOCKER SET

CAUTION: U.S. federal Iaw restricts this devuce to sale
by or on the order of a physician (or a p
practitioner).

perly

DEVICE DESCRIPTION

The Arndt Endobronchial Blocker Set is designed for use
during one-lung ventilation. The endobronchial blocker uses

a guide loop assembly that fits through the lumen of the
endobronchial blocker and exits from the endobronchial
blocker’s distal end to form a small, adjustable guide

loop. This assembly may be advanced or retracted at the
endobronchial blocker’s proximal end to enlarge or decrease
the size of the guide loop. A small diameter bronchoscope is
advanced through the guide loop to couple the bronchoscope
and the endobronchial blocker together. This allows the
endobronchial blocker to follow the bronchoscope. After the
area to be blocked is entered, advance the blocker until the
loop disengages from the bronchoscope. The lung may then
be blocked by inflating the balloon. The guide loop may be
removed. The guide loop can be re-inserted into the blocker
for repositioning, if necessary, in the 9Fr size only. A suction
adapter is provided for an alternative method of lung deflation,
if desired. The multi-port adapter is designed for connection to
a ventilation device and allows introduction of the blocker and
bronchoscope.

INTENDED USE

The Arndt Endobronchial Blocker Set is intended to
differentially intubate a patient’s bronchus in order to isolate
the left or right lung for procedures that require one-lung
ventilation. The 5.0 French Arndt Endobronchial Blocker is
indicated for pediatric populations, in children 1 year and
older. All other sizes are for adult use only.

CONTRAINDICATIONS

« Airway diameter insufficient to allow passage of the Arndt
Endobronchial Blocker

+ Bronchoscopy equipment unavailable

WARNINGS
« If any resi ed in ing the block
the blocker tip should be insp d br h ically to

ensure integrity.

The enclosed blocker balloon is a high-volume, low-
pressure design. Excessive manipulation over a prolonged
period may cause balloon rupture or deflation.

To prevent airway damage, the balloon should never be
overinflated.

If ventilation should be acutely difficult during
endobronchial blockade, the balloon should be
immediately deflated and the balloon position inspected.

The balloon should be retracted prior to bronchial
clamping during pneumonectomy procedures.

It may not be possible to adequately ventilate a patient
during placement of the endobronchial blocker due to
the presence of a bronchoscope and the endobronchial
blocker in the endotracheal tube; in addition, higher
positive end expiratory pressures may result.

+ When using the 5.0 French Arndt Pediatric Endobronchial
Blocker with smaller endotracheal tubes (i.e., 4.5 mm ET),
higher airway pressure may result from the presence of
the blocker within the lumen of the endotracheal tube as
shown below:

Control Volume Ventilation
4.5 mm ET 4.5 mm ET Tube
Tube with 5.0 FR Blocker

Tidal Volume 379+ 1cc 379 = 1cc
Peak Airway

Pressure 21 +£0cm H20 25 + 0 cm H20
Mean Airway 8+ 0cm H20 8 +0cm H20

Pressure



When using the 7.0 French Arndt Endobronchial Blocker
with smaller endotracheal tubes (i.e., 6.0 mm ET), higher
airway pressure may result from the presence of the
blocker within the lumen of the endotracheal tube as
shown below:

Control Volume Ventilation
6.0 mm ET 6.0 mm ET Tube
Tube with 7.0 FR Blocker

Tidal Volume 724 = 2cc 722 +2cc
Peak Airway

Pressure 25 + 0 cm H20 28 = 0 cm H20
Mean Airway 10 £ 0 cm H20 11+ 0 cm H20

Pressure

PRECAUTIONS

This product is intended for use by clinicians trained and
experienced in the use of bronchoscopes and airway
anatomy. Standard techniques for use of bronchoscopes
and endobronchial blockers should be employed.

The use of pulse oximetry is recommended when using
this device.

Caution is recommended when working near the hilum.
The balloon position should be verified to prevent
inadvertent balloon damage.

During the use of this device for one-lung ventilation, an
increased FIO2 for the ventilated lung is often needed

to help maintain adequate arterial oxygen saturation.
However, in some circumstances, an increased FIO2 for
the ventilated lung may not be sufficient to maintain
adequate arterial oxygen saturation, and other techniques
may also be necessary.

Inflate balloon initially under direct vision to ensure
correct position and placement.

NOTE: Placement in the right mainstem bronchus may
result in herniation of the balloon into the right upper
lobe bronchus and thereby occlude it.

Care should be taken to ensure the balloon remains fully
inflated during longer procedures.

During one-lung ventilation, the patient should be
paralyzed to help prevent dislodgement of the balloon.

The endobronchial blocker should be placed with the
patient in a supine position.

To avoid damage to the small diameter bronchoscope,
the guide loop size should be adjusted with care.

The position of the balloon should be reconfirmed after
positioning the patient for the procedure.

Assure the endotracheal tube is securely taped in place
during use of the endobronchial blocker.

The capnograph waveform may become distorted during
use of the endobronchial blocker.

The Arndt Endobronchial Blocker Set can be placed
through a standard endotracheal tube. For optimal
performance, the largest endotracheal tube appropriate
for the patient’s anatomy is recommended.

The smallest recommended size endotracheal tube for
use with the Arndt Endobronchial Blocker size 9.0 French
is 7.6 mm; 7.0 French is 6.0 mm; and 5.0 French is 4.5 mm.

The 5.0 French Arndt Pediatric Endobronchial Blocker,
when placed in an endotracheal tube with a diameter
smaller than 6.0 mm, will cause slightly higher Peak
Airway Pressures when attempting to achieve constant
tidal volume.

The 7.0 French Arndt Endobronchial Blocker, when placed
in an endotracheal tube with a diameter smaller than 7.0
mm, will cause slightly higher Peak Airway Pressures
when attempting to achieve constant tidal volume.

Following insertion of the blocker balloon through the
multiport adapter, the balloon should be test inflated.

If using supplied suction adapter during lung deflation

procedure, ensure that you do not inadvertently attach

it to the pilot balloon assembly. Suction adapter should
only be attached to Luer lock connector.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

The adverse events associated with this device are those of
lung isolation and one-lung ventilation, including:

Hypoxia
Tracheal and/or bronchial irritation or injury



INSTRUCTIONS FOR USE
1. Fully deflate the balloon on the endobronchial blocker.

2. Generously lubricate the bronchoscope, endobronchial
blocker and inside of the endotracheal tube.

Fig. 1

3. Place the endobronchial blocker through the blocker port
of the Arndt Multiport Airway Adapter, advancing the
endobronchial blocker until the guide loop is visualized
outside of the airway adapter. (Fig. 1) NOTE: Air leakage
can be controlled by screwing down the cap on the
blocker port.

Fig. 2

&

Place the bronchoscope through the diaphragm of the
bronchoscopy port of the Arndt Multiport Airway Adapter,
advancing the bronchoscope until it is outside of the
airway adapter. (Fig. 2)

Advance the bronchoscope into and through the

guide loop, coupling the endobronchial blocker to the
bronchoscope. (Fig. 2) NOTE: This may also be performed
within the multiport adapter, the endotracheal tube or

the trachea proper. The guide loop should be adjusted to
loosely approximate the diameter of the bronchoscope.

o

Fig. 3

6. Advance the bronchoscope into the section of the lung to
be blocked. (Fig. 3) NOTE: The blocker guide loop may be
cinched onto the bronchoscope by unscrewing the guide
loop port and pulling back on the snare. The snare may
be affixed in place by inserting syringe or CPAP adapter
into the guide loop port.



Fig. 4

7. Keeping the bronchoscope position stable (loosen guide
loop if snare is cinched onto bronchoscope), advance the
endobronchial blocker until the guide loop disengages
from the bronchoscope. (Fig. 4)

Fig.5

8. Retract the bronchoscope. The endobronchial blocker
may be either advanced or retracted to place the balloon
within either the right or left mainstem bronchus. (Fig. 5)

Fig. 6

9. Place patient in final position. Under bronchoscopic
vision, inflate the balloon with air using the pilot balloon
assembly. The balloon should fill the entire endobronchial
lumen to be blocked and not herniate into the mainstem
trachea. Do not overinflate balloon. (Fig. 6)



AVERAGE INFLATION VOLUMES

French Size Balloon Inflation Volume
5.0 Pediatric Spherical B5cc-2.0cc
7.0 Adult Spherical 2.0cc-6.0cc
9.0 Adult Spherical 4.0cc-8.0cc

WARNING: The Iungs should be carefully auscultated
following initial I blocker p t and
balloon inflation to ensure proper functlonmg of the
endobronchial blocker. If ventllatlon should be acutely
difficult during endob the L

should be immediately deflated.

. Following correct balloon placement, the balloon may be

deflated until one-lung ventilation is required.

. To achieve one-lung ventilation, the balloon is inflated

with the same volume of air that was used during initial
placement.

WARNING: To prevent airway damage, the balloon
should never be overinflated.

. Once the blocker is in final position, tighten the blocker

port on the multiport adapter. This contains a Tuohy-Borst
valve that will prevent the blocker from moving and will
prevent a gas leak.

. After the balloon is properly inflated, remove the guide

loop assembly from the endobronchial blocker and
inspect the position of the endobronchial blocker using
the bronchoscope. Reconfirm the position of the balloon
if the patient is repositioned. NOTE: When removing the
guide loop assembly from the endobronchial blocker,
excessive force should not be used as this may dislodge
the endobronchial blocker.

. The guide loop assembly may be re-inserted if

repositioning of the blocker is necessary (9.0 French size
only).

. Upon completion of one-lung ventilation, deflate

the balloon and remove the catheter from bronchus.
NOTE: Assure complete deflation of the balloon before
attempted removal of the endobronchial blocker. The
Arndt Multiport Airway Adapter should be detached upon
removal of the endobronchial blocker.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open
packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is
doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry,
cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal
from package, inspect the product to ensure no damage has
occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from
physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available
literature.



CESKY

SOUPRAVA ENDOBRONCHIALNIHO
BLOCKERU ARNDT

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava endobronchiélniho blockeru Arndt je urcena k poutZiti pfi
ventilaci jedné plice. Endobronchialni blocker vyuziva sestavu vodici
smycky, ktera prochézi lumenem endobronchialniho blockeru a
vystupuje z distalniho konce endobronchialniho blockeru, kde vytvari
malou, upravitelnou vodici smycku. Tato sestava se mize posunovat
vpred nebo stahovat zpét na proximalnim konci endobronchialniho
blockeru za ucelem zvétseni nebo zmenseni velikosti vodici smycky.
Bronchoskop malého priiméru se posunuje vpied skrz vodici smy¢ku
spojujici bronchoskop a endobronchiélni blocker. To umozriuje, aby
endobronchialni blocker nasledoval bronchoskop. Po vstupu do oblasti,
ktera se bude blokovat, posunuijte blocker, az se smycka odpoji od
bronchoskopu. Plice se poté muze zablokovat naplnénim balénku.
Vodici smycka se mize odstranit. Vodici smycku miizete znovu
zavést do blockeru, pokud je nutna zména polohy (pouze velikost
9 Fr). Pokud si pfejete pouzit alternativni metodu vyprazdnéni plice, je
k dispozici odsavaci adaptér. Viceportovy adaptér je urcen pro pfipojeni
k ventila¢nimu zafizeni a umoznuje zavedeni blockeru a bronchoskopu.

URCENE POUZITI

Souprava endobronchialniho blockeru Arndt je urcena k diferencialni
intubaci pacientova bronchu za tc¢elem izolace levé nebo pravé plice
pro zakroky, které vyzaduiji ventilaci jedné plice. Endobrochidlni blocker
Arndt o velikosti 5,0 Fr je indikovan pro pediatrickou populaci u déti ve
véku 1 roku a starsich. Vsechny ostatni velikosti jsou ur¢eny pouze pro
poutziti u dospélych pacientd.

KONTRAINDIKACE

«  Primér dychaci cesty nedostatecny k umoznéni priichodu
endobronchialniho blockeru Arndt

« Neni k dispozici bronchoskopické zafizeni

VAROVANI

« Pokud pf¥i od: novani blockeru ite na odpor,
bronchoskopem zkontrolujte hrot blockeru, zda je neporuseny.

Balonek blockeru, ktery je soucasti baleni, ma vysokoobjemovy
a nizkotlaky design. Déletrvajici nadmérna manipulace mize
zpusobit prasknuti nebo vyprazdnéni balénku.

Balonek se nesmi nikdy naplnit nadmérné, aby nedoslo k poskozeni
dychacich cest.

Pokud pii endobronchiélni blokadé dojde k akutné obtizné ventilaci,
balének se musi okamzité vypréazdnit a jeho poloha zkontrolovat.

Pred zasvorkovanim bronchu pfi pneumonektomii se balonek musi
stahnout zpét.

Mohlo by byt nemozné adekvatné ventilovat pacienta pfi umistovani
endobronchialniho blockeru kviili pfitomnosti bronchoskopu a
endobronchialniho blockeru v endotracheélni trubici; kromé toho
muze dojit k vyssimu pretlaku a expira¢nimu tlaku.

Pokud pouzivate pediatricky endobronchialni blocker Arndt velikosti
5,0 Fr s men3imi endotrachealnimi trubicemi (napf. 4,5 mm), muize
vzniknout vys3i tlak v dychacich cestach z divodu pfitomnosti
blockeru v lumenu endotrachealni trubice, jak je uvedeno nize:

Kontrola Objem Ventilace
Endotracheélni Endotracheélni trubice
trubice 4,5 mm 4,5 mm s blockerem 5,0 Fr

Dechovy objem 379+ 1mL 379+ 1mL

Vrcholovy tlak
v dychacich 21+0cmH20 25+0cmH20
cestach

Pramérny tlak 8+0cmH20 8+0cmH20
v dychacich
cestach



« Pokud pouzivate endobronchialni blocker Arndt velikosti 7,0 Fr
s mensimi endotrachealnimi trubicemi (napf. 6,0 mm), muze
vzniknout vys3i tlak v dychacich cestach z diivodu pritomnosti
blockeru v lumenu endotrachealni trubice, jak je uvedeno nize:
Kontrola Objem Ventilace
Endotracheélni Endotrachedlni trubice
trubice 6,0 mm 6,0 mm s blockerem 7,0 Fr

Dechovy objem 724+2mL 722+2mL
Vrcholovy tlak v

dychacich cestach 25+0cm H20 28+ 0 cm H20
Pramérny tlak v 10+0cmH20 11+0cmH20

dychacich cestach

UPOZORNENI

Vyrobek je ur¢en k pouziti klinickymi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni
v pouzivani bronchoskopt a obeznameni s anatomii dychacich

cest a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni techniky
pouzivani bronchoskopt a endobronchialnich blockerd.

Pfi pouzivani tohoto zafizeni se doporucuje pouziti pulzni oxymetrie.

P¥i praci v blizkosti hilu postupujte opatrné. Ovéfte polohu balénku,
aby nedoslo k nahodnému poskozeni balénku.

Pfi pouzivani tohoto zafizeni pro ventilaci jedné plice je ¢asto nutné
zvysit inspiracni koncentraci kysliku (FIO2) pro ventilovanou plici na
pomoc pfi udrzovani adekvatni saturace tepenné krve kyslikem. Za
nékterych okolnosti viak zvyseni FIO2 pro ventilovanou plici nemusi
byt dostate¢né k udrzeni adekvatni saturace tepenné krve kyslikem
a mlze byt nutné pouzit i dalsi techniky.

Poprvé balének napliite pod pfimym zobrazenim, aby byla zajisténa
jeho spravna poloha a umisténi.

POZNAMKA: Umisténi v pravém priméarnim bronchu mize vést

k herniaci balénku do bronchu horniho laloku pravé plice a jeho
nasledné okluzi.

Pii delsich zakrocich je nutné postupovat opatrné, aby balonek
zUstal zcela naplnény.

P¥i ventilaci jedné plice musi byt pacient paralyzovan, aby nedoslo
k uvolnéni balénku.

Endobronchialni blocker se do pacienta zavéadi v poloze na zadech.

Velikost vodici smycky se musi upravovat opatrné, aby nedoslo
k poskozeni bronchoskopu s malym priimérem.

Po umisténi pacienta pro zakrok se musi znovu potvrdit poloha
balénku.

Ujistéte se, ze v prabéhu pouzivani endobronchialniho blockeru
je endotrachealni trubice bezpe¢né pfipevnéna na misté.

Pfi pouziti endobronchialniho blockeru mize dojit k naruseni
vlnové kfivky kapnografu.

Souprava endobronchiélniho blockeru Ardt se maze umistit
skrz standardni endotrachealni trubici. Pro optimalni vykon se
doporucuje pouzit nejvétsi endotrachedlni trubici vhodnou pro
anatomické poméry pacienta.

Nejmensi doporucena velikost endotrachealni trubice pro pouziti
s endobronchialnim blockerem Arndt velikosti 9,0 Fr je 7,5 mm;
pro velikost 7,0 Fr je to 6,0 mm; a pro velikost 5,0 Fr je to 4,5 mm.

Umisténi pediatrického endobronchidlniho blockeru Arndt velikosti
5,0 Fr do endotrachealni trubice o priméru mensim nez 6,0 mm
zpUsobi mirné vyssi vrcholovy tlak v dychacich cestach pii pokusu
o dosazeni stalého dechového objemu.

Umisténi endobronchiélniho blockeru Arndt velikosti 7,0 Fr do
endotracheélini trubice o priméru mensim nez 7,0 mm zpUsobi
mirné vyssi vrcholovy tlak v dychacich cestach pfi pokusu

o dosazeni stalého dechového objemu.

Po zavedeni balonku blockeru pies viceportovy adaptér se otestuje
naplnéni balénku.

Pokud pfi vyprazdnovani plice pouzivate pfilozeny odsavaci adaptér,
ujistéte se, ze jej omylem nepfipojite k sestavé pilotniho balonku.
Odsavaci adaptér se smi pfipojit pouze ke konektoru Luer lock.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Nezadouci piihody spojené s timto zafizenim souviseji s izolaci plice
a ventilaci jedné plice a zahrnuji:

« hypoxii

« podréazdéni nebo poranéni trachey a/nebo bronchu



NAVOD K POUZITI

1.

Balének na endobronchialnim blockeru zcela vyprazdnéte.

2. Dukladné lubrikujte bronchoskop, endobronchialni blocker

w

IS

w

a vnitfek endotrachedlni trubice.

Obr. 1

Endobronchialni blocker zavedte skrz port blockeru
viceportového adaptéru pro dychaci cesty Arndt; endobronchialni
blocker posouvejte vpred, dokud se vodici smycka nezobrazi vné
adaptéru pro dychaci cesty. (Obr. 1) POZNAMKA: Unik vzduchu
se muze kontrolovat zasroubovanim vi¢ka na portu blockeru.

/

Obr. 2

. Bronchoskop zavedte pfes membranu bronchoskopického portu
viceportového adaptéru pro dychaci cesty Arndt; posunujte
bronchoskop vpred, dokud nebude venku z adaptéru pro dychaci
cesty. (Obr. 2)

Posunujte bronchoskop vpied do vodici smycky a skrz ni, az

se endobronchialni blocker spoji s bronchoskopem. (Obr. 2)
POZNAMKA: To se miize udélat také ve viceportovém adaptéru,
endotrachedlni trubici nebo v priidusnici. Vodici smyc¢ku upravte
tak, aby voIné kopirovala priimér bronchoskopu.

Obr. 3

6. Posunujte bronchoskop vpred do ¢asti plice, ktera bude
blokovéna. (Obr. 3) POZNAMKA: Vodici smycka blockeru se
mze piipevnit k bronchoskopu odsroubovanim portu pro vodici
smycku a zatazenim za ocko. O¢ko se miize pfipevnit na misté
vlozenim stfikacky nebo adaptéru CPAP do portu pro vodici
smycku.



7.

8.

b

Obr. 4

Udrzujte stabilni polohu bronchoskopu (povolte vodici smycku,
pokud je ocko pfipevnéno k bronchoskopu) a posunujte
endobronchialni blocker vpfed, az se vodici smycka odpoji od
bronchoskopu. (Obr. 4)

Obr.5

Vytdhnéte bronchoskop. Endobronchialni blocker se muze
posunout vpred nebo stahnout zpét pro umisténi balonku
v pravém nebo levém primarnim bronchu. (Obr. 5)

Obr.6

Ulozte pacienta do finalni polohy. Pod vizualni bronchoskopickou
kontrolou naplrite balének vzduchem pomoci sestavy pilotniho
balénku. Balének musi vyplnit cely endobronchialni lumen, aby
ho zablokoval a aby nedoslo k herniaci balénku do primarni
pradusnice. Balének nepfeplite. (Obr. 6)



PRUMERNE OBJEMY PLNEN{
Velikost Fr Balének Objem pinéni
5,0 Pediatricky sféricky 0,5mL-2,0mL
7,0 Sféricky pro dospélé 2,0mL-6,0mL
pacienty
9,0 Sféricky pro dospélé 4,0mL-8,0mL
pacienty

VAROVANI: Po prvnim umisténi endobronchialniho blockeru
a naplnéni balénku je tieba provest pecllvou askultaci plic pro

potvrzem pravné funkce endobr alniho blockeru. Pokud
pfi endobronchialni blokade do;de k akutné obtizné ventilaci,
balének se musi ok

10. Po spravném umisténi balénku se balének muze vyprazdnit,
dokud nebude vyzadovana ventilace jedné plice.

11. Pro dosazeni ventilace jedné plice se baldnek naplni stejnym
objemem vzduchu, ktery byl pouzit pii jeho prvotnim umisténi.
VAROVANI: Balének se nesmi nikdy naplnit nadmérné,
aby nedoslo k poskozeni dychacich cest.

12. Po dosazeni finalni polohy blockeru utahnéte port blockeru na
viceportovém adaptéru. Ten obsahuje ventil Tuohy-Borst, ktery
zabrani pohybu blockeru a dniku plynu.

13. Po fadném naplnéni balénku odstrarite sestavu vodici
smycky z endobronchidiniho blockeru a zkontrolujte polohu
endobronchialniho blockeru pomoci bronchoskopu. V pfipadé
zmény polohy pacienta znovu potvrdte polohu balénku.
POZNAMKA: P¥i odstrafiovani sestavy vodici smycky z
endobronchialniho blockeru nepouzivejte nadmérnou silu,
protoze by mohlo dojit k uvolnéni endobronchialniho blockeru.

14. Sestavu vodici smy¢ky muzete zavést znovu, pokud je nutna
zména polohy blockeru (pouze velikost 9,0 Fr).

15. Po dokonceni ventilace jedné plice vyprazdnéte balonek
a vyjméte katetr z bronchu. POZNAMKA: Pied odstranénim
endobronchialniho blockeru zkontroluijte, Ze je balonek zcela
vyprazdnény. Viceportovy adaptér pro dychaci cesty Arndt se
po odstranéni endobronchialniho blockeru musi odpojit.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal
neni otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystavenl svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech Iékait a (nebo)
na jejich publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou
literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce
spole¢nosti Cook.



ARNDT ENDOBRONKIALT BLOKERINGSSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt
kun szlges af en lzege (eller autoriseret behandler) eller efter
dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Arndt endobronkialt blokeringssaet er beregnet til brug under
ventilation af én lunge. | endobronkial blokeringsanordningen

bruges en lederlokke, der passer gennem lumen pa

endobronkial blokeringsanordningen og gér ud af endobronkial
blokeringsanordningens distale ende, hvor den danner en lille,
justerbar lederlokke. Denne samling kan feres frem eller traekkes
tilbage ved endobronkial blokeringsanordningens proksimale ende
for at forstorre eller mindske storrelsen pa lederlokken. Et bronkoskop
med lille diameter fores frem gennem lederlgkken for at koble
bronkoskopet og endobronkial blokeringsanordningen sammen.
Dette gor det muligt for endobronkial blokeringsanordningen at falge
bronkoskopet. Nar man har féet adgang til et omrade, der skal blokeres,
fremfores blokeringssaettet, indtil Iekken gar fri af bronkoskopet.
Lungen kan derpa blokeres ved at inflatere ballonen. Lederlgkken
kan fjernes. Lederlgkken kan indf i blokeri hvis
det er ngdvendigt at omplacere det (kun str. 9 Fr). Der medfalger
en sugeadapter som alternativ metode til lungedeflation, hvis det
onskes. Multiport-adapteren er designet til at blive tilsluttet en
ventilationsanordning og ger det muligt at indfere blokeringsseettet
og bronkoskopet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Arndt endobronkialt blokeringssaet er beregnet til differentielt at
intubere en patients bronkie for at isolere venstre eller hgjre lunge

ved procedurer, hvor ventilation af én lunge er pakraevet. Arndt
endobronkial blokeringsanordning, 5,0 Fr, er indiceret for paediatriske
populationer hos bern i alderen 1 ar og derover. Alle andre sterrelser er
kun beregnet til voksne.

KONTRAINDIKATIONER

« Luftvejsdiameter, der er utilstraekkelig til at tillade passage af Arndt
endobronkial blokeringsanordning

« Bronkoskopiudstyr ikke tilgaengeligt

ADVARSLER
+ Hvis der mgdes modstand ved fjernelse af

bloker skal pa blokeri
inspiceres bronkoskopisk for at sikre integritet.

Den inkluderede blokeringsballon er hgjvolumen, lavt tryk
udformet. Overdreven manipulation over en langere periode kan
medfare ballonruptur eller -tamning.

For at undgé beskadigelse af luftvejen ma ballonen aldrig
overinflateres.

Hvis ventilation er akut vanskelig under endobronkial blokering,
skal ballonen gjeblikkeligt temmes og ballonens position inspiceres.

Ballonen skal traekkes tilbage inden bronkial afklemning under
pneumonektomi.

Det er muligvis ikke muligt at ventilere en patient tilstraekkeligt
under placeringen af den endobronkiale blokeringsanordning pa
grund af tilstedevaerelsen af et bronkoskop og den endobronkiale
blokeringsanordning i endotrakealtuben. Der kan desuden opsta
hojere positivt slutekspiratorisk tryk.

Nar Arndt paediatrisk endobronkial blokeringsanordning, 5,0 Fr,
anvendes med relativt mindre endotrakealtuber (dvs. 4,5 mm
endotrakeal), kan der opsta hgjere luftvejstryk fra tilstedevaerelsen
af blokeringsanordningen i lumen af endotrakealtuben som vist
herunder:

Kontrol Volumen Ventilation
4,5 mm 4,5 mm ET tube
ET tube med 5,0 Fr
blokeringsanordning
Tidalvolumen 379+ 1mL 379+ 1mL
Peak luftvejstryk 21+0cmH20 25+0cmH20
Middel 8+0cmH20 8+0cmH20
luftvejstryk



« Nar Arndt endobronkial blokeringsanordning, 7,0 Fr, anvendes
med relativt mindre endotrakealtuber (dvs. 6,0 mm endotrakeal),
kan der opsta hgjere luftvejstryk fra tilstedevaeerelsen af
blokeringsanordningen i lumen af endotrakealtuben som
vist herunder:

Kontrol Volumen Ventilation
6,0 mm 6,0 mm ET tube
ET tube med 7,0 Fr

blokeringsanordning

Tidalvolumen 724+2mL 722 +2mL
Peak luftvejstryk 25+ 0 cm H20 28+0cmH20
Middel 10+0cmH20 11+0cmH20
luftvejstryk
FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse
og erfaring i anvendelsen af fiberoptiske bronkoskoper og
luftvejsanatomi. Der skal anvendes standardteknikker for anvendelse
af bronkoskoper og endobronkial blokeringsanordninger.

« Det anbefales at bruge pulsoximetri ved brug af denne anordning.

Udovis forsigtighed, nér der arbejdes naer hilus. Ballonpositionen skal
verificeres for at forhindre utilsigtet beskadigelse af ballonen.

« Under brugen af denne anordning til ventilation af én lunge er
en gget FIO2 til den ventilerede lunge ofte nedvendig til hjeelp til
at opretholde tilstraekkelig arteriel iltmaetning. | nogle tilfaelde er
en gget FIO2 til den ventilerede lunge muligvis ikke tilstraekkelig
til at opretholde adaekvat arteriel iltmaetning og det kan veere
nedvendigt med andre teknikker.

Inflater ballonen indledningsvis under direkte fremstilling for at
sikre korrekt position og placering.

BEMZRK: Placering i hojre hovedbronkie kan resultere i, at
ballonen buler ud ind i hgjre, avre lapbronkie og dermed okkluderer
den.

« Det skal sikres, at ballonen forbliver helt inflateret under laengere
procedurer.

« Under ventilation af én lunge skal patienten paralyseres til hjeelp til
at forhindre losrivelse af ballonen.

« Endobronkial blokeringsanordningen skal anleegges med patienten

irygleje.

Storrelsen pa lederlokken skal justeres omhyggeligt for at undga

beskadigelse af bronkoskopet med lille diameter.

« Ballonens position skal genbekraeftes efter patienten er lejret til
proceduren.

« Serg for, at endotrakealtuben er tapet forsvarligt fast under brug
af endobronkial blokeringsanordningen.

« Capnografens balgeform kan blive forvreenget under brug af
endobronkial blokeringsanordningen.

« Arndt endobronkial blokeringsseet kan anlaegges gennem en
standard endotrakealtube. For optimal funktion anbefales den
storste endotrakealtube, der er hensigtsmaessig for patientens
anatomi.

« Den mindste anbefalede storrelse endotrakealtube til brug med

Arndt endobronkial blokeringsanordning str. 9,0 Fr er 7,5 mm, 7,0 Fr
er 6,0 mm og 5,0 Frer 4,5 mm.

Nar en Arndt paediatrisk endobronkial blokeringsanordning, 5,0 Fr
placeres i en endotrakealtube med en diameter mindre end 6,0 mm,
vil det forérsage en smule hgjere peak luftvejstryk, nar det forsages
at opna konstant tidalvolumen.

« Naren 7,0 Fr Arndt endobronkial blokeringsanordning placeres i
en endotrakealtube med en diameter mindre end 7,0 mm, vil det
forarsage en smule hgjere peak luftvejstryk, nar det forseges at
opna konstant tidalvolumen.

Efter indfering af blokeringsballonen gennem multiport-adapteren,
skal ballonen proveinflateres.

« Hvis den medfglgende sugeadapter bruges under
lungedeflationsproceduren, sikres det, at den ikke seettes pa
pilotballonsamlingen ved et uheld. Sugeadapteren mé kun saettes
pé “Luer lock”-konnektoren.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Uenskede handelser har i forbindelse med dette produkt at gere med
lungeisolation og ventilation af én lunge, inklusive:

« Hypoksi
« Tracheal og/eller bronkial irritation eller skade



BRUGSANVISNING
1. Tem ballonen helt p& endobronkial blokeringsanordningen.

2. Smor bronkoskopet, endobronkial blokeringsanordningen og
indersiden af endotrakealtuben omhyggeligt.

Fig. 1

3. Anbring endobronkial blokeringsanordningen gennem
blokeringsanordningsporten pa Arndt multiport-luftvejsadapter
og fer endobronkial blokeringsanordningen frem, indtil
lederlgkken ses uden for luftvejsadapteren. (Fig. 1) BEMARK:
Luftudsivning kan kontrolleres ved at skrue hatten ned pa
blokeringsanordningsporten.

Fig. 2

Anbring bronkoskopet gennem membranen pé bronkoskopporten
pé Arndt multiport-luftvejsadapteren og fer bronkoskopet frem,
indtil den er uden for luftvejsadapteren. (Fig. 2)

For bronkoskopet ind i og gennem lederlgkken, hvorved
endobronkial blokeringsanordningen kobles til bronkoskopet.
(Fig. 2) BEMARK: Dette kan ogsa udferes inden i multiport-
adapteren, endotrakealtuben eller selve trachea. Lederlokken
skal justeres, s& den last naermer sig bronkoskopets diameter.
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Fig.3

6. For bronkoskopet frem ind i den del af lungen, der skal blokeres.
(Fig. 3) BEMARK: Blokeringsanordningens lederlgkke kan
strammes om bronkoskopet ved at skrue lederlgkkeporten af og
treekke i slyngen. Slyngen kan fastgeres ved at fore sprojten eller
CPAP adapteren ind i lederlokkeporten.



Fig. 4

7. Mens bronkoskopets position holdes stabilt (Iasn lederlokken,
hvis slyngen er strammet over bronkoskopet), fores endobronkial
blokeringsanordningen frem, indtil det observeres, at lederlokken
gar fri af bronkoskopet. (Fig. 4)

Fig.5
8. Traek bronkoskopet lidt tilbage. Endobronkial
blokeringsanordningen kan enten fores frem eller treekkes
tilbage for at anbringe ballonen inden i enten hgjre eller
venstre hovedbronkie. (Fig. 5)
Fig.6

b

Lejr patienten i den endelige position. Under bronkoskopisk
fremstilling inflateres ballonen med luft ved hjaelp af pilot-
ballonsamlingen. Ballonen skal fylde hele endobronkiallumen,
som skal blokeres og ikke bule ind i hovedtrachea. Ballonen ma
ikke overinflateres. (Fig. 6)



GENNEMSNITLIGE INFLATIONSVOLUMENER
Storrelse Fr Ballon Inflationsvolumen
5,0 Paediatrisk sfeaerisk 0,5mL-2,0mL
7.0 Voksen sfeerisk 2,0mL-6,0mL
9,0 Voksen sfaerisk 4,0mL-8,0mL

ADVARSEL: Lungerne skal omhyggeligt auskulteres
efter indledende placering af den endobronkiale
blokeringsanordning og |nflat|on af ballonen for at sikre,

atden endobranklale blokeri fung korrekt.
Hvis ion er akut kelig under endok L
blokering, skal ball ojeblikkeligt

10. Efter korrekt placering af ballonen kan ballonen temmes,

indltil ventilation af én lunge er pakreevet.

. For at opna ventilation af én lunge inflateres ballonen
med det samme luftvolumen, som blev brugt under den
indledende placering.

ADVARSEL: For at undga beskadigelse af luftvejen ma
ballonen aldrig overinflateres.

. Nar blokeringsanordningen er i den endelige position,
tilstrammes blokeringsanordningsporten pa multiport-adapteren.
Denne indeholder en Tuohy-Borst ventil, der vil forhindre
blokeringsanordningen i at bevaege sig og vil forhindre en
gasudsivning.

~
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. Efter ballonen er korrekt inflateret fiernes lederlokken fra
endobronkial blokeringsanordningen og endobronkial
blokeringsanordningens position inspiceres ved hjelp af
bronkoskopet. Genbekrzft ballonens position, hvis patienten
omlejres. BEMARK: Nar lederlokken fjernes fra endobronkial
blokeringsanordningen, ma der ikke anvendes for megen styrke,
da dette kan flytte endobronkial blokeringsanordningen.

N

X Lederlukken kan genlndfares, hvis det er ngdvendigt at

bloker i (kun str. 9,0 Fr).
15. Ved afslutningen af ventilationen af én lunge temmes ballonen
og kateteret fjernes fra bronkiet. BEMARK: Sorg for, at ballonen er
helt temt, inden der gores forsag pa at fjerne den endobronkiale
blokeringsanordning. Arndt multiport-luftvejsadapter skal
adskilles ved fjernelse fra den endobronkiale blokeringsanordning.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget.
Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares markt, tort og keligt. Undga eksponering for lys i l&engere
tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook
for at f& information om tilgaengelig litteratur.




DEUTSCH

ARNDT ENDOBRONCHIALBLOCKER-SET

ACHTUNG: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Arndt Endobronchialblocker-Set dient der Einlungenventilation.
Der Endobronchialblocker verfiigt tiber eine Fiihrungsschlaufeneinheit,
die durch das Lumen des Blockers passt und an seinem distalen

Ende austritt, um dort eine kleine, justierbare Schlaufe zu bilden.

Diese Einheit kann am proximalen Ende des Endobronchialblockers
vorgeschoben und zuriickgezogen werden, um die austretende
Fiihrungsschlaufe zu vergroBern bzw. zu verkleinern. Durch die
Fiihrungsschlaufe wird ein Bronchoskop mit kleinem Durchmesser
vorgeschoben und mit dem Endobronchialblocker verbunden. Auf
diese Weise kann der Endobronchialblocker dem Bronchoskop folgen.
Wenn der zu blockende Abschnitt des Bronchialsystems erreicht ist,
den Blocker vorschieben, bis sich die Schlaufe vom Bronchoskop I6st.
Die jeweilige Lunge kann dann durch Inflation des Ballons geblockt
werden. Die Fithrungsschlaufe kann entfernt werden. Falls eine
Neupositionierung erforderlich ist, kann die Fiihrungsschlaufe
erneut in den Blocker eingesetzt werden (nur bei GroBe 9 Fr). Ein
Saugadapter wird als alternative Methode, sofern gewiinscht, fir die
Lungendeflation zur Verfiigung gestellt. Der Mehrwegadapter dient
dem Anschluss an eine Beatmungshilfe und erméglicht die Einbringung
von Blocker und Bronchoskop.

VERWENDUNGSZWECK

Das Arndt Endobronchialblocker-Set dient der Intubation eines
einzelnen Bronchus, um die linke oder die rechte Lunge bei Eingriffen,
die eine Einlungenventilation erfordern, zu isolieren. Der 5,0 Fr Arndt
Endobronchialblocker ist fiir padiatrische Populationen, bei Kindern
von mindestens 1 Jahr, indiziert. Alle anderen GréRen sind nur fir den
Gebrauch bei Erwachsenen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Unzureichender Atemwegsdurchmesser fiir die Einfiihrung des
Arndt Endobronchialblockers

« Fehlen eines Bronchoskops

WARNHINWEISE

« Wenn beim Entfernen des Blockers Widerstand zu spiiren ist,
die Spitze des Blockers bronchoskopisch auf Unversehrtheit
uberpriifen.

Bei dem mitgelieferten Blockerballon handelt es sich um einen
Hochvolumen-Niederdruck-Ballon. Exzessive Manipulationen
tiber einen langeren Zeitraum hinweg kénnen zum Bersten oder
Deflatieren des Ballons fiihren.

Ein Uberdehnen des Ballons ist zu vermeiden, um Verletzungen

der Atemwege zu verhindern.

Treten wéhrend der endobronchialen Blockade akute
Ventilationsschwierigkeiten auf, den Ballon sofort deflatieren und
die Ballonposition tiberpriifen.

Bei einer Pneumonektomie sollte der Ballon zuriickgezogen werden,
bevor der Bronchus abgeklemmt wird.

Wahrend der Platzierung des Endobronchialblockers ist eine
angemessene Ventilation des Patienten aufgrund des liegenden
Bronchoskops und Endobronchialblockers im Endotrachealtubus
eventuell nicht méglich. Dartiber hinaus kann ein erhéhter positiver
endexspiratorischer Druck resultieren.

Bei Verwendung des padiatrischen 5,0 Fr Arndt Endobronchialblockers
mit kleineren Endotrachealtuben (d. h. 4,5-mm-ET) kann ein erhchter
Atemwegsdruck resultieren, wenn sich der Blocker innerhalb des
Lumens des Endotrachealtubus befindet (siehe unten):

Kontrolle Volumen Ventilation
4,5-mm-ET- 4,5-mm-ET-Tubus mit
Tubus 5,0-Fr-Blocker
Atemzugvolumen 379 +1mL 379+1mL
Atemwegs- 21 +0 cm H20 25 +0 cm H20
spitzendruck
Mittlerer 80 cm H20 8+0 cm H20
Atemwegsdruck



« BeiVerwendung des 7,0 Fr Arndt Endobronchialblockers mit
kleineren Endotrachealtuben (d. h. 6,0-mm-ET) kann ein erhdhter
Atemwegsdruck resultieren, wenn sich der Blocker innerhalb des
Lumens des Endotrachealtubus befindet (siehe unten):

Kontrolle Volumen Ventilation
6,0-mm-ET- 6,0-mm-ET-Tubus mit
Tubus 7,0-Fr-Blocker
Atemzugvolumen 724 £2 mL 722 +2mL
Atemwegs- 25+0 cm H20 28 +0 cm H20
spitzendruck
Mittlerer 10 £0 cm H20 11 +0 cm H20
Atemwegsdruck
VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die
in der Anwendung von Bronchoskopen geschult und erfahren sind
und die gute Kenntnisse der Atemwegsanatomie haben. Es sind
Standardtechniken fiir die Anwendung von Bronchoskopen und
Endobronchialblockern anzuwenden.

« Beider Verwendung dieses Instruments wird der Einsatz von
Pulsoximetrie empfohlen.

Im Bereich des Hilus ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen.
Die Position des Ballons sollte tGberpriift werden, um eine
versehentliche Beschadigung des Ballons zu vermeiden.

«  Wahrend der Verwendung dieses Instruments bei
Einlungenventilation ist fiir die ventilierte Lunge haufig eine
erhohte Fi02-Konzentration erforderlich, um eine angemessene
arterielle Sauerstoffsattigung aufrechtzuerhalten. In einigen
Fallen reicht eine erhohte Fi02-Konzentration fir die ventilierte
Lunge jedoch u. U. nicht aus, um eine angemessene arterielle
Sauerstoffsattigung aufrechtzuerhalten, und zusétzliche Verfahren
konnen erforderlich sein.

« Den Ballon zunachst unter direkter Sicht inflatieren, um die korrekte
Position und Platzierung zu gewahrleisten.
HINWEIS: Eine Platzierung im rechten Hauptbronchus kann zu einer
Ballonhernie in den rechten oberen Lungenlappenbronchus fiihren
und ihn dabei verschlieBen.

« Beilanger dauernden Verfahren muss darauf geachtet werden, dass
der Ballon stets vollstandig inflatiert ist.

Wahrend der Einlungenventilation sollte der Patient relaxiert sein,
um ein Verrutschen des Ballons zu vermeiden.

« Den Endobrochialblocker platzieren, wahrend sich der Patient in
Riickenlage befindet.

« Um Schéaden an diinnkalibrigen Bronchoskopen zu vermeiden,
muss die GréBe der Fiihrungsschlaufe vorsichtig angepasst werden.

« Nach der Lagerung des Patienten fiir das Verfahren die Position des
Ballons erneut tiberpriifen.

Sicherstellen, dass der Endotrachealtubus wéahrend der Anwendung
des Endobronchialblockers korrekt mit Pflaster befestigt ist.

« Die Wellenform des Kapnogramms kann wahrend der Verwendung
des Endobronchialblockers u. U. Stérungen aufweisen.

Die Platzierung des Arndt Endobronchialblocker-Sets kann durch
einen Standard-Endotrachealtubus erfolgen. Fiir eine optimale
Leistung wird die Verwendung eines Endotrachealtubus mit der
maximalen, fir den Patienten geeigneten GroBe empfohlen.

- Die empfohlene MindestgroBe des Endotrachealtubus fiir den Arndt
Endobronchialblocker der GréBe 9,0 Fr betragt 7,5 mm; fiir den
7,0-Fr-Blocker betrégt sie 6,0 mm und fiir den 5,0-Fr-Blocker 4,5 mm.

Der pédiatrische 5,0 Fr Arndt Endobronchialblocker bewirkt
bei Platzierung in einem Endotrachealtubus mit einem
Durchmesser von weniger als 6,0 mm geringfiigig hohere
Atemwegsspitzendruckwerte bei dem Versuch, ein konstantes
Atemzugvolumen zu erzielen.

« Der 7,0 Fr Arndt Endobronchialblocker bewirkt bei Platzierung in
einem Endotrachealtubus mit einem Durchmesser von weniger als
7,0 mm geringfligig héhere Atemwegsspitzendruckwerte bei dem
Versuch, ein konstantes Atemzugvolumen zu erzielen.

« Nachdem der Blockerballon durch den Mehrwegadapter eingefiihrt
wurde, sollte er probeweise inflatiert werden.

Bei Verwendung des mitgelieferten Saugadapters wahrend

einer Lungendeflation ist sicherzustellen, dass der Adapter nicht
versehentlich an der Pilotballoneinheit angebracht wird. Der
Saugadapter darf nur am Luer-Lock-Konnektor angebracht werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit diesem
Instrument sind die gleichen wie bei jeder Isolierung der Lunge und
Einlungenventilation, darunter:

« Hypoxie
« Tracheale und/oder bronchiale Reizung oder Verletzung



GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Ballon des Endobronchialblockers vollstandig deflatieren.

2. Das Bronchoskop, den Endobronchialblocker und die Innenseiten
des Endotrachealtubus groBziigig mit Gleitmittel bestreichen.

Abb. 1

Den Endobronchialblocker durch den Blockeranschluss des
Arndt Mehrwegadapters vorschieben, bis die Fiihrungsschlaufe
auBerhalb des Adapters zu sehen ist. (Abb. 1) HINWEIS: Indem
die Kappe auf dem Blockeranschluss nach unten geschraubt wird,
kann der Luftaustritt gesteuert werden.
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Abb. 2

IS

. Das Bronchoskop durch die Membran des Bronchoskopieports
am Arndt Mehrwegadapter vorschieben, bis es auBerhalb des
Adapters sichtbar ist. (Abb. 2)

Das Bronchoskop in und durch die Fiihrungsschlaufe schieben
und den Endobronchialblocker mit dem Bronchoskop
verbinden. (Abb. 2) HINWEIS: Dies kann im Mehrwegadapter,
im Endotrachealtubus oder in der Trachea selbst erfolgen. Die
Fuhrungsschlaufe sollte so eingestellt werden, dass ihre GroRe
ungefdhr dem Durchmesser des Bronchoskops entspricht.

w

Abb. 3

6. Das Bronchoskop in den zu blockierenden Lungenbereich
vorschieben. (Abb. 3) HINWEIS: Die Fiihrungsschlaufe des
Blockers kann auf dem Bronchoskop festgezogen werden,
indem der Fiihrungsschlaufenport losgeschraubt und die
Schlinge zurtickgezogen wird. Ein Fixieren der Schlinge ist
durch Einsetzen einer Spritze oder eines CPAP-Adapters in
den Fiihrungsschlaufenport moglich.
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Abb. 4

7. Die Position des Bronchoskops stabil halten (die Fiihrungsschlaufe
|6sen, falls die Schlinge auf dem Bronchoskop festgezogen
ist) und den Endobronchialblocker vorschieben, bis sich die
Fuihrungsschlaufe vom Bronchoskop 16st. (Abb. 4)

Abb. 5

8. Das Bronchoskop etwas zuriickziehen. Der Endobronchialblocker
kann vorgeschoben oder zurtickgezogen werden, um den Ballon
im gewiinschten Hauptbronchus zu platzieren. (Abb. 5)

Abb. 6

9. Den Patienten in der flr den Eingriff erforderlichen Position
lagern. Den Ballon unter bronchoskopischer Sicht mithilfe der
Pilotballoneinheit mit Luft inflatieren. Der Ballon sollte das
Lumen des zu blockierenden Bronchus vollstéandig ausfiillen
und darf nicht in die Trachea hineinreichen. Den Ballon nicht
(iberdehnen. (Abb. 6)
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DURCHSCHNITTLICHE INFLATIONSVOLUMINA
French- Ballon Inflationsvolumen
GroBe
50 Runder Ballon fiir 0,5mL-20mL
Kinder
7,0 Runder Ballon fiir 2,0mL-6,0mL
Erwachsene
9,0 Runder Ballon fiir 4,0mL-80mL
Erwachsene

~

=

«

WARNHINWEIS: Nach der ersten Platzierung des
Endobronchialblockers und dem ersten Inflatieren des
Ballons muss die Lunge sorgfiltig auskultiert werden,
um die eii ifreie Funktion des Endok hialblockers
sicherzustellen. Treten wéhrend der endobronchialen
Blockade akute Ventilationsschwierigkeiten auf, ist der
Ballon sofort zu deflatieren.

. Nachdem der Ballon korrekt platziert wurde, kann er deflatiert

werden, bis die Einlungenventilation erforderlich wird.

. Fur die Einlungenventilation wird der Ballon mit dem gleichen

Luftvolumen inflatiert, das auch bei der ersten Platzierung
benétigt wurde.

WARNHINWEIS: Ein Uberdehnen des Ballons ist zu vermeiden,
um Verletzungen der Atemwege zu verhindern.

. Sowie sich der Blocker in der Zielposition befindet, den

Blockeranschluss am Mehrwegadapter festziehen. An diesem
befindet sich ein Tuohy-Borst-Ventil, das Bewegungen des
Blockers und Gasaustritt verhindert.

. Nachdem der Ballon korrekt inflatiert wurde, die

Fiihrungsschlaufeneinheit vom Endobronchialblocker
entfernen und mit dem Bronchoskop die Position des Blockers
tiberpriifen. Falls der Patient umgelagert wird, die Position
des Ballons erneut tiberpriifen. HINWEIS: Beim Entfernen

der Fuihrungsschlaufeneinheit vom Endobronchialblocker
keine tiberméBige Kraft anwenden, um den Blocker nicht zu
verschieben.

. Falls eine Neupositionierung des Blockers (nur bei GroBe

9,0 Fr) erforderlich ist, kann die Fiihrungsschlaufeneinheit
erneut eingesetzt werden.

. Nach Beendigung der Einlungenventilation den Ballon deflatieren

und den Katheter aus dem Bronchus entfernen. HINWEIS:
Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig deflatiert wurde,

bevor der Endobronchialblocker entfernt wird. Den Arndt
Mehrwegadapter nach dem Entfernen des Endobronchialblockers
abnehmen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschéadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitét bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Gberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/
oder auf Fachliteratur. Informationen tiber verfiigbare Literatur erhalten
Sie bei lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAAHNIKA

ZET ENAOBPOI'XIKOY AMNOKAEIZTH ARNDT

MPOXOXH: H op & jvou iaTwv H.M.A. pénsi TNV
TIWANON TNG CUCKEVHG autr'|< HOVOV O% 1aTPO 1} KATOMV EVTOARG
1atpov (i amdé emayyeApartia vysiag o omoiog va £xet Aaer tnv
KatdAAnAn aézia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHX

To oeT evSoPpoyxikol amokhelotry Arndt €xel oxediaoTei yia xprion
KaTd TN S1dpKEIa agPIoROU TOu EVOG TveLpova. O evEoBpoyXIKOG
QmOKAELOTHG XPNolHomolel pia Siatagn odnyol Bpdxou mou epappolel
HEOW TOU AUAOU TOU EVEOBPOYXIKOU ATOKAEITTH Kat EEEPXETAL A6 TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVEOPBPOYXIKOU AMMOKAEICTH YA TO OXNHATIONO
£VOG HIKpOU, ipocappolopevou odnyoul Bpoxou. H Siataén autr

gival Suvatd va mpowBnBei ) va amocupBei 0To eyyUg Akpo Tou
£vS0BpOoyXIKOU AmOKAEIOTH Yia TNV av&non 1 T peiwon Tou peyédoug
Tou 08nyoU Bpodxou. Eva BpoyxooKomio pikprg Stapétpou mpowbeitat
HEOWw TOL 08NnyoUL Bpoxou yia TN oL{guEN Tou BPOYXOCKOTIOU Kat

TOU eVEOBPOYXIKOU AMMOKAEIDTH HETAEY TOUG. AUTO ETITPENEL GTOV
£vS0oBpoyxIkd amokAeloTr| va akohouBei To Bpoyxookomo. Meta

v €icodo oTnV meployr| mou Ba amokAeIoTEl, TPowBroTE Tov
amokAeloT £wg 6Tou o Bpoxog ameheuBepwbei amd To BpoyxooKomio.
O mvebpovag ival SUVATOV vVa AMOKAEICTEL TN GUVEXELD HE POUCKWHA
Tou pmaloviov. O 08nyd¢ Bpodxog pmopei va agaipedei. O 0dnyog
Bpoxog unopsi va XOgi evrog Tou A€LOTH yia
enavaronoBétnon, eav sival anapaitnTo, yia o péyeboc 9 Fr pévo.
MNapéxetal Mpooappoy£ag avappo@nong yia eVAAAAKTIKN uéBodo
EEPOUOKWHATOG TOL TVEUHOVA, €AV To emBUpEiTe. O Mpooappoyéag
TOMam\wv Bupwv £xel OXeSIAOTEL Yo GUVEEDN GE GUOKEUN AEPICHOU
KQl EMTPENEL TNV EICAYWYH TOU ATTOKAEITTH Kt TOU BPOYXOOKOTTOU.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oet evdoPpoyxikov amokhelotry Arndt mpoopiletar yia
Siagpopomnoinuévn SlacwArvwon tou Bpodyxou evog acBevoug,
TIPOKEIMEVOL VA ATTOPOVWOE( 0 aploTePOC iy 0 Se1OG veLpovag
yla ENEUPATELG TTOL AMAITOUV AEPIOUO TOU EVOG TIVEUHOVA.

O evoPpoyxikog amokhelotrig Arndt 5,0 Fr evdeikvutal yia
TaSatpiké MANBuopo, oe maidid 1 £Toug Kat mavw. Oa ta GAAa
HeyEBN TpoopilovTal yia Xprion og eVAAIKEG HOVO.

ANTENAEIZEIZ

« AlGETPOG AEPAYWYOU QVETIAPKAG Yla va EMTPENEL TN §iodo Tou
evSoBpoyxikou amokAeloTr Arndt

«  Mn 8iaBéoipog e€omhiopdg Bpoyxookoriou

NPOEIAONOIHZEIZ

+ Edv ouvavtiosts omotadnnote avtwmoq Katé Ty agaipeon
TOU amoKAEIGTH, Mpémel va mO.
0 quo TOU amOKAELOTH yia va ﬁapmwetltz vm mv
ﬂKEpﬂIO'\'I‘]'ﬂl TOou.

To prmaAbvi Tou AmOKAEIOTH TTOU ECWKAEIETAL €ival TUTTOU
Heyalou GyKou Kat XapnAng mmieang. O umepBONKOE XEIPIOHAG yia
TIAPATETAPEVN XPOVIKN TTEPI0S0 EVEEXETAL VAl TIPOKAAEDEL PrEN iy
EePOUOKWUA TOU PITaAovIoU.

Ma v mpoAnyn BAGRNG Twv agpaywywy, To umahovt Sev Ba mpémel
TIOTE VO POUCKWVETAL UTTEPBOAIKA.

EdQv 0 agpIopdg Katd tn SIapKela Tou evEoBPOYXIKOU ATOKAEIGHOU
yivet i8iaitepa SUGKONOG, Ba TTPETE VAl EEGPOVTKWOETE AUECWS TO
HImalovL Kat va eENEyEeTe Tn Béon Tou pmaioviou.

To umahévi mpénel va amocvpeTal ptv amé T Bpoyxikn cuoPIEn
KATA TN SIAPKELD EMEUPATEWV TTVEUHOVEKTOUNAG.

EvSéxetal va pnv ivat Suvatdg o EMAPKIG AEPIOUOG EVOG aoBevoUg
Katd Tn S1apKela TNG TOMoBETNONG Tou eVEOBPOYXIKOU AmOKAEIOTH
A6yw TNn¢ mapouaiag Bpoyxookomiou kat Tou evSoBpoyxIkoy
amoKAEIOTH péoa oTov eVEOTPaxelakd owArva. Emméoy, evdéxetatl
va avantuxBouv uPNAGTEPEC BETIKEG TENOEKTIVEUOTIKEG TIETELG.

Kata tn xprion tou naidiatpikol evdoPpoyxikou amokheloth Arndt
5,0 Fr o€ 6UVEUAONO HE MIKPOTEPOUG EVEOTPAXEIOKOUG CWANVEG
(8n\. evSotpayelakoug CWANVEC 4,5 mm), EVOEXETAL VA TIAPOUCIAOTEL
VPNAOTEPN TIEON AEPAYWYWV ATTO TNV TTAPOUGIA TOU AMTOKAEIOTH
EVTOG TOU AUAOU TOU EVSOTPAXEIKOU CWARVA, OTWG elKovileTal
mapakdTw:

Maptupag ‘Oykog Agpiopog
EvdoTpaxeiakog Evdotpaxeiakog
Owhrvag 4,5 mm  cwhrvag 4,5 mm pe
anok\elotn 5,0 Fr

Avanveopevog dykog 379+ 1mL 379+ 1mL
Méyiotn mieon
AEPAYWYWV 21£0cmH20 25+0cmH20
Méon migon 8+ 0cmH20 8+0cmH20
AEPAYWYWV
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«  Katan xprion tou evdoPpoyxikol amokAeiotri Arndt 7,0 Fr oe
OUVEUAOUO UE MIKPOTEPOUG EVEOTPUXEIOKOUG OWANVEG (SnA.
evdoTtpaxelakoUs owArveg 6,0 mm), evEEKETal va TAPOUCIAOTEL
UPNAGTEPN TIEDT AEPAYWYWY ATTO TNV TIAPOUGIT TOU ATOKAEIOT) EVTOG
TOU AUAOU TO EVEOTPAXEIOKOU GwArVa, OTIWG EIKOVICETA TTAPOKATW:

Maptupag ‘OyKog Agpiopocg
Evotpaxeiakog EvSotpayelakdg
owhivag 6,0 mm  cwArvag 6,0 mm pe
amok\eloT 7,0 Fr

Avarmveopevog Oykog 724 +£2mL 722+2mL
Méylotn mieon
AEPAYWYWV 25+0cmH20 28+ 0cmH20
Méon mieon 10+ 0cmH20 11+0cmH20
AEPAYWYWV
NMPO®YNASEIZ

«  To mpoi6v autd mpoopiletal yia xprion amé KAVIKOUG 1[atpolg
EKTIAUSEVPEVOUG KAl TIEMIEIPAPEVOUG GTN XPHON BPOyXOoKOTTiwY
Kal 0TnV avatopia Twv agpaywywv. Oa mpémel va akohouBolvTat
TUTTIKEG TEXVIKEG YIa XPrion BPOyXOoKOTTiwV Kal vEoBPOoyXIKWY
QTMOKAEITTWV.

Katd tn xprion autiig tTng CUCKEUNG CUVIGTATAL N XPHON TAARIKOU
o&UpeTpou.

ZuvioTtatal mpoooxn OTav epyAlecTe KOVTA OTNV TUAN TOU
mivevpova. Mpémet va emalnBevetat n O£on Tou pmaloviov yia Ty
aAMmOTPOTIH TIPOKANGCNG aKoUGLAG {NHIAG OTO PITAAGVL.

Kartd tn S1apKeta TG Xpriong QUTAG TG GUCKEUIG YA GEPIOUO TOU EVOG
Tivebpova, anarteital ouxva avénpévo FIO2 (kKhdopa elomvedpevou
0&uyovou) yia Tov agpI{OHEVO TIVEUHOVA WOTE Va SlaTnpeital EMApKAG
aptnplakn 0§uyovwan. QoTd00, O HEPIKEG TIEPITTWOELG, TO AUENUEVO
FIO2 yia Tov agpi{Opevo TIVEDHOVA EVEEXETAL VA PNV EivVal EMTAPKEG YIa
N S1aTAPNON ENAPKOUG APTNPIAKIG 0UYOVWONG KAl TOTE EVOEXETAL VO
anarteitat £mong n Xprion AWV TEXVIKWOV.

DOUOKWOTE TO UMANGVI APXIKA UTIO GUEDT TTAPATAPNON, £T0L WOTE
va S1ao0@aNiceTe TN owoTr| B€on Kat Tomobéton.

IHMEIQXH: H toroBétnon otov 8e§16 atehexiaio Ppoyxo evdéxetal
va £xel we anotéAeopa Sieioduon Tou prmahoviol eviog Tou Bpdyxou
Tou 8€€100 Avw AoPBou Kal WG K TOUTOU amdOPPaAgn autou.

Mpénel va mpooéxeTe 181aitepa, £T01 WOTE va Slac@aNioeTe OTt
TO UITOAOVI TTAPAHEVEL TTAPWG YOUCKWHEVO KaTd T SIApKEI
EMEUPACEWV PEYONUTEPNG SIGPKELQG.

Katd tn Sidpkela agpiopol Tou evog veupova, Ba mpémet va
mpokaheital mapodikr mapdAuon Tou aoBevoug, yia Thv anoTpomnn
TUXOV ATTOKOAANGNG TOU MMaAovio.

O evS0oBPOYXIKAG AOKAEIOTHG TTPETTEL VA TOTIOBETETAL HE TOV
aoBevn og umrtia Béon.

TMa v amoguyn mpokAnong {nuag oto BPoyxooKomo

HIKPNG Stapétpou, To péyebog Tou 0dnyou Bpdxou mpémet va
TipocappOlETal UE TIPOCOXT.

« H Béon tou pmahoviol mipénel va emPBePaidvetat Eava petd v
TomoBéTnon Tou acBevoug og KataAANAN B€on yia v emépBaon.
BeBaiwbsite 0TI 0 evdoTpaxElakdG cwAvag gival oTabepd
OTEPEWHEVOC E Tavia TN B€0N TOU KaTd TN SIGPKEL TG XPHONG
Tou eVEOPPOYXIKOU AMMOKAEIDTH.

« H KupaTopop@r Tou Kanvoypagou evEEXETal va Tapapoppwosi
KATd TN SIAPKELD TNG XProNG TOU vEOBPOYXIKOU QMOKAEIOTH.

To oet evdoBpoyxikol amokhelotr Arndt givat Suvato va tomoBetnBei
HEOW TUTTIKOU EVSOTPaxeIaKoL cwhrva. MNa BéNtiot anodoon,
OUVIOTATAL N XPHON TOU HEYAAUTEPOUL SUVATOU EVEOTPAXEIAKOU
OwArva Tou €ivat KATAAANAOG yia T avatopia Touv acBevoug.

« To HIKPOTEPO CUVIOTWHEVO PEYEBOG EVEOTPAXEIOKOU CWARVA yla
XPrion o€ cuvVSUACHO e Tov EVEOBPOYXIKO amokAeloTr Arndt
peyéBoug 9,0 Fr eivat 7,5 mm, peyéBoug 7,0 Fr givat 6,0 mm kat
Hey€Boug 5,0 Fr eivai 4,5 mm.

« O maidlatpikdg evéoPpoyxikog amokAeloTr¢ Arndt 5,0 Fr, dtav
TomoBeTeTal OE EVEOTPUXEIAKO OWAAVA HE SIAUETPO UIKPOTEPN
anoé 6,0 mm, Ba TPOKANETEL ENAPPWG UPNAOTEPES HEYIOTEG
TIECEIG AEPAYWYWV KATA TNV TipooTidbela emiteuéng otabepol
QAVATTVEOHEVOU OYKOU.

O evdoPpoyxikdg amokAelotrig Arndt 7,0 Fr, 6tav TomoBeteital o€
£VEOTPAXEIAKO OWANVa HE SIAUETPO pIKpOTEPN amd 7,0 mm, Ba
TIPOKAAEDEL ENAPPWG UPNAITEPEG UEYIOTEG TIETELG AEPAYWYWY KATA
Vv npoomabela eniteuéng oTaBepou avanvedpevou GyKou.

«  MeTa Ty e10aywyr Tou pmaloviol Tou amokAEIOTH HECW TOU
Tipocappoyéa moMamwv Bupwy, To pralévt Ba mpénet va
POUOKWVETAL SOKIUAOTIKA.

AV XPNIOLLIOTIOIAOETE TOV TTAPEXOHEVO TTPOTAPIOYER AVappé@nang
katda m diadikaoia Eetpoum«uuqmq Tou mvelpova, BePaiwBdeite
6T Sev Ba Tov MPooapTHoeTe akouola otn Siatagn mAoTIKOU
pmahoviov. O mpooapuoyEag avappd@nang Ba mpémet va
Tipocaptatal povov 0To cUVSEHO ao@aAiong Luer.
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AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Ot avemBUUNTEG EVEPYELEG TTOU OXETICOVTAl HE AUTH TN OUOKELN gival
QAUTEG TTOU apoPOUV TNV ATTOROVWON TIVEUHOVA KAl TOV AEPIOHO EVOG
TiveUpova Kat epAapBavou:

- Yrmo&ia

«  Epebiopd n tpavpatiopd tne Tpaxeiag i/kat tov Bpdyxou

OAHFIEZ XPHIHZ

. ZEPOUOKWOTE MANPWG TO UMAAOVI OTOV EVEOBPOYXIKO AMOKAEIOTH.

Amdvete pe apBovo MmavTiko To BPoyXOoKATIO, TOV EVEOBPOYXIKO
QATOKAELOTH Kall TO E0WTEPIKO TOU EVEOTPAKEIAKOU CWARVA.

[

E.1

3. TomoBetroTe TOV EVEOPPOYXIKO AmMOKAEIOTH péow TG BUpag
QATOKAELOTH TOU TIPOCAPHOYEX AgPAywyoL MOAAMAWV Bupwv
Arndt, mpowBwvTag Tov evEoBPoyxIKO AmOKAEIDTH £wG GTOU
0 08nYoOG BPOXOG Yivel opatdg é§w amd Tov MPocapHoyEa
agpaywyou. (Eik. 1) EHMEIQZH: Evdexouevn Siappor| aépa givat
Suvato va eheyxDei pe Bidwpa Tou MHPATOG TTou BpioKeTal TAvw
01 BUpa Tou ATMOKAELDTH.

E.2

IS

. TomoBeTHOTE TO PPOYXOOTKOTIO PECW TOU SIAPPAYHATOG TNG
B0pag BPOoyXooKoTTiOU TOU TTPOTAPHOYEA AEPAYWYOU TTOMATAWY
Bupwv Arndt, TpowBWVTAG To PPOYXOTKATIO £WG GTOU EEENDEL
ano Tov mpooappoyéa agpaywyou. (Eik. 2)

MpowBnoTe To BPOYXOOKATIO EVTOE Kat PECW Tou 08nyou
Bpoxou, pe ouTeuEn Tou evEoBPOYXIKOU ATTOKAEICT OTO
Bpoyxoaokomto. (Eik. 2) EHMEIQXH: Auto prmopei va yivel emiong
£VTOG TOU TIPOGappoyéa TOMAMA®Y BUpWY, TOU EVEOTPAxEIOKOU
owArva 1} e idlag g Tpaxeiag. O 0dnydc Ppodxog Oa mpémet va
nipocappoletal, £T01 WOTE va POoeyyilel epimou t Sidpetpo
Tou BpoyxooKoTTiou.

v

N

Sy

A
\/\<ﬁ¢ ) E.3

MpowBAoTE To BPOYXOOKATIO EVTGE TOU TURUATOG TOU TIVEVHOVA
mou Ba amokeloTei. (Eik. 3) EHMEIQEH: O o8nyo¢ Bpoxoc

TOU AMOKAELOTY| UITOPE va o@ixBei avw oTo BpoyXookomo
EeP1dwvovtag ™ Bupa Tou 08nyol Bpdxou Kat ENKOVTAG TPOG
Ta miow ) Onhid. H Bn\id pmopei va kabnhwBei otn B¢on ¢ pe
gloaywyn ouptyyag 1 mpocappoyéa CPAP evtog tng Bupag tou
o0dnyou Bpoxou.

o
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E. 4

7. Alatnpwvtag otabepri Tn B€on Tou Bpoyxookormiou (xaAapwoTe
Tov 08nyo Bpoxo eav n Onhia ogiyyetal mavw oTo BPoyXooKoo),
TPowBNoTE ToV EVEOBPOYXIKO AMOKAEIOTY| £WG GTOU 0 08NYoC
Bpoxoc anehevBepwbei amod To Bpoyxookomio. (Eik. 4)

Ek. 5

8. ATIoOUPETE TO BPoyX0ooKoTIo. O EVEOBPOYXIKOG ATOKAEIOTAG Eivat
Suvato eite va mpowOnBei gite va amooupBei yia tnv TomoBétnon
TOU PImaAoVIoU EVTOG €ite Tou GeEI0U €iTe TOU APIOTEPOU
otehexlaiov Bpoyxovu. (Ek. 5)

Ek.6

9. TomoBetrioTe Tov acBevr| oTNV TEAIK B€on. YO BPOYXOOKOTTIKY
QATEIKOVIOT, POUCKWOTE TO MMTAAOVL LIE AéPal HE XPrioN
™G S1dtagng mAotikov pmaloviov. To prmalévi Ba mpémet
va katahapPdavel oAOKANPo Tov evEoPPOYXIKO AUAS TTou
Ba amokAeloTE( Kat va pn SIEloVEL EVTOG TNG TPAXEIDG.
Mn @ouokwveTe uTEPBONKA TO UITAAGVL. (EIK. 6)
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MEZOI OTKOI MAHPQXZHZ
Méye6o¢ MmaAévi ‘Oyko¢ mMAifpwong
osFr
50 Natdiatpikd 0,5mL-2,0mL
OPAIPIKO
7.0 EvnAikwv o@aipikd 2,0mL-6,0 mL
9,0 EvnAikwv o@aipikd 4,0 mL-8,0 mL

MPOEIAOMOIHZH: Meta mv apxikn tonoestnan Tou

Evéoppovxlkou AEIGTH Kot TO ¢ Ha TOU pr A 0,
0a npzm:l va VIVEI TIPOCEKTIKN m(poacn Wy nvaovwv, wote
va empBePfaiwdei n cwot A ”' Tou ) rr v
AeioTh. EGv 0 agpiopo Km'a ™ dap YX
Aeiopov yivel iSiaitepa 80U Aog, Ba mpéner vu

&g 0 apéowg To Pmald

10. M€TA T OWOTH TOMOBETNON TOU PMAAOVIOU, TO UMTAAGVI ivat
Suvatod va EepouokwBei wg GTou XPEIAOTE AEPIOHAG TOU
EVOG TTveUHova.

11. Ma v eniteuén agpioHoU Tou £VOG TTVEUHOVA, TO UITAAGVL
(POUCKWVETAL HE TOV {510 YKo aépa Tou Xpnotpomotidnke
KaTA T SIAPKELX TNG apXIKIC TomoBETnong.
MPOEIAOMOIHIH: MNa tnv mpéAnyn BAGPNC Twv agpaywywv,
T0 pual6vi Sev Ba TIPEMEL TOTE VA POUCKWVETAL UTTEPBOAIKA.

12. MONG o amokAeloTh¢ Bpebei oty Tehikr B0, ogi€te Tn Bupa
QATTOKAELOTH TTOU UTIAPXEL TTAVW OTOV TIPOCAPHOYEA TTOAATAWY
Bupwv. H BVpa autr Siabétel pia BaiBida Tuohy-Borst n
oroia Ba amoTPEWPEL T HETAKIVNON TOU ATTOKAEIOTH Kalt TUXOV
Sapporn agpiou.

13. MeTd 10 6WoTd POUCKWUA TOU HITAAOVIOU, APAIPECTE TN
Siatagn odnyou Bpoxou amoé Tov evEoBPOoYXIKO AMTOKAEICTH
Kal emMOewproTe T BEon Tou evEoBPOYXIKOU AMOKAEIDT HE
xprion tou Bpoyyoaokoriou. Eav emavatono®etBei o acBevrig,
empeBaiote ava tn Béon tou pnatoviot. EHMEIQXH: Katd tv
a@aipeon g Statagng odnyou Bpdxou armd Tov evEoPpoyxIKd
QAMOKAELOTH, eV TIPETEL va Xpnotpomoleital uePPBOAIKR
Sovaun, S16TL auTod evdéxeTal va amokoAroel ToV evEoBPOYXIKO
QAMOKAELOTH.

14.H 5|utu£r| o&nvou Bpoxou givan éuvuto va enaveicayOei
£av givat P 1TN N EMave 101 Tou amokA&IoTH
(yia to péyeBog 9,0 Fr pévo).

15. Katd tnv oAokAjpwon Tou agpIoHOU TOu EVOG TIVEUHOVA,
EEPOUOKWOTE TO UMAAGVL KAl APAIPEDTE TOV KaBeTpa and
Tov Bpoyxo. EHMEIQZH: Befaiwbeite 0TI To Umaldvt £xel
EEPOVOKWOEL MAPWG, TIPIV ETXEIPHOETE TNV APAiPETN TOU
£voBpoyxIKoU ammoKAEIOTH. O IPOCAPHOYENG AEPAYWYOU
moMam\wv Bupwv Arndt Ba mpémel va amoondtal kata v
a@aipeon Tou evEoBPoyxIKoU AmOKAEIOTH.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal anootelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe
amokoAoUHEVEG oUoKevaoiec. Mpoopiletal yia pia xprion povo.

ZTeipo, EQpOoOV N CUOKELATIa SeV EXEl AVOIXTE 1} Sev Exel UTTOOTEL {NId.
Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIGV €4V UTIAPXEL AU@IBOAIA YIa TN OTEIPSTNTA
Tou. DUNGCOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBean oTo Ywe. Katd Ty agaipeon and tn
OUOKEVAGI0, EMBEWPEITE TO TTPOIOY, £T01 WOTE va SlacPaNiceTe OTt Sev
£€xel umooTel {nuia.

BIBAIOTPA®IA

AuTEC o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTny epnelpia amoé 1atpolg f/kat
Snuoateupévn BiBNoypagia Toug. AmeuBuvBeite GTov TOTTIKG oag
avTimpdowmno MwAoewv g Cook yia MANPOPOPIE; OXETIKA HE TN
S1abéoipn BiBNoypaspia.
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EQUIPO BLOQUEADOR ENDOBRONQUIAL
ARNDT

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa
(o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo bloqueador endobronquial Arndt esta disenado para utilizarse
durante la ventilacion unipulmonar. El bloqueador endobronquial
utiliza un sistema de guia con lazo que se coloca a través de la luz

del bloqueador endobronquial y sale por el extremo distal de este

para formar una pequefia guia con lazo ajustable. Este sistema puede
hacerse avanzar o retraerse en el extremo proximal del bloqueador
endobronquial para aumentar o disminuir el tamario de la guia con
lazo. Para acoplar el broncoscopio al bloqueador endobronquial, se
hace avanzar un broncoscopio de pequero didmetro a través de la

guia con lazo. Esto permite que el bloqueador endobronquial siga

al broncoscopio. Tras entrar en la zona que se desee bloquear, haga
avanzar el bloqueador hasta que el lazo se desprenda del broncoscopio.
A continuacion, el pulmon puede bloquearse hinchando el balon. La
guia con lazo puede retirarse. La guia con lazo puede volverse a
introducir en el bloqueador si es necesario cambiar la posicion
(solamente en el caso del bloqueador de 9 Fr). Si se desea, se puede
utilizar el adaptador para aspiraciéon suministrado, como método
alternativo para deshinchar el pulmon. El adaptador de acceso miiltiple
estd disenado para conectarse a un dispositivo de ventilacion y permite
la introduccion del bloqueador y del broncoscopio.

INDICACIONES

El equipo bloqueador endobronquial Arndt esta disenado para

intubar diferencialmente uno de los bronquios de un paciente para
aislar el pulmon izquierdo o derecho en procedimientos que precisen
ventilacion unipulmonar. El bloqueador endobronquial Arndt de 5,0 Fr
esta indicado para poblaciones pediatricas, en nifos mayores de 1 afio.
Todos los demas tamafos son para uso en adultos solamente.

CONTRAINDICACIONES

-+ Via aérea de didmetro insuficiente para permitir el paso del
bloqueador endobronquial Arndt

« Equipo de broncoscopio no disponible

ADVERTENCIAS

«+ Sise nota resi ia al extraer el bl dor, la punta de este
debe inspeccionarse broncoscépicamente para comprobar que
no esta dafiada.

El balén bloqueador incluido es un diseiio de gran volumen y baja
presion. Una manipulacion excesiva durante un espacio de tiempo
prolongado puede hacer que el balén se rompa o se deshinche.

Para evitar danar la via aérea, el balén nunca debe hincharse
demasiado.

Si la ventilacion es extremadamente dificil durante el bloqueo
endobronquial, debe deshincharse de inmediato el balon y
comprobarse su posicion.

Durante los procedimientos de neumonectomia, el balén debe
retraerse antes del pinzamiento bronquial.

Durante la colocacion del bloqueador endobronquial, es posible
que no se pueda ventilar adecuadamente a un paciente debido a la
presencia de un broncoscopio y del bloqueador endobronquial en
el tubo endotraqueal; ademas, pueden producirse altas presiones
teleespiratorias positivas.

Al utilizar el bloqueador endobronquial pediatrico Arndt de 5,0 Fr
con tubos endotraqueales de pequefio tamano (esto es, de 4,5 mm),
es posible que haya una alta presion sobre la via aérea, debida

a la presencia del bloqueador en el interior de la luz del tubo
endotraqueal, tal como se muestra a continuacion:

Control Volumen Ventilacién
Tubo ET de Tubo ET de 4,5 mm con
4,5 mm bloqueador de 5,0 Fr
Volumen 379+1 mL 379+£1 mL
corriente
Presion maxima 21+0 cm de H20 25+0cmde H20

de la via aérea

Presién media 8 £ 0 cm de H20 8+ 0cmdeH20
de la via aérea
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« Al utilizar el bloqueador endobronquial Arndt de 7,0 Fr con tubos
endotraqueales de pequeiio tamarfio (esto es, de 6,0 mm), es posible
que aumente la presion sobre la via aérea, debida a la presencia del
bloqueador en el interior de la luz del tubo endotraqueal, tal como
se muestra a continuacién:

Control Volumen Ventilacién
Tubo ET de Tubo ET de 6,0 mm con
6,0 mm bloqueador de 7,0 Fr
Volumen 724 +2mlL 722+£2mL
corriente
Presién maxima 25+ 0cmdeH20 28 +0cmde H20
de la via aérea
Presién media 10+ 0 cm de H20 11 +0cmde H20
de la via aérea
PRECAUCIONES

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en el uso de broncoscopios y en la
configuracion anatémica de la via aérea. Deben emplearse las
técnicas habituales de uso de broncoscopios y bloqueadores
endobronquiales.

Se recomienda emplear pulsioximetria al utilizar este dispositivo.

Se recomienda tener cuidado al trabajar cerca del hilio. La posicion
del balén debe comprobarse para evitar danarlo inadvertidamente.

Durante el uso de este dispositivo para la ventilacion unipulmonar,
a menudo es necesario aumentar la FiO2 del pulmén ventilado
para mantener una saturacion arterial de oxigeno adecuada. No
obstante, en algunas circunstancias es posible que el aumento de
la FiO2 del pulmén ventilado no sea suficiente para mantener una
saturacion arterial de oxigeno adecuada, por lo que seré necesario
emplear otras técnicas.

Hinche inicialmente el balén bajo vision directa para asegurarse de
que la posicion y la colocacion son correctas.

NOTA: La colocacion en el bronquio principal derecho puede hacer
que el balén protruya en el interior del bronquio lobular superior
derecho y ocluya este.

Asegurese bien de que el balén permanezca hinchado por
completo durante los procedimientos de larga duracion.

Durante la ventilacion unipulmonar, el paciente debe mantenerse
paralizado para evitar el desplazamiento del balon.

El bloqueador endobronquial debe colocarse con el paciente en
decubito supino.

Para evitar danar el broncoscopio de pequefo didmetro, es
necesario ajustar con cuidado el tamario de la guia con lazo.

La posicion del balon debe volverse a confirmar después de colocar
al paciente para el procedimiento.

« Durante el uso del bloqueador endobronquial, asegtrese de que
el tubo endotraqueal esté firmemente fijado en posicion con
esparadrapo.

La forma de onda del capnégrafo puede resultar distorsionada
durante el uso del bloqueador endobronquial.

El equipo bloqueador endobronquial Arndt puede colocarse

a través de un tubo endotraqueal estandar. Para optimizar la
eficacia, se recomienda utilizar el tubo endotraqueal mas grande
apropiado para la configuracién anatémica del paciente.

« Eltamano minimo recomendado del tubo endotraqueal es de
7,5 mm si se utiliza un bloqueador endobronquial Arndt de 9,0 Fr;
de 6,0 mm si se emplea uno de 7,0 Fr, y de 4,5 mm si se utiliza uno
de 5,0Fr.

Si se coloca un bloqueador endobronquial pediatrico Arndt de

5,0 Fr en un tubo endotraqueal de menos de 6,0 mm de didmetro,
las presiones maximas de la via aérea seran ligeramente superiores
al tratar de conseguir un volumen corriente constante.

« Sise coloca un bloqueador endobronquial Arndt de 7,0 Fr en un
tubo endotraqueal de menos de 7,0 mm de didmetro, las presiones
maximas de la via aérea seran ligeramente superiores al tratar de
conseguir un volumen corriente constante.

Tras la introduccién del balén bloqueador a través del adaptador de
acceso multiple, debe hacerse una prueba de hinchado del balén.

Si utiliza el adaptador para aspiracion suministrado durante el
procedimiento de deshinchado del pulmén, compruebe que no
lo ha conectado inadvertidamente al sistema de balon piloto. El
adaptador para aspiracion solo debe conectarse a un conector
Luer Lock.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas asociadas a este dispositivo son las del
aislamiento pulmonar y de la ventilacién unipulmonar, que incluyen:

« Hipoxia
« Irritacion o lesién traqueales o bronquiales
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Deshinche por completo el balén sobre el bloqueador
endobronquial.
2. Lubrique abundantemente el broncoscopio, el bloqueador
endobronquial y el interior del tubo endotraqueal.

Fig. 1

3. Coloque el bloqueador endobronquial a través del acceso del
bloqueador del adaptador de via aérea de acceso multiple Arndt,
haciendo avanzar el bloqueador endobronquial hasta que pueda
verse la guia con lazo fuera del adaptador de via aérea. (Fig. 1)
NOTA: Las fugas de aire pueden eliminarse enroscando la tapa
en el acceso del bloqueador.

Fig. 2

. Coloque el broncoscopio a través del diafragma del acceso de
broncoscopia del adaptador de via aérea de acceso muiltiple
Arndt, haciendo avanzar el broncoscopio hasta que esté fuera del
adaptador de via aérea. (Fig. 2)

Haga avanzar el broncoscopio al interior de la guia con lazo

y a través de ella, acoplando el bloqueador endobronquial al
broncoscopio. (Fig. 2) NOTA: Esto también puede hacerse dentro
del adaptador de acceso midiltiple, del tubo endotraqueal o de la
propia traquea. La guia con lazo debe apretarse hasta que tenga
aproximadamente el didmetro del broncoscopio, de forma que
quede holgada alrededor de este.

IS

w

Fig.3

6. Haga avanzar el broncoscopio al interior de la parte del pulmén
que se desee bloquear. (Fig. 3) NOTA: La guia con lazo del
bloqueador puede fijarse sobre el broncoscopio desenroscando
el acceso de la guia con lazo y tirando hacia atras del lazo para
apretarlo. El lazo puede fijarse en posicion introduciendo la
jeringa o el adaptador de CPAP en el acceso de la guia con lazo.
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Fig. 4

7. Mientras mantiene estable la posicion del broncoscopio (afloje la
guia con lazo si el lazo esta apretado alrededor del broncoscopio),
haga avanzar el bloqueador endobronquial hasta que la guia con
lazo se desprenda del broncoscopio. (Fig. 4)

Fig.5

8. Retraiga el broncoscopio. El bloqueador endobronquial puede
hacerse avanzar o retraerse para colocar el balén dentro del
bronquio principal derecho o izquierdo. (Fig. 5)

Fig.6

9. Coloque al paciente en la posicion final. Bajo vision broncoscépica,
hinche el balén con aire mediante el sistema de balén piloto.
El balon debe llenar toda la luz endobronquial que se desee
bloquear y no protruir en el interior de la traquea. No hinche
demasiado el balén. (Fig. 6)
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VOLUMENES MEDIOS DE HINCHADO
Tamaiio Fr Balén Volumen de
hinchado
5,0 Esférico pediatrico 0,5mL-2,0mL
7,0 Esférico para adultos 2,0mL-6,0 mL
9,0 Esférico para adultos 4,0mL-8,0 mL

ADVERTENCIA: Los pulmones deben auscultarse con cuidado
tras la colocacion inicial del bloqueador endobronquial y el

hinchado i | del balén para asegurar un funcionamiento
correcto del d dob ial. Sila ilacion es
d difi el bloq endobronquial,

el balén debe deshincharse de inmediato.

10. Tras la colocacion correcta del baldn, este puede deshincharse
hasta que sea necesario aplicar la ventilacion unipulmonar.

11. Para la ventilacion unipulmonar, hinche el balén con el mismo
volumen de aire que se utilizé durante la colocacién inicial.
ADVERTENCIA: Para evitar daiar la via aérea, el balén nunca
debe hincharse demasiado.

12. Una vez que el bloqueador esté en la posicion final, apriete
el acceso del bloqueador del adaptador de acceso muiltiple.
Dicho acceso tiene una valvula Tuohy-Borst que impediré que
el bloqueador se mueva y evitaré las fugas de gases.

13. Tras hinchar correctamente el balén, retire el sistema de guia con
lazo del bloqueador endobronquial e inspeccione la posicion del
bloqueador endobronquial con ayuda del broncoscopio. Vuelva
a confirmar la posicion del balon si se cambia de postura al
paciente. NOTA: No utilice demasiada fuerza al retirar el sistema
de guia con lazo del bloqueador endobronquial, ya que podria
desplazar el bloqueador endobronquial.

14. El sistema de guia con lazo puede volverse a introducir si es
necesario cambiar la posicion del bloqueador (solamente en el
caso del bloqueador de 9,0 Fr).

15. Tras finalizar la ventilacion unipulmonar, deshinche el balén
y extraiga el catéter del bronquio. NOTA: Asegurese de que el
baldn esta deshinchado por completo antes de intentar extraer
el bloqueador endobronquial. El adaptador de via aérea de
acceso multiple Arndt debe desprenderse tras la extraccion del
bloqueador endobronquial.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en
envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso.

El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha
sufrido ninguin dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que
esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione
el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o)
en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre
la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local

de Cook.
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FRANCAIS

SET DE BLOCAGE ENDOBRONCHIQUE D’ARNDT

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un
praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de blocage endobronchique d’Arndt est destiné a étre utilisé
dans la ventilation unilatérale. Le bloqueur endobronchique utilise
une boucle-guide qui est introduite dans la lumiére du bloqueur
endobronchique et ressort par son extrémité distale pour former une
petite boucle-guide réglable. Cette boucle-guide peut étre poussée
vers 'avant ou tirée vers l'arriére au niveau de l'extrémité proximale
du bloqueur endobronchique afin d’agrandir ou de réduire la taille
de la boucle-guide. Avancer un bronchoscope de petit diamétre

par la boucle-guide pour unir le bronchoscope et le bloqueur
endobronchique. Ceci permet au bloqueur endobronchique de suivre
le bronchoscope. Lorsque le bloqueur est entré dans la zone a bloquer,
I'avancer jusqu'a ce que la boucle se détache du bronchoscope. Le
poumon peut alors étre bloqué en inflatant le ballonnet. La boucle-
guide peut étre retirée. Il est possible d’insérer a nouveau la
boucle-guide dans le bloqueur si celui-ci doit étre repositionné
(taille 9 Fr seulement). Un adaptateur d'aspiration fournit une autre
méthode de déflation pulmonaire, selon la préférence de l'opérateur.
L'adaptateur a multiples orifices est congu pour étre connecté a

un dispositif de ventilation et permet d'introduire le bloqueur et le
bronchoscope.

UTILISATION

Le set de blocage endobronchique d’Arndt est destiné a intuber
différentiellement la bronche d'un patient afin d'isoler le poumon
gauche ou droit dans le cadre d'interventions nécessitant une
ventilation unilatérale. Le bloqueur endobronchique d’Arndt de 5,0 Fr
est indiqué pour les populations pédiatriques, chez les enfants d'un an
et plus. Toutes les autres tailles sont uniquement destinées aux adultes.

CONTRE-INDICATIONS

« Diamétre des voies aériennes insuffisant pour permettre le passage
du bloqueur endobronchique d’Arndt

« Matériel de bronchoscopie indisponible

AVERTISSEMENTS

En cas de résistance lors du retrait du bloqueur, examiner son
extrémité au bronchoscope pour s’assurer de son bon état.

Le ballonnet du bloqueur inclus est un modéle gros volume, basse
pression. Toute manipulation excessive d’une durée prolongée peut
entrainer la rupture ou la déflation du ballonnet.

Pour éviter des lésions des voies aériennes, ne jamais inflater le
ballonnet de maniére excessive.

Si la ventilation s'avere extrémement difficile pendant le blocage
endobronchique, déflater immédiatement le ballonnet et examiner
sa position.

Tirer le ballonnet vers I'arriére avant le clampage bronchique
pendant la pneumonectomie.

Il peut ne pas étre possible de ventiler suffisamment un patient
lors de la mise en place du bloqueur endobronchique en raison de
la présence d'un bronchoscope et du bloqueur endobronchique
dans la sonde endotrachéale ; en outre, des pressions positives et
expiratoires plus élevées peuvent étre observées.

L'utilisation du bloqueur endobronchique pédiatrique d’Arndt de
5,0 Fr avec des sondes endotrachéales de petit calibre (4,5 mm) peut
engendrer une pression plus élevée des voies aériennes en raison de
la présence du bloqueur dans la lumiére de la sonde endotrachéale,
comme illustré ci-dessous :

Contréle Vol Ventil;
Sonde Sonde endotrachéale
endotrachéale de 4,5 mm avec
de 4,5mm bloqueur de 5,0 Fr
Volume courant 379+ 1mL 379+1mL
Pression de picdes 21 +0cm H20 25+0cmH20

voies aériennes

Pression moyenne 8+0cmH20 8+0cmH20
des voies aériennes
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« Lutilisation du bloqueur endobronchique d’Arndt de 7,0 Fr avec des
sondes endotrachéales de petit calibre (6,0 mm) peut engendrer
une pression plus élevée des voies aériennes en raison de la
présence du bloqueur dans la lumiére de la sonde endotrachéale,
comme illustré ci-dessous :

Contréle Volume Ventilation
Sonde Sonde endotrachéale
endotrachéale de de 6,0 mm avec
6,0 mm bloqueur de 7,0 Fr
Volume courant 724 £2mL 722+2mL
Pression de picdes 25+ 0 cm H20 28 +0cm H20
voies aériennes
Pression moyenne 10+£0cmH20 11+0cmH20
des voies aériennes
MISES EN GARDE

« Cedispositif ne doit étre utilisé que par des cliniciens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires pour utiliser un bronchoscope
et reconnaitre |'anatomie des voies aériennes. Recourir aux
techniques d'utilisation classiques des bronchoscopes et des
bloqueurs endobronchiques.

Il est recommandé d'utiliser un oxymeétre de pouls en conjonction
avec ce dispositif.

« Une grande prudence simpose a proximité du hile. Vérifier la position
du ballonnet pour éviter de 'endommager accidentellement.

L'utilisation de ce dispositif pour une ventilation unilatérale
nécessite souvent une augmentation de la FIO2 du poumon ventilé
afin de maintenir une saturation artérielle en oxygéne suffisante.
Mais dans certains cas, une augmentation de la FIO2 du poumon
ventilé peut ne pas étre suffisante pour maintenir une saturation
artérielle en oxygéne adéquate et des techniques complémentaires
peuvent s'avérer nécessaires.

« Commencer par inflater le ballonnet sous visualisation directe afin
d’assurer sa position et sa mise en place correctes.

REMARQUE : La mise en place du ballonnet dans la bronche souche
de droite peut engendrer une protrusion du ballonnet dans la bronche
lobaire supérieure droite susceptible d'obstruer cette derniére.

Veiller a ce que le ballonnet reste complétement inflaté lors de
longues interventions.

« Pour une ventilation unilatérale, il convient de paralyser le patient
afin d'éviter le délogement du ballonnet.

Le patient doit étre en décubitus dorsal pour la mise en place du
bloqueur endobronchique.

« Ajuster avec soin le diamétre de la boucle-guide afin d'éviter
d’endommager le bronchoscope de petit diametre.

Vérifier a nouveau la position du ballonnet aprés le positionnement
du patient pour l'intervention.

- Slassurer que la sonde endotrachéale est bien fixée en place avec
du ruban adhésif lors de I'utilisation du bloqueur endobronchique.

La courbe du capnographe peut se déformer lors de I'utilisation
du bloqueur endobronchique.

« Leset de blocage endobronchique d’Arndt peut étre mis en place
a travers une sonde endotrachéale standard. Pour obtenir des
performances optimales, il est recommandé d'utiliser la sonde
endotrachéale du plus gros calibre possible convenant a I'anatomie
du patient.

Le plus petit calibre de sonde endotrachéale recommandé pour
utilisation avec le bloqueur endobronchique d’Arndt de 9,0 Fr est
de 7,5 mm ; avec le bloqueur de 7,0 Fr il est de 6,0 mm et avec le
bloqueur de 5,0 Fr, il est de 4,5 mm.

« Sile bloqueur endobronchique pédiatrique d’Arndt de 5,0 Fr est
introduit par une sonde endotrachéale d'un diamétre inférieur
a 6,0 mm, il provoque une pression de pic des voies aériennes
légérement plus élevée lorsqu'on tente d'obtenir un volume
courant constant.

« Sile bloqueur endobronchique d’Arndt de 7,0 Fr est introduit par
une sonde endotrachéale d'un diamétre inférieur a 7,0 mm, il
provoque une pression de pic des voies aériennes légérement plus
élevée lorsquon tente d'obtenir un volume courant constant.

Une fois que le ballonnet du bloqueur est inséré par I'adaptateur
a multiples orifices, il doit faire I'objet d'un test d'inflation.

- Sil'adaptateur d'aspiration fourni est utilisé lors de la procédure de
déflation pulmonaire, veiller a ne pas le raccorder accidentellement
au ballonnet pilote. L'adaptateur d'aspiration ne doit étre raccordé
qu'a un connecteur Luer lock.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables associés a ce dispositif sont des
événements associés a l'isolement des poumons et a la ventilation
unilatérale, notamment :

« Hypoxie
« lrritation ou Iésion trachéale et/ou bronchique
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MODE D’EMPLOI

1.
2.

w

IS

w

o

Déflater complétement le ballonnet sur le bloqueur endobronchique.

Lubrifier abondamment le bronchoscope, le bloqueur
endobronchique et l'intérieur de la sonde endotrachéale.

Fig. 1

Introduire le bloqueur endobronchique par l'orifice réservé

au bloqueur de I'adaptateur d’Arndt a multiples orifices pour
ventilation, et le faire progresser jusqu‘a la visualisation de la
boucle-guide hors de I'adaptateur pour ventilation. (Fig. 1)
REMARQUE : Les fuites d'air peuvent étre controlées en vissant
le bouchon sur l'orifice réservé au bloqueur.

/

Fig. 2

. Introduire le bronchoscope par le diaphragme de l'orifice de

bronchoscopie de I'adaptateur d’Arndt a multiples orifices pour
ventilation, et le faire progresser jusqu‘a ce qu'il soit visible hors
de I'adaptateur pour ventilation. (Fig. 2)

Passer le bronchoscope dans et a travers la boucle-guide

pour coupler le bloqueur endobronchique et le bronchoscope.
(Fig. 2) REMARQUE : Cette étape peut également étre réalisée
dans I'adaptateur a multiples orifices, dans la sonde endotrachéale
ou dans la trachée elle-méme. Régler la boucle-guide pour

que son diamétre s'approche approximativement de celui du
bronchoscope.

Fig.3

Avancer le bronchoscope dans la partie du poumon devant étre
bloquée. (Fig. 3) REMARQUE : La boucle-guide du bloqueur peut
étre fixée sur le bronchoscope en dévissant l'orifice réservé a la
boucle-guide et en tirant sur I'anse. La boucle-guide peut étre
fixée en place en insérant une seringue ou un adaptateur CPAP
dans l'orifice réservé a la boucle-guide.
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Fig. 4

7. En conservant le bronchoscope en position stable (desserrer la
boucle-guide si I'anse est serrée sur le bronchoscope), pousser le
bloqueur endobronchique jusqu‘a ce que I'on observe la boucle-
guide sortir de I'extrémité du bronchoscope. (Fig. 4)

Fig.5

8. Rétracter le bronchoscope. Il peut étre nécessaire d'avancer le
bloqueur endobronchique ou de le tirer vers I'arriére pour mettre
le ballonnet en place dans la bronche souche de droite ou de
gauche. (Fig. 5)

Fig.6

9. Mettre le patient en position pour I'étape finale. Sous visualisation
bronchoscopique, inflater le ballonnet d’air au moyen du
ballonnet pilote. Le ballonnet doit remplir I'intégralité de la
lumiére endobronchique devant étre bloquée sans protrusion
dans la bifurcation trachéo-bronchique. Ne pas inflater le
ballonnet de maniére excessive. (Fig. 6)
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VOLUMES D’INFLATION MOYENS
Diamétre Fr Ballonnet Volume d'inflation
50 Pédiatrique 0,5mL-2,0mL
sphérique
7.0 Adulte sphérique 2,0mL-6,0 mL
9,0 Adulte sphérique 4,0mL-8,0mL

o

~

E

AVERTISSEMENT : Ausculter soigneusement les poumons
apres la mise en place du bloqueur endobronchique et le
duk pour assurer le bon

foncti du bloq hique. Sila
ventl atlon s'avére é difficile pendant le blocage
hique, défl i di le ball

. Une fois le ballonnet correctement placé, il peut étre déflaté
jusqu'a ce qu’une ventilation unilatérale soit requise.

. Pour obtenir une ventilation unilatérale, inflater le ballonnet avec
le méme volume d‘air que celui utilisé lors du placement initial.
AVERTISSEMENT : Pour éviter des lésions des voies aériennes,
ne jamais inflater le ballonnet de maniére excessive.

. Une fois le bloqueur en position finale, serrer l'orifice réservé au
bloqueur de I'adaptateur a multiples orifices. Celui-ci comprend
une valve Tuohy-Borst qui évite le déplacement du bloqueur et
empéche une fuite de gaz.

. Une fois le ballonnet correctement inflaté, retirer I'assemblage
de la boucle-guide du bloqueur endobronchique et examiner la
position du bloqueur endobronchique a I'aide du bronchoscope.
Vérifier a nouveau la position du ballonnet si la position du patient
a été modifiée. REMARQUE : Ne pas exercer une force excessive
lors du retrait de la boucle-guide du bloqueur endobronchique
sous risque de déloger ce dernier.

. Il est possible d'insérer a nouveau la boucle-gulde sile

bl doit étre r é (taille 9,0 Fr )

. Une fois la ventilation unilatérale terminée, déflater le ballonnet
et retirer le cathéter de la bronche. REMARQUE : S'assurer que
le ballonnet est complétement déflaté avant de tenter de retirer
le bloqueur endobronchique. Débrancher I'adaptateur d’Arndt
a multiples orifices pour ventilation lors du retrait du bloqueur
endobronchique.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné & un usage unique. Contenu stérile lorsque l'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité

du
fra

produit, ne pas l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au
is. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A 'ouverture de

I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

Le
de

présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de l'expérience
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des

renseignements sur la documentation existante, s'adresser au
représentant Cook local.
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ITALIANO

SET PER BLOCCAGGIO ENDOBRONCHIALE
ARNDT

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Sta
limitano la vendita del presente dispos
autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

niti d’America
0 a medici, a personale

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per bloccaggio endobronchiale Arndt & previsto per I'uso

durante la ventilazione di un solo polmone. Il dispositivo di bloccaggio
endobronchiale utilizza un gruppo con ansa di guida che viene infilato nel
lume del dispositivo di bloccaggio endobronchiale e fuoriesce dalla sua
estremita distale, formando una piccola ansa di guida regolabile. Il gruppo
puo essere fatto avanzare o ritirato all'estremita prossimale del dispositivo
di bloccaggio endobronchiale, aumentando o riducendo cosi le dimensioni
dell'ansa di guida. Un broncoscopio di piccolo diametro viene fatto
avanzare attraverso |'ansa di guida: questa operazione “accoppia”tra loro il
broncoscopio e il dispositivo di bloccaggio endobronchiale, consentendo
al dispositivo di bloccaggio endobronchiale di seguire il broncoscopio

nei suoi spostamenti. Dopo l'accesso all'area da bloccare, fare avanzare il
dispositivo di bloccaggio fino a liberare I'ansa dal broncoscopio. A questo
punto & possibile bloccare il polmone gonfiando il palloncino. L'ansa di
guida puo essere rimossa; se necessario e solo nel caso del dispositivo
da9Fré ibile reit irla nel di itivo di bl io per scopi di
risposizionamento. Come metodo alternativo di deflazione polmonare,
se desiderato, viene fornito un adattatore per aspirazione. L'adattatore
multiraccordo & previsto per la connessione a un dispositivo di ventilazione
e permette l'introduzione del dispositivo di bloccaggio e del broncoscopio.

USO PREVISTO

Il set per bloccaggio endobronchiale Arndt é previsto per l'intubazione
differenziale di un bronco del paziente allo scopo di isolare il

polmone sinistro o il polmone destro per le procedure che richiedono
la ventilazione di un solo polmone. Il dispositivo di bloccaggio
endobronchiale Arndt da 5,0 Fr & indicato per le popolazioni
pediatriche, in bambini di 1 anno e pil. Tutte le altre misure sono
previste esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

CONTROINDICAZIONI

- Diametro delle vie respiratorie non sufficiente per il passaggio del
dispositivo di bloccaggio endobronchiale Arndt

« Non disponibilita di apparecchiatura broncoscopica

AVVERTENZE

- Sesiincontra resi: lari i del disp
di bloccaggio, la punta del medesimo va esaminata per via
broncoscopica per determinarne l'integrita.

« Il palloncino accluso per il dispositivo di bloccaggio ha una struttura
ad alto volume e bassa pressione. Un'eccessiva manipolazione per
periodi di tempo prolungati pud causare la rottura o lo sgonfiaggio
del palloncino.

Per evitare di danneggiare le vie respiratorie, il palloncino non va
mai gonfiato piti del necessario.

« Se, durante il bloccaggio endobronchiale, la ventilazione si presenta
molto difficile, il palloncino va tempestivamente sgonfiato e la sua
posizione va esaminata.

Nel corso delle procedure di pneumonectomia, il palloncino va
ritirato prima del clampaggio del bronco.

« Durante il posizionamento del dispositivo di bloccaggio
endobronchiale, la presenza di un broncoscopio e del dispositivo
stesso nel tubo endotracheale puo rendere impossibile un’adeguata
ventilazione del paziente; inoltre, ne possono risultare pressioni
positive di fine espirazione pitl elevate.

« Quando si usa il dispositivo di bloccaggio endobronchiale
Arndt pediatrico da 5,0 Fr con tubi endotracheali di dimensioni
relativamente ridotte (ciog, tubi endotracheali da 4,5 mm),
la presenza del dispositivo di bloccaggio nel lume del tubo
endotracheale pud provocare un aumento della pressione nelle
vie respiratorie, come delineato qui di seguito.

C m Volu 0
Tubo ET da Tubo ET da 4,5 mm
4,5mm con dispositivo di

bloccaggio da 5,0 Fr
Volume corrente 379+ 1mL 379+ 1mL

Pressione 21+0cmH20 25+0cmH20
respiratoria di picco

Pressione 8+0cmH20 8+ 0cmH20
respiratoria media
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Quando si usa il dispositivo di bloccaggio endobronchiale Arndt da
7,0 Fr con tubi endotracheali di dimensioni relativamente ridotte
(ciog, tubi endotracheali da 6,0 mm), la presenza del dispositivo

di bloccaggio nel lume del tubo endotracheale pud provocare un
aumento della pressione nelle vie respiratorie, come delineato qui
di seguito.

Controllo Volume Ventilazione
Tubo ET da Tubo ET da 6,0 mm
6,0 mm con dispositivo di

bloccaggio da 7,0 Fr
Volume corrente 724 +2mL 722+2mL

Pressione 25+0cm H20 28+ 0cmH20
respiratoria di picco

Pressione 10 + 0 cm H20 11+ 0cm H20
respiratoria media

PRECAUZIONI

Questo prodotto & previsto per 'uso da parte di medici
debitamente addestrati, in possesso della necessaria esperienza
nell'uso dei broncoscopi e di unapprofondita conoscenza
dell'anatomia delle vie respiratorie. Questo prodotto prevede
I'impiego delle tecniche standard per I'uso dei broncoscopi e dei
dispositivi di bloccaggio endobronchiale.

Durante I'uso di questo dispositivo, si consiglia Iimpiego della
pulsossimetria.

Si consiglia di usare cautela quando si lavora nei pressi dell'ilo. Per
evitare di danneggiare accidentalmente il palloncino, & necessario
verificarne la posizione.

Durante I'uso di questo dispositivo per la ventilazione di un solo
polmone, per il polmone ventilato é spesso necessaria una FIO2
pili elevata per aiutare a mantenere una saturazione arteriosa di
ossigeno adeguata. Tuttavia, in determinate circostanze, una FIO2
elevata per il polmone ventilato puo non essere sufficiente per
mantenere una saturazione arteriosa di ossigeno adeguata; puo
quindi rendersi necessario I'impiego di altre tecniche.

Eseguire il gonfiaggio iniziale del palloncino sotto visualizzazione
diretta, per accertarne il corretto posizionamento.

NOTA - Il posizionamento del palloncino all'interno del bronco
principale destro puo provocare la protrusione del palloncino
all'interno del bronco lobare superiore destro, con la sua
conseguente occlusione.

Nel corso delle procedure di maggior durata, & necessario controllare
che il palloncino rimanga completamente gonfio nel tempo.

Durante la ventilazione di un solo polmone, il paziente va
immobilizzato per evitare lo sposizionamento del palloncino.

Il dispositivo di bloccaggio endobronchiale va posizionato con il
paziente in posizione supina.

Per evitare di danneggiare il broncoscopio di diametro ridotto,
& necessario regolare con cautela la dimensione dell'ansa di guida.

La posizione del palloncino va riconfermata dopo il posizionamento
del paziente per la procedura.

Durante I'uso del dispositivo di bloccaggio endobronchiale,
verificare che il tubo endotracheale sia saldamente fissato in
posizione con del cerotto.

L'uso del dispositivo di bloccaggio endobronchiale puo distorcere
la forma d'onda capnografica.

Il set per bloccaggio endobronchiale Arndt pud essere posizionato
attraverso un tubo endotracheale convenzionale. Per ottenere le
prestazioni ottimali, si consiglia di usare il tubo endotracheale delle
dimensioni maggiori consentite dall'anatomia del paziente.

Il tubo endotracheale di dimensioni piu piccole consigliato per I'uso
con il dispositivo di bloccaggio endobronchiale Arndt da 9,0 Fr &

di 7,5 mm, con quello da 7,0 Fr & di 6,0 mm e con quello da 5,0 Fr
édi4,5mm.

Il dispositivo di bloccaggio endobronchiale Arndt pediatrico da

5,0 Frinserito in un tubo endotracheale con diametro inferiore

a 6,0 mm genera pressioni respiratorie di picco leggermente piu
elevate qualora si tenti di ottenere un volume corrente costante.

Il dispositivo di bloccaggio endobronchiale Arndt da 7,0 Fr inserito
in un tubo endotracheale con diametro inferiore a 7,0 mm genera
pressioni respiratorie di picco leggermente piti elevate qualora si
tenti di ottenere un volume corrente costante.

Dopo l'inserimento del palloncino del dispositivo di bloccaggio
attraverso l'adattatore multiraccordo, il palloncino va sottoposto
a un gonfiaggio di prova.

Se per la procedura di deflazione polmonare si utilizza I'adattatore
per aspirazione in dotazione, fare attenzione a non collegarlo
inavvertitamente al gruppo pilota del palloncino. L'adattatore per
aspirazione deve essere collegato esclusivamente al connettore
Luer Lock.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi associati a questo dispositivo sono quelli riguardanti
I'isolamento polmonare e la ventilazione di un solo polmone, compresi
i seguenti:

« ipossia

« irritazione o lesione tracheale e/o bronchiale

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Sgonfiare completamente il palloncino del dispositivo di
bloccaggio endobronchiale.
2. Lubrificare generosamente il broncoscopio, il dispositivo di
bloccaggio endobronchiale e l'interno del tubo endotracheale.

Fig. 1

3. Infilare il dispositivo di bloccaggio endobronchiale nel raccordo
per il dispositivo di bloccaggio dell'adattatore multiraccordo per
vie respiratorie Arndt e farlo avanzare fino a visualizzare I'ansa di
guida fuori dall’adattatore per vie respiratorie. (Fig. 1) NOTA - La
perdita d'aria puo essere controllata avvitando il cappuccio sul
raccordo per il dispositivo di bloccaggio.

Fig. 2

4. Inserire il broncoscopio attraverso il diaframma del rispettivo
raccordo dell'adattatore multiraccordo per vie respiratorie
Arndt e fare avanzare il broncoscopio fino alla sua fuoriuscita
dall'adattatore per vie respiratorie. (Fig. 2)

w

. Far avanzare il broncoscopio all'interno e attraverso I'ansa di
guida, “accoppiando” il dispositivo di bloccaggio endobronchiale
e il broncoscopio. (Fig. 2) NOTA - E possibile eseguire questa
operazione anche all'interno dell’adattatore multiraccordo, del
tubo endotracheale o della trachea. L'ansa di guida va regolata su
una dimensione vicina al diametro del broncoscopio.

Fig.3

o

Fare avanzare il broncoscopio nella sezione del polmone da
bloccare. (Fig. 3) NOTA - L'ansa di guida del dispositivo di
bloccaggio puo essere stretta attorno al broncoscopio svitando il
raccordo per I'ansa e tirando lo snare. Lo snare puo quindi essere
fissato in posizione inserendo una siringa o un adattatore per
CPAP nel raccordo per I'ansa di guida.

40



Fig. 4

7. Mantenendo stabile la posizione del broncoscopio (se lo snare
& stretto attorno al broncoscopio, allentare I'ansa di guida),
fare avanzare il dispositivo di bloccaggio endobronchiale fino
a disinnestare I'ansa di guida dal broncoscopio. (Fig. 4)

Fig.5

8. Ritirare il broncoscopio. Il dispositivo di bloccaggio
endobronchiale pud essere fatto avanzare o ritirato per
posizionare il palloncino allinterno del bronco principale destro
o del bronco principale sinistro. (Fig. 5)

Fig.6

9. Collocare il paziente nella posizione finale. Sotto visualizzazione
broncoscopica, gonfiare il palloncino con aria usando il gruppo
pilota del palloncino. Il palloncino deve occludere l'intero
lume endobronchiale da bloccare e non deve fuoriuscire
allinterno della trachea. Non gonfiare il palloncino piti di quanto
necessario. (Fig. 6)
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VOLUMI DI GONFIAGGIO MEDIO
Misura Fr Palloncino Volume di gonfiaggio
5,0 Sferico per paziente 0,5mL-2,0mL
pediatrico

7,0 Sferico per paziente 2,0mL-6,0mL
adulto

9,0 Sferico per paziente 4,0mL-8,0mL
adulto

AVVERTENZA - In seguito al posizionamento iniziale del
dispositivo di bloccaggio endok hiale e al fiaggio del
palloncino, eseguire un’accurata auscultazione polmonare
per garantire che il dispositivo di bloccaggio endobronchiale
stia i do corret Se, il bloccaggio
dob le, la ilazi si pi molto difficile,

il palloncino va tempestivamente sgonfiato.

10. Dopo il corretto posizionamento, il palloncino puo rimanere
sgonfio fino a quando non si rende necessaria la ventilazione
di un solo polmone.

11. Per ottenere la ventilazione di un solo polmone, il palloncino
deve essere gonfiato con lo stesso volume d'aria usato durante
il posizionamento iniziale.
AVVERTENZA - Per evitare di danneggiare le vie respiratorie,
il palloncino non va mai gonfiato piu del necessario.

12. Una volta portato il dispositivo di bloccaggio nella sua posizione
finale, stringere il raccordo per dispositivo di bloccaggio
sull'adattatore multiraccordo. Esso & dotato di una valvola Tuohy-
Borst che impedisce lo spostamento del dispositivo di bloccaggio
ed evita la perdita di gas.

13. Dopo avere opportunamente gonfiato il palloncino, rimuovere
il gruppo con ansa di guida dal dispositivo di bloccaggio
endobronchiale ed esaminare la posizione di quest’ultimo
attraverso il broncoscopio. Se il paziente viene spostato,
riconfermare la posizione del palloncino. NOTA - Per evitare di
spostare il dispositivo di bloccaggio endobronchiale dalla sua
posizione, non usare una forza eccessiva durante la rimozione
del gruppo con ansa di guida dal dispositivo stesso.

14. Il gruppo con ansa di guida puo essere reinserito nel caso
in cui fosse necessario procedere al riposizionamento
del dispositivo di bloccaggio (solo nel caso del dispositivo
da 9,0 Fr).

15. A conclusione della ventilazione di un solo polmone, sgonfiare
il palloncino e rimuovere il catetere dal bronco. NOTA - Prima di
tentare la rimozione del dispositivo di bloccaggio endobronchiale,
verificare che il palloncino sia completamente sgonfio. Dopo la
rimozione del dispositivo di bloccaggio endobronchiale, staccare
I'adattatore multiraccordo per vie respiratorie Arndt.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto
& sterile se la sua confezione e chiusa e non danneggiata. Non utilizzare
il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco
e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici
e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni
sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante
Cook di zona.
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NEDE

NDS

ARNDT ENDOBRONCHIALE BLOKKERSET

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend d ht door of

in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste
bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Arndt endobronchiale blokkerset is ontwikkeld voor gebruik tijdens
éénlongbeademing. De endobronchiale blokker maakt gebruik van een
geleideloopsysteem dat door het lumen van de endobronchiale
blokker past, aan het distale uiteinde van de endobronchiale blokker
naar buiten komt en daar een kleine, verstelbare geleideloop vormt.
Aan het proximale uiteinde van de endobronchiale blokker kan dit
systeem worden opgevoerd of teruggetrokken om de loop groter

of kleiner te maken. Er wordt een bronchoscoop met een kleine
diameter door de geleideloop opgevoerd om de bronchoscoop en

de endobronchiale blokker aan elkaar te koppelen. Daardoor kan de
endobronchiale blokker de bronchoscoop volgen. Nadat het gebied
wordt bereikt dat geblokkeerd moet worden, voert u de blokker

op tot de loop van de bronchoscoop glijdt. Vervolgens kan de long
worden geblokkeerd door de ballon op te blazen. De geleideloop
mag worden verwijderd. Indien nodig kan de geleideloop opnieuw
worden ingebracht als de blokker opnieuw gepositioneerd moet
worden (uitsluitend bij maat 9 Fr). Een meegeleverde zuigadapter
kan desgewenst worden gebruikt als alternatieve methode voor het
legen van de long. De multipoortadapter is bedoeld voor het aansluiten
van een beademingsapparaat. De blokker en de bronchoscoop kunnen
hierdoor worden ingebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De Arndt endobronchiale blokkerset is bestemd voor differentiéle
intubatie van de bronchus van een patiént om de linker- of rechterlong
te isoleren voor ingrepen waarbij beademing van één long nodig is. De
Arndt endobronchiale blokker van 5,0 Fr is bedoeld voor pediatrische
patiénten, met name kinderen van 1 jaar en ouder. Alle andere maten
mogen uitsluitend worden gebruikt voor volwassenen.

CONTRA-INDICATIES

« Een luchtweg waarvan de diameter te klein is om de Arndt
endobronchiale blokker te laten passeren

« Geen bronchoscopieapparatuur beschikbaar

WAARSCHUWINGEN

Als er bij het verwijderen van de blokker weerstand wordt
ondervonden, moet de blokkertip bronchoscopisch worden
geinspecteerd, om er zeker van te zijn dat de integriteit intact is.

De omsloten blokkerballon is ontworpen voor grote volumes en een
lage druk. Overmatige manipulatie gedurende een lange periode
kan leiden tot het barsten of leeglopen van de ballon.

De ballon mag nooit te ver worden opgeblazen, om beschadiging
van de luchtwegen te voorkomen.

Als de beademing tijdens een endobronchiale blokkade plotseling
moeilijk wordt, moet de ballon onmiddellijk worden geleegd en de
positie van de ballon worden geinspecteerd.

Als er een pneumonectomie moet worden uitgevoerd, moet
de ballon worden teruggetrokken voordat de bronchus wordt
afgeklemd.

Door de aanwezigheid van een bronchoscoop en de endobronchiale
blokker in de endotracheale tube is het wellicht niet mogelijk

de patiént voldoende te beademen tijdens het plaatsen van de
endobronchiale blokker. Bovendien kan dit een hogere positieve
eindexpiratoire druk tot gevolg hebben.

Wanneer de Arndt pediatrische endobronchiale blokker van 5,0 Fr
wordt gebruikt in een kleinere endobronchiale tube (van 4,5 mm),
kan er een hogere luchtwegdruk ontstaan als gevolg van de
aanwezigheid van de blokker in het lumen van de endotracheale
tube (zie hieronder):

Parameter Volume Beademing
ET-tube van ET-tube van 4,5 mm met
4,5 mm blokker van 5,0 Fr
Teugvolume 379+ 1mL 379+ 1mL
Piekluchtwegdruk 21+0cmH20 25+0cm H20
Gemiddelde 8+0cmH20 8+0cmH20
luchtwegdruk
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- Wanneer de Arndt endobronchiale blokker van 7,0 Fr wordt
gebruikt in een kleinere endobronchiale tube (van 6,0 mm), kan er
een hogere luchtwegdruk ontstaan als gevolg van de aanwezigheid
van de blokker in het lumen van de endotracheale tube (zie
hieronder):

Parameter Volume Beademing
ET-tube van ET-tube van 6,0 mm met
6,0 mm blokker van 7,0 Fr
Teugvolume 724+2mL 722+2mL
Piekluchtwegdruk 25+0cmH20 28+0cmH20
Gemiddelde 10+ 0cm H20 11£0cmH20
luchtwegdruk
VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bedoeld voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met het gebruik van bronchoscopen en de anatomie van
de luchtwegen. Er dienen standaardtechnieken voor het gebruik van
bronchoscopen en endobronchiale blokkers te worden toegepast.

« Het wordt aangeraden tijdens het gebruik van dit hulpmiddel
pulsoxymetrie toe te passen.

«  Wees voorzichtig wanneer u bij het hilum werkt. De positie van de
ballon dient te worden geverifieerd om te voorkomen dat de ballon
per ongeluk wordt beschadigd.

« Tijdens het gebruik van dit product bij éénlongbeademing is
er vaak een verhoogde FIO2 voor de beademde long nodig om
de arteriéle zuurstofsaturatie op een voldoende hoog niveau te
houden. Er kunnen zich echter situaties voordoen waarin een
verhoogde FIO2 voor de beademde long niet toereikend is om de
arteriéle zuurstofsaturatie voldoende hoog te houden. In dat geval
kan het nodig zijn ook andere technieken toe te passen.

« Deinitiéle vulling van de ballon dient onder rechtstreekse visuele
controle te gebeuren, om er zeker van te kunnen zijn dat de ballon
correct wordt gepositioneerd en geplaatst.

OPMERKING: Bij plaatsing in de rechterhoofdbronchus kan de
ballon tot in de bronchus van de bovenkwab van de rechterlong
uitpuilen en deze daardoor afsluiten.

Tijdens langdurige ingrepen dient erop te worden gelet dat de
ballon geheel gevuld blijft.

Tijdens éénlongbeademing dient de patiént te worden
geparalyseerd om dislocatie van de ballon te voorkomen.

« De endobronchiale blokker dient te worden geplaatst met de
patiént in rugligging.

Om beschadiging van de bronchoscoop met kleine diameter te
voorkomen, dient de grootte van de geleideloop voorzichtig te
worden aangepast.

« De positie van de ballon dient opnieuw te worden gecontroleerd
nadat de patiént in de vereiste operatiehouding is gelegd.

Zorg ervoor dat de endotracheale tube tijdens het gebruik van de
endobronchiale blokker stevig met tape is vastgezet.

« De capnografiecurve kan tijdens het gebruik van de endobronchiale
blokker worden verstoord.

De Arndt endobronchiale blokkerset kan in een standaard
endotracheale tube worden geplaatst. Voor een optimaal resultaat
wordt aanbevolen de grootste endotracheale tube te gebruiken die
geschikt is voor de anatomie van de patiént.

« De kleinste aanbevolen maat endotracheale tube voor gebruik met
de Arndt endobronchiale blokker is een tube van 7,5 mm bij een
blokkermaat van 9,0 Fr, een tube van 6,0 mm bij een blokkermaat
van 7,0 Fr en een tube van 4,5 mm bij een blokkermaat van 5,0 Fr.

De Arndt pediatrische endobronchiale blokker van 5,0 Fr
veroorzaakt bij plaatsing in een endotracheale tube met een
diameter kleiner dan 6,0 mm een iets hogere piekdruk in de
luchtwegen wanneer wordt getracht een constant teugvolume te
bereiken.

De Arndt endobronchiale blokker van 7,0 Fr veroorzaakt bij
plaatsing in een endotracheale tube met een diameter kleiner dan
7,0 mm een iets hogere piekdruk in de luchtwegen wanneer wordt
getracht een constant teugvolume te bereiken.

« Nainbrengen van de blokkerballon door de multipoortadapter,
moet de ballon worden getest door deze vullen.

Als de meegeleverde zuigadapter wordt gebruikt tijdens het legen
van de long, moet u erop letten dat u deze niet per ongeluk aan de
pilot ballon bevestigt. De zuigadapter mag uitsluitend aan een Luer-
Lock-connector worden bevestigd.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De bijwerkingen die kunnen optreden bij gebruik van dit hulpmiddel
zijn dezelfde als die bij longisolatie en éénlongbeademing kunnen
optreden:

« Hypoxie
- Irritatie of letsel van de trachea en/of bronchus
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GEBRUIKSAANWUZING
. Maak de ballon op de endobronchiale blokker geheel leeg.

Maak de bronchoscoop, de endobronchiale blokker en de
binnenkant van de endotracheale tube glad met een royale
hoeveelheid glijmiddel.

[

Afbeelding 1

w

. Plaats de endobronchiale blokker in de blokkerpoort van de
Arndt multipoort-luchtwegadapter en voer de endobronchiale
blokker op totdat de geleideloop buiten de luchtwegadapter te
zien is. (Afbeelding 1) OPMERKING: Luchtlekkage kan onder
controle worden gehouden door de dop op de blokkerpoort aan
te draaien.

Afbeelding 2

»

Plaats de bronchoscoop in het diafragma van de
bronchoscopiepoort van de Arndt multipoort-luchtwegadapter
en voer de bronchoscoop op tot buiten de luchtwegadapter.
(Afbeelding 2)

. Steek de bronchoscoop door de geleideloop, zodat de
endobronchiale blokker aan de bronchoscoop wordt gekoppeld.
(Afbeelding 2) OPMERKING: Deze handeling kan ook in de
multipoort-adapter, de endotracheale tube of de trachea zelf
worden uitgevoerd. De grootte van de geleideloop dient zodanig
te worden aangepast dat de diameter van de bronchoscoop
wordt benaderd.

v

Afbeelding 3

6. Voer de bronchoscoop op tot in het longsegment dat moet
worden afgesloten. (Afbeelding 3) OPMERKING: De geleideloop
van de blokker kan strakker om de bronchoscoop worden
aangetrokken door de poort van de geleideloop los te schroeven
en de lus aan te trekken. De lus kan worden gefixeerd door een
spuit of CPAP-adapter in de poort van de geleideloop te plaatsen.
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Afbeelding 4

7. Houd de bronchoscoop stabiel in positie (maak de geleideloop
wat losser als de lus te strak om de bronchoscoop zit) en voer
de endobronchiale blokker op tot de geleideloop van de
bronchoscoop glijdt. (Afbeelding 4)

Afbeelding 5

8. Trek de bronchoscoop terug. De endobronchiale blokker kan
worden opgevoerd of teruggetrokken om de ballon in de rechter-
of de linkerhoofdbronchus te plaatsen. (Afbeelding 5)

Afbeelding 6

9. Plaats de patiént in de definitieve positie. Vul de ballon onder
bronchoscopische beeldvorming met lucht met behulp van het
pilot ballon-systeem. De ballon dient het gehele af te sluiten
endobronchiale lumen te vullen en mag niet in de hoofdtrachea
uitpuilen. Let erop dat de ballon niet te ver wordt opgeblazen.
(Afbeelding 6)
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GEMIDDELD VULVOLUME
Maat in Fr Ballon Vulvolume
5,0 Kinderen, rond 0,5mL-2,0mL
7.0 Volwassenen, rond 2,0mL-6,0mL
9,0 Volwassenen, rond 4,0mL-8,0 mL

WAARSCHUWING: Na de initi€le plaatsing van de
endobronchiale blokker en het vullen van de ballon moeten
de longen zorgvuldig worden geausculteerd, om te
controleren of de endobronchiale blokker goed functioneert.
Als de beademing tijdens de endobronchiale blokkade
plotseling moeilijk wordt, moet de ballon onmiddellijk
worden geleegd.

10. Nadat de ballon correct is geplaatst, mag de ballon leeg blijven
totdat éénlongbeademing nodig is.

11. Voor éénlongbeademing moet de ballon worden gevuld met
dezelfde hoeveelheid lucht als werd gebruikt tijdens de initiéle
plaatsing.

WAARSCHUWING: De ballon mag nooit te ver worden
om beschadiging van de luck gen te
voorkomen.

12. Draai de blokkerpoort op de multipoortadapter vast wanneer de
blokker de uiteindelijke positie heeft bereikt. Deze poort bevat
een Tuohy-Borst-klep die beweging van de blokker en gaslekkage
voorkomt.

13. Als de ballon voldoende is opgeblazen, verwijdert u het
geleideloopsysteem uit de endobronchiale blokker. Gebruik de
bronchoscoop om de positie van de endobronchiale blokker te
controleren. Controleer de positie van de ballon opnieuw als de
positie van de patiént wordt gewijzigd. OPMERKING: Er mag geen
overmatige kracht worden gebruikt bij het verwijderen van het
geleideloopsysteem uit de endobronchiale blokker, omdat dit tot
dislocatie van de endobronchiale blokker kan leiden.

14. Het geleideloopsy kan opni worden ingebracht als
de blokker opni moet i positi d (uitsluitend
bij maat 9,0 Fr).

15. Na afloop van de éénlongbeademing moet de ballon worden
geleegd en de katheter uit de bronchus worden verwijderd.
OPMERKING: Zorg ervoor dat de ballon geheel leeg is voordat
de endobronchiale blokker wordt verwijderd. Na het verwijderen
van de endobronchiale blokker dient de Arndt multipoort-
luchtwegadapter te worden losgekoppeld.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk
open te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product.
Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan
licht. Inspecteer het product nadat dit uit de verpakking is genomen,
om er zeker van te zijn dat dit niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen
en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de
plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van Cook voor informatie over
beschikbare literatuur.
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ZESTAW BLOKEROW DOOSKRZELOWYCH
ARNDT
PRZESTROGA: Zgodme z prawem federalnym Stanow

Zjednoczonych ia moze by¢
prowadzona wylacznie przez Iekarza Iub na zleceme Iekarza (badz
p j osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA

Zestaw blokeréw dooskrzelowych Arndt jest przeznaczony do stosowania
w wentylacji jednego ptuca. Blokery dooskrzelowe wykorzystuja zestaw
petli prowadnika, ktéry przechodzi przez $wiatto blokera dooskrzelowego
i wychodzi przez dystalny koniec blokera dooskrzelowego, tworzac matg,
regulowana petle prowadnika. Ten zestaw mozna wsuwac lub wysuwac
przez proksymalny koniec blokera dooskrzelowego, aby powigkszy¢

lub zmniejszy¢ rozmiar petli prowadnika. Bronchoskop o matej srednicy
jest wsuwany przez petle prowadnika w celu potaczenia bronchoskopu

i blokera dooskrzelowego. Dzigki temu bloker dooskrzelowy podaza za
bronchoskopem. Po dotarciu do obszaru, ktéry ma byc zablokowany,
nalezy wsuwac bloker az do zdjecia petli z bronchoskopu. Nastepnie
ptuco moze zostac zablokowane przez napetnienia balonika. Mozna
usunaé petle p dnika. W razie p by petle p inika mozna
ponownie umiesci¢ w blokerze w <e|u zmlany polozenia, wylacznie
w rozmiarze 9 Fr. W razie potrzeby zastosowania alternatywnej metody
oprdznienia ptuca dotaczono facznik odsysania. tacznik wieloportowy
jest przeznaczony do taczenia z urzadzeniem wentylacyjnym i umozliwia
wprowadzenie blokera i bronchoskopu.

PRZEZNACZENIE

Zestaw blokeréw dooskrzelowych Arndt jest przeznaczony do
stosowania w réznicowej intubacji oskrzeli pacjenta w celu wyizolowania
lewego lub prawego ptuca do zabiegu, ktéry wymaga wentylacji
jednego ptuca. Bloker dooskrzelowy Arndt 5,0 Fr jest przeznaczony do
stosowania u dzieci, ktore ukoniczyly 1 rok zycia. Wszystkie pozostate
rozmiary s przeznaczone wytacznie do stosowania u dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

« Srednica drég oddechowych zbyt mata, aby umozliwi¢ przejscie
blokera dooskrzelowego Arndt

« Niedostepnosc sprzetu do bronchoskopii

OSTRZEZENIA

« W razie napotkania jakiegokolwiek oporu p wyj!
nalezy sp i¢zap 3 bronchoskopii, czy koniec blokera
jest caly.

Dotaczony balonik blokera cechuje niskie cisnienie i duza
objeto$¢. Nadmierna manipulacja przez diuzszy okres czasu moze
spowodowac pekniecie lub opréznienie balonika.

Aby zapobiec uszkodzeniu drég oddechowych, nie wolno nigdy
nadmiernie napetnia¢ balonika.

Jedli wentylacja bedzie wyjatkowo trudna podczas blokady
dooskrzelowej, balonik nalezy natychmiast opréznic i sprawdzi¢
jego potozenie.

Podczas zabiegéw pneumonektomii nalezy wycofa¢ balonik przed
zatozeniem zacisku oskrzelowego.

Z powodu obecnosci bronchoskopu i blokera dooskrzelowego

w rurce dotchawiczej moze by¢ niemozliwe utrzymanie
odpowiedniej wentylacji pacjenta podczas umieszczania blokera
dooskrzelowego; ponadto moze to spowodowac wyzsze dodatnie
ci$nienie-koricowo wydechowe.

Podczas stosowania pediatrycznego blokera dooskrzelowego Arndt
5,0 Fr z mniejszymi rurkami wewnatrztchawiczymi (tj. 4,5 mm ET)
moze wystapi¢ wyzsze ci$nienie w drogach oddechowych

z powodu obecnosci blokera w $wietle rurki wewnatrztchawiczej,
jak pokazano ponizej:

Kontrola Objetosc Wentylacja
Rurka Rurka
wewnatrztchawicza ~ wewnatrztchawicza
4,5 mm 4,5 mm z blokerem 5,0 Fr
Objetos¢ 379+ 1mL 379+ 1mL
oddechowa
Szczytowe ciénienie 21 + 0 cm H20 25+0cmH20
w drogach
oddechowych
Srednie ci$nienie 8+ 0 cm H20 8+0cmH20
w drogach
oddechowych
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Podczas stosowania blokera dooskrzelowego Arndt 7,0 Fr z
mniejszymi rurkami wewnatrztchawiczymi (tj. rurka
wewnatrztchawicza 6,0 mm) moze wystapic wyzsze ci$nienie
w drogach oddechowych z powodu obecnosci blokera w swietle
rurki wewnatrztchawiczej, jak pokazano ponizej:
Kontrola Objetos¢ Wentylacja
Rurka Rurka wewnatrztchawicza

wewnatrztchawicza 6,0 mm z blokerem 7,0 Fr

6,0 mm

Objetosc 724 +2mL 722+2mL
oddechowa

Szczytowe cisnienie 25+ 0 cm H20 28+ 0cmH20
w drogach
oddechowych

Srednie ciénienie 10 +0 cm H20 11+0cmH20
w drogach
oddechowych

SRODKI OSTROZNOSCI

Niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania przez

lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie uzycia
bronchoskopu i anatomii drég oddechowych. Nalezy zastosowac
standardowe techniki z zastosowaniem bronchoskopu i blokerow
dooskrzelowych.

Zaleca sie stosowanie pulsoksymetrii podczas stosowania tego
urzadzenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy w poblizu wneki
ptucnej. Nalezy sprawdzi¢ pozycje balonika w celu unikniecia
nieumyslnego uszkodzenia balonika.

Podczas korzystania z tego urzadzenia do wentylacji jednego

pluca czesto wystepuje potrzeba zastosowania zwiekszonego
stezenia FIO2 dla wentylowanego ptuca, aby utrzymac¢ odpowiedni
stopien nasycenia tlenem krwi tetniczej. Jednakze w pewnych
okolicznosciach zwigkszone stezenie FIO2 dla wentylowanego
ptuca moze nie wystarcza¢ do utrzymania odpowiedniego stopnia
nasycenia tlenem krwi tetniczej i moze by¢ konieczne zastosowanie
takze innych technik.

Wstepnie napetni¢ balonik pod bezposrednia kontrolg wzrokowa,
aby upewnic sie, ze pozycja i umiejscowienie s odpowiednie.
UWAGA: Umieszczenie w prawym gtéwnym pniu oskrzelowym
moze spowodowac uwypuklenie balonika w kierunku oskrzela
prawego gornego pfata ptuca i tym samym zablokowa¢ go.

Nalezy zachowac ostrozno$c i zapewnic, ze podczas dtuzszych
zabiegéw balonik pozostaje w petni napetniony.

Podczas wentylacji jednego ptuca, pacjent powinien by¢
unieruchomiony, aby zapobiec przemieszczeniu sie balonika.

Bloker dooskrzelowy nalezy umiescic, kiedy pacjent jest w pozycji
na plecach.

Aby unikna¢ uszkodzenia bronchoskopu o matej srednicy,
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas regulowania rozmiaru
petli prowadnika.

Pozycja balonika powinna zosta¢ ponownie potwierdzona
po utozeniu pacjenta w pozycji do zabiegu.

Zapewnic, aby rurka wewnatrztchawicza byta bezpiecznie
zamocowana w miejscu podczas stosowania blokera
dooskrzelowego.

Wykres kapnografii moze by¢ zaktécony podczas stosowania
blokera dooskrzelowego.

Zestaw blokerow dooskrzelowych Arndt mozna umiesci¢

z zastosowaniem standardowej rurki wewnatrztchawiczej.
Aby uzyskac najlepsze efekty, nalezy zastosowac najwieksza
rurke wewnatrztchawicza, odpowiednig do anatomii pacjenta.

Najmniejszy zalecany rozmiar rurki wewnatrztchawiczej do
stosowania z blokerem dooskrzelowym Arndt w rozmiarze 9,0 Fr
to 7,5 mm; 7,0 Fr to 6,0 mm; a 5,0 Fr to 4,5 mm.

Pediatryczny bloker dooskrzelowy Arndt 5,0 Fr po umieszczeniu

W rurce wewnatrztchawiczej o $rednicy mniejszej niz 6,0 mm
spowoduje nieco wyzsze cisnienie szczytowe w drogach
oddechowych podczas préoby osiggniecia statej objetosci
oddechowej.

Bloker dooskrzelowy Arndt 7,0 Fr po umieszczeniu w rurce
wewnatrztchawiczej o srednicy mniejszej niz 7,0 mm spowoduje
nieco wyzsze cisnienie szczytowe w drogach oddechowych podczas
proby osiagniecia statej objetosci oddechowej.

Po wiozeniu balonika blokera przez facznik wieloportowy, balonik
nalezy prébnie napetnic.

Jesli stosowany jest tacznik do odsysania podczas zabiegu
oprozniania ptuca, nalezy upewnic sig, ze nie zostanie on
nieumyslnie dotgczony do zestawu pilotazowego balonika. tacznik
odsysania nalezy podtacza¢ wytgcznie do ztacza typu luer lock.
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MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zawiazane z tym urzadzeniem obejmujg
dziatania niepozadane zwiazane z izolacjg ptuca i wentylacja jednego
ptuca, w tym:

« Niedotlenienie tkanek

« Podraznienie lub uszkodzenie tchawicy i/lub oskrzeli

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Catkowicie oprézni¢ balonik na blokerze dooskrzelowym.

2. Obficie pokry¢ srodkiem poslizgowym bronchoskop, bloker
dooskrzelowy i wnetrze rurki wewnatrztchawiczej.

Rys. 1

w

Przetozyc¢ bloker dooskrzelowy przez port blokera w taczniku
wieloportowym drég oddechowych Arndt, wsuwajac bloker
dooskrzelowy, az petla prowadnika bedzie widoczna na zewnatrz
tacznika drog oddechowych. (Rys.1) UWAGA: Przedostawanie sie
powietrza mozna regulowac, dokrecajac nasadke portu blokera.

/

Rys. 2

»

Przetozy¢ bronchoskop przez membrane portu do bronchoskopii
tacznika wieloportowego drég oddechowych Arndt, wsuwajac
bronchoskop, az znajdzie sie poza tacznikiem drég oddechowych.
(Rys. 2)

Wsuna¢ bronchoskop przez petle prowadnika, taczac bloker
dooskrzelowy z bronchoskopem. (Rys. 2) UWAGA: Mozna

to réwniez przeprowadzi¢ w faczniku wieloportowym, rurce
wewnatrztchawiczej lub w tchawicy wiasciwej. Petla prowadnika
powinna zosta¢ dostosowana, tak aby byta zblizona do $rednicy
bronchoskopu.

v

N
X -
/\Q]\gé
N
4

6. Wsuwac bronchoskop do czesci ptuca, ktéra ma zostac¢
zablokowana. (Rys. 3) UWAGA: Petla prowadnika blokera
moze zosta¢ zamocowana na bronchoskopie przez odkrecenie
portu petli prowadnika i pociggniecie za zacisk. Zacisk mozna
zablokowac w miejscu, wtadajac strzykawke lub tacznik CPAP
do portu petli prowadnika.

Rys.3
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Rys. 4

7. Utrzymujac stabilna pozycje bronchoskopu (poluzowac petle
prowadnika, jesli uchwyt jest zaci$niety na bronchoskopie),
wsuwac bloker dooskrzelowy, az petla prowadnika odtgczy
sie od bronchoskopu. (Rys. 4)

Rys.5

8. Wycofac¢ bronchoskop. Bloker dooskrzelowy moze by¢ wsuwany
lub wysuwany, aby umiesci¢ balonik w prawym lub lewym
gtéwnym pniu oskrzelowym. (Rys. 5)

Rys. 6

9. Utozy¢ pacjenta w docelowej pozycji. Pod kontrolg bronchoskopu,
napetni¢ balonik powietrzem ze pomoca zestawu pilotazowego
balonika. Balonik powinien wypetnic sig, blokujac cate $wiatto
wewnatrzoskrzelowe i nie wybrzuszajac sie do gtéwnego pnia
tchawicy. Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonika. (Rys. 6)
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SREDNIA OBJETOSC NAPELNIENIA
Rozmiar lonik Objetos¢ napetni
French (Fr)
50 Pediatryczny kulisty 0,5mL-2,0mL
7,0 Kulisty dla dorostych 2,0mL-6,0 mL
9,0 Kulisty dla dorostych 4,0mL-8,0mL

OSTRZEZENIE: Ptuca nalezy ostroznie ostucha¢ po wstepnym
umleszczenlu blokera dooskrzelowego i wypelnlenlu

ika, w celu zap
blokera dooskrzelowego. Jesli wentylaqa bedzie wyjatkowo
trudna podczas blokady dooskrzelowej, balonik nalezy
natychmiast opréznic.

10. Po wiasciwym umieszczeniu balonika, balonik mozna opréznic¢ az
do czasu, kiedy wymagana bedzie wentylacja jednego ptuca.

. Aby osiggnac¢ wentylacje jednego ptuca, balonik nalezy napetni¢
taka sama objetoscig powietrza, jaka zostata uzyta podczas
wstepnego umieszczania.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec uszkodzeniu drog oddechowych
nie wolno nigdy przekracza¢

12. Po umieszczeniu blokera w korncowej pozycji nalezy zacisna¢ port
blokera na faczniku wieloportowym. Znajduje si¢ na nim zastawka
Tuohy-Borst, ktéra zapobiegnie przemieszczeniu sie blokera i
przedostawaniu sie gazu.

. Po odpowiednim napetnieniu balonika, usunac zestaw petli
prowadnika z blokera dooskrzelowego i sprawdzi¢ pozycje blokera
dooskrzelowego za pomoca bronchoskopu. Ponownie potwierdzi¢
pozycje balonika, jesli pozycja pacjenta zostanie zmieniona.
UWAGA: Podczas usuwania zestawu petli prowadnika z blokera
dooskrzelowego nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, poniewaz
moze to spowodowac przemieszczenie blokera dooskrzelowego

w

14. Zestaw petli pi ika mozna p
jesli konieczna jest zmiana leijl blokera (wquczme
rozmiar 9,0 Fr).

15. Po zakonczeniu wentylacji jednego ptuca oprézni¢ balonik
i usunac¢ cewnik z oskrzela. UWAGA: Zapewnic catkowite
oproéznienie balonika przed podjeciem préby usunigcia blokera
dooskrzelowego. tacznik wieloportowy drég oddechowych Arndt
powinien zosta¢ odfaczony po usunieciu blokera dooskrzelowego.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli
opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto.
Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen
lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat
dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTU

ES

CONJUNTO BLOQUEADOR ENDOBRONQUICO
ARNDT

ATENGAO: A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou um profissional de satde licenciado
ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto bloqueador endobrénquico Arndt foi concebido para
utilizacdo durante a ventilacdo de um sé pulméao. O bloqueador
endobronquico utiliza um conjunto de lago guia, que passa através

do ltmen do bloqueador e sai pela sua extremidade distal, formando
um lago guia pequeno e ajustavel. Este conjunto pode ser avancado
ou recuado, na extremidade proximal do bloqueador endobrénquico,
para aumentar ou diminuir o tamanho do lago guia. Um broncoscépio
de diametro pequeno é avancado através do laco guia para unir

0 broncoscépio ao bloqueador endobrénquico, permitindo que

o bloqueador endobrénquico siga o broncoscépio. Depois de entrar
na area que pretende bloquear, faca avangar o bloqueador até que

o lago se solte do broncoscépio. O pulméo pode, entao, ser bloqueado
insuflando o balao. O lago guia pode ser removido. O lago guia pode
ser reintroduzido, caso seja necessario reposicionar o bloqueador
(apenas tamanho 9 Fr). E fornecido um adaptador de aspiragao

para um método alternativo de esvaziamento dos pulmdes, caso

seja necessario. O adaptador de muiltiplos orificios destina-se a ser
ligado a um dispositivo de ventilagéo e permite a introdugéo de um
bloqueador e broncoscopio.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto bloqueador endobrénquico Arndt destina-se a intubagao
seletiva do bronquio de um doente, de modo a isolar o pulméao direito
ou esquerdo em procedimentos que requerem a ventilagdo de um sé
pulméo. O bloqueador endobrénquico Arndt de 5,0 Fr é indicado para
populagbes pediatricas, em criangas de 1 ano ou mais. Todos os outros
tamanhos sao para utilizagdo exclusiva em adultos.

CONTRAINDICAGOES

- Diametro das vias aéreas insuficiente para permitir a passagem
do bloqueador endobrénquico Arndt

« Equipamento de broncoscopia nao disponivel

ADVERTENCIAS

« Se sentir alguma resisténcia d ar cao do bl d
devera inspecionar broncoscopicamente a ponta, para
assegurar a integridade da mesma.

O balao bloqueador incluido é de alto volume, baixa pressao.

A manipulagéo excessiva durante um periodo de tempo
prolongado pode provocar a rutura ou o esvaziamento do balao.

Para impedir lesées nas vias aéreas, o balao nunca deve ser insuflado
excessivamente.

Caso a ventilagao seja muito dificil durante o bloqueio
endobrénquico, devera esvaziar o balao de imediato e examinar

a sua posicao.

Em procedimentos de pneumonectomia, o balao deve ser recuado
antes de se proceder a clampagem do brénquio.

Durante a colocagao de um bloqueador endobrénquico poderd nao
ser possivel ventilar adequadamente um doente devido a presenca
de um broncoscépio e do bloqueador endobrénquico no tubo
endotraqueal; além disso, poderdo ocorrer pressées positivas
superiores no final da expiracao.

Quando se utilizar o bloqueador endobrénquico pediatrico Arndt de
5,0 Fr com tubos endotraqueais relativamente pequenos (ex., tubo
endotraqueal de 4,5 mm), poderd haver uma maior pressao nas vias
aéreas, resultante da presenca do bloqueador no interior do limen
do tubo endotraqueal, tal como se mostra abaixo:

Controlo Volume Ventilagao
Tubo Tubo endotraqueal
endotraqueal de 4,5 mm com
de 4,5 mm bloqueador de 5,0 Fr
Volume 3791 mL 379+ 1mL

respiratorio

Pressdo de pico 21 +0cm H20 25+0cm H20
das vias aéreas

Pressdao média 8 £0cmH20 8+ 0cmH20
das vias aéreas
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Quando utilizar o bloqueador endobroénquico pediatrico Arndt de
7,0 Fr com tubos endotraqueais relativamente pequenos (ex., tubo
endotraqueal de 6,0 mm), podera haver uma maior pressao nas vias
aéreas resultante da presenga do bloqueador no interior do limen
do tubo endotraqueal, tal como se mostra abaixo:

Controlo Volume Ventilagao
Tubo Tubo endotraqueal
endotraqueal de 6,0 mm com
de 6,0 mm bloqueador de 7,0 Fr
Volume 724 +2mL 722+2mlL

respiratorio

Presséao de pico 25+0cmH20 28+ 0cmH20
das vias aéreas

Pressao média 10+0cm H20 11+0cmH20
das vias aéreas

PRECAUGOES

Este produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados
na utilizagao de broncoscépios e conhecedores da anatomia das
vias aéreas. Devem empregar-se técnicas padrao de utilizacéo de
broncoscopios e bloqueadores endobronquicos.

Durante a utilizagao deste dispositivo, recomenda-se a utilizacao
da oximetria de pulso.

E necessério ter cuidado quando se trabalhar préximo do hilo
pulmonar. Deve-se confirmar a posicao do balao para impedir
danos acidentais no balao.

Durante a utilizagao deste dispositivo para a ventilagao de um

56 pulmao, é com frequéncia necessaria uma FIO2 aumentada

para o pulméo ventilado, para ajudar a manter uma saturacao de
oxigénio arterial adequada. Contudo, em algumas circunstéancias,
uma FIO2 aumentada pode néo ser suficiente para manter

a saturagao de oxigénio arterial adequada, podendo ser necessarias
outras técnicas.

Insufle o baldo inicialmente sob visualizagdo direta para garantir
a colocacgao e o posicionamento corretos do balao.

NOTA: A colocagao no brénquio principal direito pode resultar
em herniagao do baldo para dentro do brénquio do lobo pulmonar
superior direito com a consequente oclusao do brénquio.

Deve-se ter cuidado para garantir que o balao se mantém
totalmente insuflado em procedimentos mais prolongados.

Durante a ventilagao de um sé pulmao, o doente deve-se encontrar
paralisado para ajudar a prevenir a deslocagao do baldo.

O bloqueador endobrénquico deve ser colocado com o doente
em decubito dorsal.

Para evitar danificar o broncoscépio de diametro pequeno,
o tamanho do lago guia devera ser cuidadosamente ajustado.

Depois de se posicionar o doente para o procedimento, deve-se
confirmar novamente a posi¢ao do balao.

Durante a utilizagao do bloqueador endobrénquico, certifique-se
de que o tubo endotraqueal esta bem fixo na respetiva posicao,
com adesivo.

Durante a utilizagao do bloqueador endobrénquico, podera haver
distor¢ao do tracado do capndgrafo.

O conjunto bloqueador endobrénquico Arndt pode ser colocado
através de um tubo endotraqueal normal. Para um bom
desempenho, recomenda-se a utilizacao do tubo endotraqueal
mais largo adequado & anatomia do doente.

O menor tamanho de tubo endotraqueal recomendado para
utilizagdo com o bloqueador endobrénquico Armdt é de 7,5 mm
para o bloqueador de 9,0 Fr, de 6,0 mm para o bloqueador de 7,0 Fr
e de 4,5 mm para o bloqueador de 5,0 Fr.

Se o bloqueador endobrénquico pediatrico Arndt de 5,0 Fr for
introduzido num tubo endotraqueal com diametro inferior a
6,0 mm, provocara um ligeiro aumento das pressoes de pico
das vias aéreas quando se tentar atingir um volume respiratério
constante.

Se o bloqueador endobrénquico Arndt de 7,0 Fr for introduzido
num tubo endotraqueal com diametro inferior a 7,0 mm, provocara
um ligeiro aumento das pressdes de pico das vias aéreas quando se
tentar atingir um volume respiratério constante.

Depois de introduzir o baldo bloqueador através do adaptador de
multiplos orificios, deve-se fazer um teste de insuflagao do baléo.

Se estiver a utilizar o adaptador de aspiragdo fornecido durante

o procedimento de esvaziamento dos pulmées, certifique-se de que
néo o liga acidentalmente ao conjunto de baldo piloto. O adaptador
de aspiracao so deve ser ligado ao conector Luer-Lock.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os efeitos adversos associados a este dispositivo séo comuns aos do
isolamento do pulméo e ventilagdo de um s6 pulmao, incluindo:

hipoxia;
irritacdo ou leséo da traqueia e/ou do brénquio.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Esvazie totalmente o baldo do bloqueador endobrénquico.

2. Lubrifique abundantemente o broncoscépio, o bloqueador
endobrénquico e o interior do tubo endotraqueal.

Fig. 1

3. Introduza o bloqueador endobrénquico, através do orificio do
bloqueador existente no adaptador Arndt de multiplos orificios
para vias aéreas, fazendo avancar o bloqueador endobrénquico
até que o lago guia seja visualizado fora do adaptador para vias
aéreas. (Fig. 1) NOTA: O controlo da fuga de ar é feito enroscando
e apertando a tampa no orificio do bloqueador.

/

Fig. 2

IS

. Introduza o broncoscépio através do diafragma do orificio de
broncoscopia do adaptador Arndt de muiltiplos orificios para vias
aéreas, fazendo avancar o broncoscépio até sair do adaptador
para vias aéreas. (Fig. 2)

Avence o broncoscépio para dentro do lago guia e através do
mesmo, para unir o bloqueador endobrénquico ao broncoscépio.
(Fig. 2) NOTA: Isto pode ainda ser feito dentro do adaptador de
multiplos orificios, do tubo endotraqueal ou da prépria traqueia.
O lago guia devera ser ajustado de forma que se aproxime, com
folga, do diametro do broncoscopio.

w

Fig.3

6. Avance o broncoscopio para a seccao do pulméo a ser bloqueada.
(Fig. 3) NOTA: Poderd apertar o lago guia do bloqueador sobre
0 broncoscépio, desapertando o orificio do lago guia e puxando
o lago para trés. A posicao do lago pode ser fixada mediante
insercdo da seringa ou do adaptador para CPAP no orificio do
lago guia.
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Fig. 4

7. Mantendo a posicéo do broncoscépio estével (desaperte o lago
guia se o lago estiver apertado sobre o broncoscépio), avance
o bloqueador endobrénquico até que o lago guia se solte do
broncoscépio. (Fig. 4)

Fig.5

8. Recue o broncoscépio. Podera avangar ou recuar o bloqueador
endobrénquico para colocar o balao no interior de um dos
brénquios principais, direito ou esquerdo. (Fig. 5)

Fig.6

9. Coloque o doente na posicao final. Sob visualizacéo
broncoscdpica, insufle o baldo com ar, utilizando o conjunto
do baldo piloto. O balao devera preencher todo o limen
endobrénquico que se pretende bloquear e ndo passar para
dentro da traqueia. Nao insufle o balao excessivamente. (Fig. 6)
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VOLUMES MEDIOS DE INSUFLACAO
Tamanho Fr Balao Volume de insuflagao
5,0 Pediatrico esférico 0,5mL-2,0mL
7.0 Adulto esférico 2,0mL-6,0mL
9,0 Adulto esférico 4,0mL-8,0mL

w

ADVERTENCIA: Os pulmées devem ser cuidadosamente
auscultados a seguir a colocagao inicial do bloqueador
endobrdnquico e a insuflagao do balao, de modo a garantir
o funcionamento correto do bloqueador endobrénquico.
Caso a ventilagao seja muito dificil durante o bloqueio
dobrd ico, devera i di o balao.

. Depois de o balao estar corretamente posicionado, este podera

ser esvaziado até que seja necesséria a ventilagao de um sé
pulmao.

. Para conseguir a ventilagao de um sé pulmao, o balao é insuflado

com o mesmo volume de ar utilizado durante a colocacao inicial.
ADVERTENCIA: Para impedir lesdes nas vias aéreas, o balao
nunca deve ser insuflado excessivamente.

. Depois de o bloqueador estar na posigéo final, aperte o orificio

do bloqueador existente no adaptador de mdltiplos orificios. Este
contém uma valvula Tuohy-Borst que impedira que o bloqueador
se desloque e que ocorra fuga de gas.

. Depois de o balao estar adequadamente insuflado, retire

o conjunto do lago guia do bloqueador endobrénquico e,
utilizando o broncoscépio, examine a posi¢ao do bloqueador
endobrénquico. Volte a confirmar a posicao do baléo, no caso de
o doente ter sido reposicionado. NOTA: Quando retirar o conjunto
do lago guia do bloqueador endobrénquico, ndo devera aplicar
forca excessiva, uma vez que isso podera deslocar o bloqueador
endobrénquico.

14. O conjunto do lago guia pode ser reintroduzido, caso
seja necessario reposicionar o bloqueador (apenas
tamanho 9,0 Fr).

15. Ap6s a conclusao da ventilagao de um sé pulméo, esvazie o balao
e retire o cateter do bronquio. NOTA: Antes de tentar retirar o
bloqueador endobrénquico, certifique-se de que o baldo esta
totalmente vazio. O adaptador Arndt de multiplos orificios para
vias aéreas deve ser destacado ap6s a remogao do bloqueador
endobrénquico.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés oxido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guardar num local
protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposigao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecioné-lo para se
certificar que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos
e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte o representante local
de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

ARNDT ENDOBRONKIALT BLOCKERINGSSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller
korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Arndt endobronkialt blockeringsset ar utformat for anvandning under
enlungsventilation. Den endobronkiala blockeraren omfattar en
styrégleenhet som inmonteras genom lumen pa den endobronkiala
blockeraren och sticker ut ur den distala &nden pa den endobronkiala
blockeraren for att forma en liten, justerbar styrégla. Denna enhet kan
foras in eller ut genom den endobronkiala blockerarens proximala
ande for att 6ka eller minska styroglans storlek. Ett bronkoskop

med liten diameter fors fram genom styroglan for att koppla ihop
bronkoskopet och den endobronkiala blockeraren. Pé sa sétt kan den
endobronkiala blockeraren f6lja bronkoskopet. Nar blockeraren har
forts in i omradet som ska blockeras, ska den foras fram tills 6glan
lossnar fran bronkoskopet. Lungan kan sedan blockeras genom att fylla
ballongen. Styréglan kan sedan avldgsnas. Styréglan kan vid behov
foras in igen om bl en maste ompl Galler endast i
storleken 9 Fr. En sugadapter medféljer for att erbjuda en alternativ
lungtémningsmetod, om sé& 6nskas. Multiportadaptern &r utformad for
anslutning till en ventilator och majliggér inférande av blockeraren och
bronkoskopet.

AVSEDD ANVANDNING

Arndt endobronkiala blockeringsset &r avsett for differentiell intubation
i en patients luftror, for att isolera vanster eller hdger lunga vid ingrepp
som kraver enlungsventilation. Arndt endobronkial blockerare pa 5,0 Fr
arindicerad for pediatriska patienter, for barn som &r ett ar eller aldre.
Alla andra storlekar &r endast avsedda for vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

- Otillrdcklig luftvagsdiameter for att tilldta passage av Arndt
endobronkial blockerare

« Bronkoskoputrustning ej tillgéanglig

VARNINGAR

Om nagot som helst and kanns av nér block
avldagsnas bor blockerarspetsen undersékas med bronkoskop,
for att sikerstilla att den inte &r skadad.

Bifogad blockerarballong har en hdgvolyms- och lagtrycksdesign.
Overdriven manipulering &ver en langre period kan leda till att
ballongen spricker eller téms.

Undvik luftvagsskador genom att aldrig fylla ballongen med for
mycket luft.

Om ventilationen akut forsvaras vid endobronkial blockad bor
ballongen omedelbart tommas pa luft samt dess lage undersokas.

Ballongen bor dras tillbaka fére luftrorsklimning under
pneumonektomiingrepp.

P& grund av nérvaron av ett bronkoskop och den endobronkiala
blockeraren i endotrakealtuben &r det kanske inte mojligt att
ventilera en patient tillrackligt under placering av den endobronkiala
blockeraren. Det kan dessutom resultera i hogre positiva och
exspiratoriska tryck.

Nar Arndt pediatriska endobronkiala blockerare pa 5,0 Fr anvénds
med sma endotrakealtuber (dvs. endotrakealtub pa 4,5 mm)

kan hogre luftvagstryck uppsta pga. blockerarens nérvaro inne i
endotrakealtubens lumen, som bilden nedan visar:

Kontroll Volym Ventilation
4,5 mm 4,5 mm endotrakealtub
endotrakealtub med blockerare pa 5,0 Fr
Andetagsvolym 379+ 1mL 379+ 1mL
Topptryck i 21+0cmH20 25+0cm H20
luftvdgarna
Medeltryck i 8+ 0cmH20 8+0cmH20
luftvdgarna
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Nar Arndt endobronkiala blockerare pa 7,0 Fr anvéands med
sma endotrakealtuber (dvs. endotrakealtub pa 6,0 mm) kan
hogre luftvagstryck uppsté pga. blockerarens nérvaro inuti
endotrakealtubens lumen, som bilden nedan visar:

Kontroll Volym Ventilation
6,0 mm 6,0 mm endotrakealtub
endotrakealtub med blockerare pa 7,0 Fr
Andetagsvolym 724+£2mL 722+2mL
Topptryck i 25+0cmH20 28+0cmH20
luftvdgarna
Medeltryck i 10 + 0 cm H20 11 +0cmH20
luftvdgarna

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten &r avsedd att anvéndas av lékare med utbildning i och
erfarenhet av bronkoskop och luftvdgsanatomi. Standardtekniker
fér anvéandning av bronkoskop och endobronkiala blockerare bor
anvandas.

Anvéndning av pulsoximetri rekommenderas vid bruk av denna
produkt.

Var forsiktig vid ingrepp nara lunghilum. Ballongens ldge bor
bekréftas, for att forhindra oavsiktliga ballongskador.

Vid anvéandning av denna produkt for enlungsventilation kravs

ofta 6kad FIO2 for den ventilerade lungan, sa att tillrécklig arteriell
syrgasmattnad kan bevaras. Under vissa omstandigheter kan det
dock handa att 6kad FIO2 for den ventilerade lungan inte récker for
att bevara lamplig arteriell syrgasmattnad, och andra tekniker kan
behdva tillampas.

Fyll férst upp ballongen under direkt observation, for att sakerstélla
korrekt ldge och placering.

OBS! Placering i hégra huvudbronken kan resultera i att
ballongen skjuts in i bronchus lobaris superior dexter och
dérmed ockluderar den.

Kontrollera noga att ballongen férblir helt fylld under langvariga
ingrepp.

Vid enlungsventilation bor patienten vara sévd eller
muskelrelaxerad till paralys for att undvika att ballongen rubbas.

Den endobronkiala blockeraren bor placeras nar patienten ar
irygglage.

Undvik skador pa bronkoskop med liten diameter genom att justera
styréglans storlek med forsiktighet.

Ballongens ldge bor bekréftas pa nytt efter att patienten har
placerats for ingreppet.

Kontrollera att endotrakealtuben har fasts sékert pa plats med tejp
vid anvdndning av den endobronkiala blockeraren.

Den kapnografiska vagformen kan férvrangas vid anvéndning av
den endobronkiala blockeraren.

Arndt endobronkiala blockeringsset kan placeras genom

en endotrakealtub av standardtyp. Fér optimal funktion
rekommenderas anvandning av den storsta endotrakealtuben som
passar patientens anatomi.

Minsta rekommenderade storlek pa endotrakealtuben nar den
anvands med Arndt endobronkiala blockerare av storlek 9,0 Fr ar
7,5mm, 7,0 Fr r 6,0 mm samt 5,0 Fr &r 4,5 mm.

Arndt pediatriska endobronkiala blockerare pé 5,0 Fr kan

orsaka nagot hogre topptryck i luftvagarna vid placering i en
endotrakealtub med diameter under 6,0 mm, vid férsék att uppna
konstant andetagsvolym.

Arndt endobronkiala blockerare pa 7,0 Fr kan orsaka nagot
hogre topptryck i luftvdgarna vid placering i en endotrakealtub
med diameter under 7,0 mm, vid forsok att uppna konstant
andetagsvolym.

Efter inféring av blockerarballongen genom multiportadaptern bor
ballongen testas genom att den bléses upp.

Om den medféljande sugadaptern anvéands vid
lungtémningsproceduren ska du sakerstalla att du inte oavsiktligt
ansluter den till provballongsenheten. Sugadaptern far endast
anslutas till Luer-lasanslutningen.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningarna som férknippas med denna anordning dr desamma
som med lungisolering och enlungsventilation, vilket innefattar:

hypoxi
trakeal och/eller bronkial irritation eller skada
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BRUKSANVISNING
1. Tém ballongen pé& den endobronkiala blockeraren helt.

2. Smorj bronkoskopet, den endobronkiala blockeraren och insidan
av endotrakealtuben ordentligt.

Fig. 1

3. Placera den endobronkiala blockeraren genom blockerarporten
pa Arndt multiportadapter for luftvéagar och for fram den
endobronkiala blockeraren tills styréglan syns utanfor
luftvagsadaptern. (Fig. 1) OBS! Luftlackage kan kontrolleras
genom att locket pa blockerarporten skruvas fast.

/

Fig. 2

»

Placera bronkoskopet genom bronkoskopportens membran pa
Arndt multiportadapter for luftvégar och for fram bronkoskopet
tills det ar utanfor luftvagsadaptern. (Fig. 2)

For in bronkoskopet i och genom styroglan, och koppla ihop den
endobronkiala blockeraren med bronkoskopet. (Fig. 2) OBS! Detta
kan utféras inuti multiportadaptern, endotrakealtuben eller sjalva
luftstrupen. Styroglan bor justeras sa att den nagorlunda matchar
bronkoskopets diameter.

w

Fig.3

6. For in bronkoskopet i den del av lungan som ska blockeras.
(Fig. 3) OBS! Blockerarens styrdgla kan dras & mot bronkoskopet
genom att styréglans port skruvas upp och snaran dras bakat.
Snaran kan fixeras pa plats genom att en spruta eller CPAP-
adapter fors in i styréglans port.
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7.

8.

)

Fig. 4

Hall bronkoskopet stadigt pé plats (lossa styréglan om snaran
dras at mot bronkoskopet) samtidigt som den endobronkiala
blockeraren férs framat, tills styréglan lossnar fran bronkoskopet.
(Fig. 4)

Fig.5

Dra tillbaka bronkoskopet nagot. Den endobronkiala blockeraren
kan antingen foras framat eller bakat sa att ballongen kan placeras
i antingen héger eller vénster huvudbronk. (Fig. 5)

Fig. 6

. Placera patienten i slutligt lage. Fyll ballongen med luft med

hjélp av provballongsenheten, medan du 6vervakar det hela
bronkoskopiskt. Ballongen boér fylla hela endobronkiallumen som
ska blockeras och inte sticka fram i huvudluftstrupen. Fyll inte
ballongen med for mycket luft. (Fig. 6)
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GENOMSNITTLIGA FYLLNINGSVOLYMER
Storlek i Fr Ballong FylIningsvolym
50 Sférisk barn 0,5mL-2,0 mL
7.0 Sfarisk vuxen 2,0 mL-6,0 mL
9,0 Sfarisk vuxen 4,0 mL-8,0 mL

VARNING: Auskultera lungorna noga efter den initiala
placeringen av den endobronkiala blockeraren och
ballongfylining, for att sdkerstélla att den endobronkiala
blockeraren fungerar korrekt. Om ventulatlonen akut forsvaras
vid endobronkial blockad bér bal
pa luft.

. Efter korrekt ballongplacering kan ballongen témmas pa luft tills
det krévs enlungsventilation.

. For att uppna enlungsventilation fylls ballongen med lika stor
volym luft som under forsta placeringen.
VARNING: Undvik luftvdgsskador genom att aldrig fylla
ballongen med foér mycket luft.

12. Nér blockeraren sitter i slutligt lage ska blockerarporten pa
multiportadaptern dras at. Denna port omfattar en Tuohy-Borst-
ventil som férhindrar att blockeraren rér pé sig samt forebygger
gaslackage.

13. Nar ballongen har fyllts pa ratt satt ska styrogleenheten avlagsnas
fran den endobronkiala blockeraren och den endobronkiala
blockerarens ldge bor undersokas med bronkoskop. Bekrafta
ballongens lage pa nytt om patienten placerats om. OBS! Nar
styrogleenheten avldgsnas fran den endobronkiala blockeraren
bor inte Gverdriven kraft tillampas, eftersom den endobronkiala
blockeraren da kan rubbas.

. Styrégleenheten kan foras in igen om blockeraren maste
omplaceras (endast 9,0 Fr).

15. Nér enlungsventilation slutforts ska ballongen témmas pa luft och
katetern avlagsnas fran luftroret. OBS! Bekréfta att ballongen har
helt témts pa luft innan den endobronkiala blockeraren avldgsnas.
Arndt multiportadapter for luftvégar bor 16sgoras nér den
endobronkiala blockeraren avldgsnas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar.
Avsedd fér engéngsbruk. Steril savida férpackningen &r oéppnad och
oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar
steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den
inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller)
deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for
information om tillgénglig litteratur.

o

=

62






wl

MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 US.A.

www.cookmedical.com
© COOK 2019

EC REPRESENTATIVE
Cook Medical Europe Ltd
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

2019-06
C_T_AEBS_REV6




