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ENGLISH

COHEN TIP DEFLECTING ENDOBRONCHIAL
BLOCKER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Cohen Tip Deflecting Endobronchial Blocker consists of a blocker
catheter and a multi-port airway adapter. A suction adapter is provided
for an alternative method of lung deflation, if desired. The endobronchial
blocker uses a tip-deflecting mechanism to allow the tip to be directed
into the right or left mainstem bronchus. A small-diameter (pediatric)
fiberoptic bronchoscope is used to visualize and aid in the placement of
the endobronchial blocker. The lung may then be blocked by inflating the
balloon within either the right or left mainstem bronchus.

The endobronchial blocker does not obstruct the working channel of the
bronchoscope during placement. Refer to label for further information.

INTENDED USE

The Cohen Tip Deflecting Endobronchial Blocker is intended for use to
differentially intubate a patient’s bronchus in order to isolate the left or
right lung for procedures that require one-lung ventilation. The product
is intended for use by physicians trained and experienced in one-lung
ventilation. Standard techniques for placement of endobronchial blockers
should be employed.

CONTRAINDICATIONS
« Airway or endotracheal tube diameter insufficient to allow passage of the
Cohen Tip Deflecting Endobronchial Blocker.
« Fiberoptic equipment is unavailable. It is not possible to properly position
the blocker without a fiberoptic bronchoscope.

WARNINGS
« Always advance the endobronchial blocker under direct fiberoptic vision.
« Do not advance the endobronchial blocker if resistance is encountered.

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

« Caution is recommended when working near the hilum. The balloon

position should be verified to prevent inadvertent balloon damage

or movement. This is particularly recommended during right-sided

procedures in which the balloon is positioned near the carina.

As per all cases of one-lung ventilation, the use of pulse oximetry is

mandatory when using this device.

« 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.

An increased FiO, for the ventilated lung is often needed to help maintain

adequate arterial oxygen saturation.

« In some circumstances, an increased FiO, for the ventilated lung may not
be sufficient to maintain adequate arterial oxygen saturation, and other
standard techniques routinely employed during one-lung ventilation may
be necessary.

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

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

« If any resistance is met in removing the blocker after surgery, the blocker
tip should be inspected fiberoptically to ensure integrity.

PRECAUTIONS

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

« This device should only be used by those familiar with the use of small
diameter (pediatric) fiberoptic bronchoscopes and airway anatomy.

« Retract balloon prior to bronchial clamping during pneumonectomy
procedures.

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

« Ensure the balloon remains fully inflated during longer (>1 hour)
procedures.

« For best results, initially, the blocker should be placed with the patient in
a supine position, although the blocker can be easily and safely directed
to the desired bronchus when the patient is in the lateral decubitus.

« To avoid damage to the small-diameter fiberoptic bronchoscope,
standard lubricant may be used for the bronchoscope and the blocker.

« Reconfirm balloon position after positioning the patient for the
procedure.



« Securely tape in place the endotracheal tube during use of the
endobronchial blocker.

« During use of the endobronchial blocker, the capnograph waveform may
become distorted.

« The blocker can be placed through a standard endotracheal tube. For
optimal performance, the largest endotracheal tube is recommended.

« The smallest recommended size endotracheal tube for use with the
9.0 French blocker is 7.0 mm.

« Following insertion through the multi-port adapter, test inflate the
balloon.

« 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.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The adverse events are those of lung isolation and one-lung ventilation:
« Hypoxia
« Hypoxemia
« Endobronchial irritation
« Tracheal injury

INSTRUCTIONS FOR USE
Only those physicians familiar with the use of this device, the use of small
diameter (pediatric) fiberoptic bronchoscopes and airway anatomy should
use the Cohen Tip Deflecting Endobronchial Blocker.
NOTE: The use of pulse oximetry is mandatory when using this device.
NOTE: Ventilation parameters are affected by inserting a 9.0 French
endobronchial blocker or a blocker and a scope into a 7.0 mm ETT. However,
the increases in airway pressures and decreases in compliance that result
from a 9.0 French endobronchial blocker only are not clinically significant.
NOTE: At physician’s discretion, CPAP may be administered using standard
techniques through attachment of the 15 mm CPAP adapter provided with
the endobronchial blocker. The 15 mm CPAP adapter is compatible with
commercially available CPAP circuits. Exercise care to monitor administration
of oxygen and to not over-inflate the isolated lung.
1. A multi-port airway adapter should be placed on the endotracheal tube
and the patient ventilated with 100% oxygen.
Fully deflate balloon on the endobronchial blocker.
Generously lubricate the bronchoscope, the endobronchial blocker and
the inside of the endotracheal tube.
NOTE: Use of a silicone-based lubricant is suggested for airway
instrumentation with bronchoscopes. Refer to the lubricant
manufacturer’s labeling for specific information concerning
recommendations for use.
The bronchoscope should first be placed through the diaphragm of
the multi-port airway adapter and advanced until the carina is well
visualized.
NOTE: The operator should be familiar with the anatomy of the tracheal
tree and be able to identify the right and left main bronchus.
. Place Cohen Tip Deflecting Endobronchial Blocker through the blocker
port of the multi-port airway adapter.
. To facilitate guidance into the desired main bronchus, the blocker should
be inserted with the rotating wheel facing the side that is to be blocked.
. Advance the blocker until it is out of the endotracheal tube and is
visualized by the fiberoptic bronchoscope.
NOTE: When using the blocker with a 7.0 mm or 7.5 mm endotracheal
tube, the bronchoscope must be removed prior to introduction of the
blocker. The blocker should then be placed through the blocker port of
the multi-port airway adapter and advanced until the end of the blocker
is 3 cm beyond the tip of the endotracheal tube (depth marks on the
blocker and the endotracheal tube should be used to determine correct
placement). Then the bronchoscope should be reintroduced to visualize
the blocker.
The black mark at the proximal end of the blocker will indicate the
direction of the tip deflection.

. If necessary, the blocker may be rotated by twisting the proximal end of
the blocker until the black mark faces the main bronchus to be blocked.
10. Keeping the fiberoptic bronchoscope stable, deflection of the blocker tip

should be done with the wheel under direct vision.
. In most cases, a 10-45 degree deflection will be sufficient to direct the
blocker into the main bronchus to be blocked.
12. Advance the blocker into the main bronchus to be blocked.
13. Place patient in final position. Under bronchoscopic vision, inflate
balloon with air using the pilot balloon assembly. The balloon should
fill the entire endobronchial lumen to be blocked. Do not over-inflate
balloon.
NOTE: In most patients, the balloon will require between 6-9 ml of air to
seal the lumen of the bronchus.
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WARNING: The lungs should be c: y I d following initial
endobronchial blocker placement and balloon inflation to ensure
proper functioning of the endobronchial blocker. If ventilation
should become acutely difficult during endobronchial blockade, the
ball should bei diately deflated.

. Following correct balloon placement, the balloon may be deflated until

one-lung ventilation is required.

15. To achieve one-lung ventilation, the balloon is inflated with the same
volume of air that was used during initial placement.

WARNING: To p airway d. the ball should never be
over-inflated.

16. After balloon is properly inflated, inspect the position of the
endobronchial blocker using the bronchoscope. Reconfirm the position of
the balloon if the patient is repositioned.

17. Upon completion of one-lung ventilation, deflate the balloon and remove
the catheter from bronchus.

NOTE: Assure complete deflation of balloon before attempted 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.

S

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.

COHEN ENDOBRONKIAL BLOKERINGSENHED
MED AFB@JENDE SPIDS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en lege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cohen endobronkial blokeringsenhed med afbgjende spids bestar af

et blokeringskateter og en multiport-luftvejsadapter. Der medfolger en
sugeadapter som alternativ metode til lungedeflation, hvis det onskes. Den
endobronkiale blokeringsenhed tillader ved hjeelp af en spidsafbgjende
mekanisme, at spidsen rettes ind i hgjre eller venstre hovedbronkie.

Et fiberoptisk bronkoskop med en lille diameter (paediatrisk) bruges

til at visualisere og hjeelpe med placeringen af den endobronkiale
blokeringsenhed. Lungen kan dernaest blokeres ved at oppuste ballonen
inden i enten hajre eller venstre hovedbronkie.

Den endobronkiale blokeringsenhed obstruerer ikke bronkoskopets
arbejdskanal under placeringen. Se etiketten for yderligere information.

TILSIGTET ANVENDELSE

Cohen endobronkial blokeringsenhed med afbgjende spids er beregnet

til anvendelse til differentielt at intubere en patients bronkie for at isolere
venstre eller hgjre lunge ved indgreb, der kraever ventilation af én lunge.
Produktet er beregnet til anvendelse af leger, der er uddannet og har erfaring
i ventilation af én lunge. Der skal anvendes standardteknikker for placering af
endobronkiale blokeringsenheder.

KONTRAINDIKATIONER
« En luftvejs- eller endotrakealtubediameter, der er utilstraekkelig til at tillade
passage af Cohen endobronkial blokeringsenhed med afbgjende spids.
« Fiberoptisk udstyr er ikke tilgaengeligt. Det er ikke muligt at placere
blokeringsenheden uden et fiberoptisk bronkoskop.

ADVARSLER

« For altid den endobronkiale blokeringsenhed frem under direkte
fiberoptisk visualisering.

« For ikke den endobronkiale blokeringsenhed frem, hvis der maerkes
modstand.

« Hvis ventilation bliver akut vanskelig under den endobronkiale blokade,
skal ballonen gjeblikkeligt temmes, og ballonens position inspiceres.

« Udvis forsigtighed, nar der arbejdes nzer hilus. Ballonens position skal
verificeres for at forhindre utilsigtet beskadigelse eller bevaegelse af
ballonen. Dette anbefales isaer under hgjresidige indgreb, hvor ballonen er
placeret neer carina.

« Som det er tilfeeldet ved al ventilation af én lunge, er det obligatorisk at
anvende pulsoximetri, ndr denne enhed bruges.

« Det er muligvis ikke muligt at ventilere en patient tilstraekkeligt under
placeringen af den endobronkiale blokeringsenhed pa grund af



tilstedevaerelsen af et bronkoskop og den endobronkiale blokeringsenhed
i endotrakealtuben.

« @get FiO, for den ventilerede lunge er ofte ngdvendigt for at hjaelpe med
at opretholde tilstraekkelig arteriel iltmaetning.

« Under nogle omstaendigheder vil aget FiO, for den ventilerede lunge
muligvis ikke vaere tilstraekkeligt til at opretholde tilstraekkelig arteriel
iltmaetning, og det kan vzre ngdvendigt at bruge andre standardteknikker,
der rutinemaessigt anvendes under ventilation af én lunge.

« Placering i hgjre hovedbronkie kan resultere i, at ballonen buler ud ind i
hejre, ovre lapbronkie og dermed okkluderer den.

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

« Hvis der maerkes modstand, nar blokeringsenheden fjernes efter
operationen, skal blokeringsenhedens spids inspiceres fiberoptisk for at
sikre dens integritet.

FORHOLDSREGLER

« Ballonen pa den endobronkiale blokeringsenhed er konstrueret til hojt
volumen og lavt tryk. Overdreven manipulation over en laengere periode
kan medfere ballonruptur eller -temning.

« Enheden ber kun bruges af laeger, der er bekendte med brugen af
fiberoptiske bronkoskoper med en lille diameter (paediatrisk) og med
luftvejsanatomi.

« Treek ballonen tilbage inden afklemning af bronkien under
pneumonektomi.

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

« Sorg for, at ballonen forbliver fuldt oppustet under laengere (>1 time)
indgreb.

« De bedste resultater opnas indledningsvist, nar blokeringsenheden
placeres med patienten i rygleje, selvom blokeringsenheden let og uden
risiko kan styres til den @nskede bronkie, nar patienten er i lateralt leje.

« Der kan anvendes almindeligt smeremiddel pa bronkoskopet og
blokeringsenheden for at undgé beskadigelse af det fiberoptiske
bronkoskop med lille diameter.

« Bekraeft ballonens position igen efter lejring af patienten til indgrebet.

« Fikser endotrakealtuben med tape under brug af den endobronkiale
blokeringsenhed.

« Under brug af den endobronkiale blokeringsenhed kan kapnografkurven
blive forvraenget.

« Blokeringsenheden kan placeres gennem en standard endotrakealtube.
Det anbefales at bruge den sterste endotrakealtube for at opnd optimal
preestation.

« Den mindste anbefalede storrelse endotrakealtube til brug sammen med
blokeringsenheden med en diameter pé 9,0 French er 7,0 mm.

« Foretag en proveoppustning af ballonen efter indfering gennem
multiport-adapteren.

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

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser i forbindelse med lungeisolation og ventilation af én
lunge:

« Hypoksi

« Hypoksemi

« Endobronkial irritation

« Trakeal skade

BRUGSANVISNING
Kun laeger, der er bekendte med brug af denne enhed, brug af fiberoptiske
bronkoskoper med lille diameter (pzediatrisk) og luftvejsanatomi ber bruge
Cohen endobronkial blokeringsenhed med afbgjende spids.
BEMARK: Anvendelse af pulsoximetri er obligatorisk, nar denne enhed
bruges.
BEMARK: Ventilationsparametre pavirkes ved at indfgre en 9,0 French
endobronkial blokeringsenhed eller en blokeringsenhed og et skop ind i en
ETT (endotrakealtube) p& 7,0 mm. De stigninger i luftvejstryk og reduktioner
i eftergivelighed, der kun opstar som felge af en 9,0 French endobronkial
blokeringsenhed, er dog ikke klinisk signifikante.
BEMARK: Efter lzegens skan kan CPAP gives med standardteknikker gennem
pasaetning af 15 mm CPAP-adapteren, der falger med den endobronkiale
blokeringsenhed. 15 mm CPAP-adapteren er kompatibel med CPAP-kredslab,
der fas i handlen. Vaer omhyggelig med at monitorere administration af ilt og
med ikke at overoppuste den isolerede lunge.

1. Der skal placeres en multiport-luftvejsadapter pa endotrakealtuben, og

patienten skal ventileres med 100 % ilt.
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Tom ballonen pa den endobronkiale blokeringsenhed helt.

Pafer rigeligt smeremiddel pa bronkoskopet, den endobronkiale

blokeringsenhed og indersiden af endotrakealtuben.

BEMZRK: Det anbefales at bruge et silikonesmgremiddel til

luftvejsinstrumentering med bronkoskoper. Se smgremiddelproducentens

maerkning for specifik information om brugsanbefalinger.

Bronkoskopet skal farst placeres gennem membranen pa multiport-

luftvejsadapteren og fares frem, indtil carina er synlig.

BEMARK: Operatgren skal veere bekendt med anatomien i bronkietraeet

og veere i stand til at identificere hgjre og venstre hovedbronkie.

Placer Cohen endobronkial blokeringsenhed med afbgjende spids

gennem multiport-luftvejsadapterens blokeringsport.

Blokeringsenheden skal indferes med det roterende hjul vendt mod

den side, der skal blokeres, hvilket gor det lettere at styre den ind i den

onskede hovedbronkie.

For blokeringsenheden frem, indtil den er ude af endotrakealtuben og

kan visualiseres med det fiberoptiske bronkoskop.

BEMARK: Nar blokeringsenheden bruges med en 7,0 mm

eller 7,5 mm endotrakealtube, skal bronkoskopet fjernes, inden

blokeringsenheden indfares. Blokeringsenheden skal nu placeres

gennem multiport-luftvejsadapterens blokeringsport og fares frem,

indtil blokeringsenhedens ende er 3 cm forbi endotrakealtubens spids

(dybdemezerker pé blokeringsenheden og pa endotrakealtuben skal

bruges til at afgere korrekt placering). Dernaest indferes bronkoskopet

igen for at visualisere blokeringsenheden.

Det sorte mzerke pa blokeringsenhedens proksimale ende angiver

retningen af spidsafbgjningen.

Hvis det er nodvendigt, kan blokeringsenheden roteres ved at dreje

blokeringsenhedens proksimale ende, indtil det sorte maerke vender

mod den hovedbronkie, der skal blokeres.

10. Afbgjning af blokeringsenhedens spids skal foretages med stabilt
fiberoptisk bronkoskop og med hjulet under direkte visualisering.

. | de fleste tilfeelde vil en afbejning pa 10-45 grader veere tilstraekkelig til
at styre blokeringsenheden ind i den hovedbronkie, der skal blokeres.

12. For blokeringsenheden ind i den hovedbronkie, der skal blokeres.

13. Lejr patienten i den endelige position. Oppust ballonen med luft ved

hjaelp af pilotballonsamlingen under bronkoskopisk visualisering.

Ballonen skal fylde hele den endobronkiale lumen, der skal blokeres.

Ballonen ma ikke oppustes for meget.

BEMZARK: Hos de fleste patienter vil ballonen kraeve mellem 6-9 ml luft

til at forsegle bronkielumen.
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ADVARSEL: Lungerne skal yggeli es efter indled
placering af den endobronkiale blokermgsenhed og oppustning
af ballonen for at sikre, at den endobronkiale blokeringsenhed
fungerer korrekt. Hvis ventilation bliver akut vanskelig under den
endobronkiale blokade, skal ballonen gjeblikkelig temmes.

14. Efter korrekt placering af ballonen kan ballonen temmes, indtil
ventilation af én lunge er pékraevet.

15. For at opna ventilation af én lunge oppustes ballonen med det samme
luftvolumen, som blev brugt under den indledende placering.
ADVARSEL: For at undga beskadigelse af luftvej ma ball
aldrig oppustes for meget.

16. Nar ballonen er korrekt oppustet, inspiceres den endobronkiale
blokeringsenheds position med bronkoskopet. Genbekrzeft ballonens
position, hvis patienten omlejres.

17. Ved afslutningen af ventilationen af én lunge temmes ballonen og
kateteret fjernes fra bronkiet.

BEMARK: Det skal sikres, at ballonen er helt temt, inden der gores
forseg pa at fjerne den endobronkiale blokeringsenhed.

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 morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

UTSCH

COHEN ENDOBRONCHIALBLOCKER MIT
STEUERBARER SPITZE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder auf Verordnung eines Arztes (oder einer ordentlich
zugelassenen medizinischen Fachkraft) verkauft werden.



PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Cohen Endobronchialblocker mit steuerbarer Spitze besteht aus
einem Blockerkatheter und einem Mehrwegadapter. Ein Saugadapter wird
als alternative Methode, sofern gewtinscht, fiir die Lungendeflation zur
Verfligung gestellt. Der Endobronchialblocker ist mit einem Mechanismus
zur Steuerung der Spitze ausgestattet, mit dem die Spitze gezielt in den
rechten oder linken Hauptbronchus gefiihrt werden kann. Mit Hilfe eines
dunnlumigen fiberoptischen Bronchoskops (fiir den padiatrischen Einsatz)
erfolgt die Platzierung des Endobronchialblockers unter direkter Sicht. Die

jeweilige Lunge kann dann durch Inflation des Ballons im rechten oder linken

Hauptbronchus geblockt werden.

Der Endobronchialblocker verschlieBt wéahrend der Platzierung nicht den
Arbeitskanal des Bronchoskops. Weitere Informationen finden Sie auf dem
Etikett.

VERWENDUNGSZWECK

Der Cohen Endobronchialblocker mit steuerbarer Spitze wird zur gezielten
Intubation eines Bronchus eingesetzt, um die linke oder rechte Lunge

fiir Eingriffe mit Einlungenbeatmung zu isolieren. Das Produkt darf nur
von Arzten benutzt werden, die in der Einlungenbeatmung geschult und
erfahren sind. Die Platzierung des Endobronchialblockers sollte nach
Standardmethoden erfolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
« Ein fiir die Einfiihrung des Cohen Endobronchialblockers mit
steuerbarer Spitze unzureichend groBRes Lumen der Atemwege oder des
Endotrachealtubus.
« Fehlen einer Fiberoptikausriistung. Ohne fiberoptisches Bronchoskop ist
es nicht maglich, den Blocker korrekt zu positionieren.

WARNHINWEISE
« Den Endobronchialblocker stets unter direkter fiberoptischer Kontrolle
vorschieben.
Den Endobronchialblocker nicht vorschieben, wenn ein Widerstand zu
spliren ist.
« Kommt es wahrend der endobronchialen Blockade zu einer akuten
Beeintrdchtigung der Ventilation, ist der Ballon unverzuglich zu
deflatieren und die Ballonposition zu tberpriifen.
Im Bereich des Hilus ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen. Die
Ballonposition ist zu tiberpriifen, um eine versehentliche Beschadigung
oder Verschiebung des Ballons zu vermeiden. Dies ist besonders bei
rechtsseitigen Eingriffen zu beachten, bei denen der Ballon carinanah
positioniert wird.
Wie bei jeder Einlungenbeatmung muss der Patient auch bei der
Anwendung dieses Produkts pulsoxymetrisch Giberwacht werden.
Wiéhrend der Platzierung des Endobronchialblockers ist eine
angemessene Ventilation des Patienten aufgrund des liegenden
Bronchoskops und Endobronchialblockers im Endotrachealtubus
eventuell nicht méglich.
Oft muss die beatmete Lunge mit einer erhohten FiO,-Konzentration
ventiliert werden, um eine adaquate arterielle Sauerstoffsattigung
aufrecht zu erhalten.
Unter Umstédnden kann auch die Ventilation der beatmeten Lunge mit
einer erhohten FiO,-Konzentration nicht fir die Aufrechterhaltung
einer addquaten arteriellen Sauerstoffsattigung ausreichend sein
und es mussen ggf. andere routineméaBige Standardtechniken fiir die
Einlungenbeatmung angewendet werden.
« Eine Platzierung im rechten Hauptbronchus kann zu einer Ballonhernie
in den rechten oberen Lungenlappenbronchus fiihren und ihn dabei
verschlieBen.
Wiéhrend der Einlungenbeatmung sollte der Patient relaxiert sein, um ein
Verrutschen des Ballons zu vermeiden.
« Wenn beim Herausziehen des Blockers nach dem Eingriff ein Widerstand
spurbar ist, sollte die Blockerspitze fiberoptisch auf Unversehrtheit
kontrolliert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Ballon des Endobronchialblockers ist fiir ein hohes Volumen bei
niedrigem Druck ausgelegt. Exzessive Manipulation tiber einen langeren
Zeitraum kann zum Bersten des Ballons und dessen Deflation fiihren.
« Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die mit
dem Gebrauch von diinnlumigen (padiatrischen) fiberoptischen
Bronchoskopen und der Anatomie der Atemwege vertraut sind.

« Bei einer Pneumonektomie den Ballon vor dem Abklemmen des Bronchus

zurtickziehen.

- Den Ballon zunichst unter direkter Sicht inflatieren, um die korrekte
Position und Platzierung zu gewahrleisten.

« Bei langeren Eingriffen (>1 Stunde) sicherstellen, dass der Ballon voll
inflatiert bleibt.

« Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Patient sich bei
Einfiihrung des Blockers in Riickenlage befindet. Der Blocker kann aber
auch in Seitenlage des Patienten leicht und sicher in den gewiinschten
Bronchus eingefiihrt werden.



« Um Schaden am diinnlumigen fiberoptischen Bronchoskop zu vermeiden,
kann ein tbliches Gleitmittel fiir Bronchoskop und Blocker benutzt werden.

« Position des Ballons nochmals tiberpriifen, nachdem der Patient fiir den
Eingriff positioniert wurde.

« Den Endotrachealtubus wéhrend des Einsatzes des
Endobronchialblockers sicher mit Klebeband fixieren.

« Wahrend des Einsatzes des Endobronchialblockers kann die
Kapnographie-Kurve verzerrt sein.

« Der Blocker kann durch einen Standard-Endotrachealtubus
platziert werden. Fiir optimale Performance ist ein groBtmoglicher
Endotrachealtubus zu empfehlen.

« Die fiir den 9,0-French-Blocker empfohlene kleinste Endotrachealtubus-
groBe betragt 7,0 mm.

« Nach der Einfihrung durch den Mehrwegadapter den Ballon zur
Uberpriifung inflatieren.

« Bei Verwendung des mitgelieferten Saugadapters wéhrend einer
Lungendeflation ist sicherzustellen, dass der Adapter nicht versehentlich
an der Pilotballoneinheit angebracht wird. Der Saugadapter darf nur am
Luer-Lock-Konnektor angebracht werden.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die unerwiinschten Ereignisse sind die gleichen wie bei jeder Isolierung der
Lunge und Einlungenbeatmung:

« Hypoxie

« Hypoxamie

« Endobronchiale Irritation

« Verletzung der Trachea

GEBRAUCHSANWEISUNG
Der Cohen Endobronchialblocker mit steuerbarer Spitze darf nur von Arzten
verwendet werden, die mit dem Gebrauch dieses Produkts, der Anwendung
von diinnlumigen (pédiatrischen) fiberoptischen Bronchoskopen und der
Anatomie der Atemwege vertraut sind.
HINWEIS: Die pulsoxymetrische Uberwachung des Patienten ist bei
Benutzung dieses Produkts obligatorisch.
HINWEIS: Die Beatmungsparameter werden beim Einfiihren des 9,0-French-
Endobronchialblockers oder eines Blockers und eines Bronchoskops in
einen 7,0-mm-Endotrachealtubus beeinflusst. Dennoch sind ein Anstieg
des Atemwegsdrucks und die Abnahme der Compliance, die nur durch den
9,0-French-Endobronchialblocker verursacht werden, klinisch nicht relevant.
HINWEIS: Es liegt im Ermessen des Arztes, CPAP nach Standardtechniken
durch Anschluss des im Lieferumfang des Endobronchialblockers
enthaltenen 15-mm-CPAP-Adapters zu verabreichen. Der 15-mm-CPAP-
Adapter ist mit den handelstiblichen CPAP-Schlauchsystemen kompatibel.
Die Verabreichung von Sauerstoff muss sorgféltig Giberwacht und die isolierte
Lunge darf nicht zu stark inflatiert werden.
. Einen Mehrwegadapter auf den Endotrachealtubus setzen und den
Patienten mit 100% Sauerstoff beatmen.
. Den Ballon des Endobronchialblockers vollstandig deflatieren.
Das Bronchoskop, den Endobronchialblocker und die Innenseite des
Endotrachealtubus groBziigig mit Gleitmittel vorbereiten.
HINWEIS: Fiir die Instrumentierung der Atemwege mit Bronchoskopen
wird die Verwendung eines Gleitmittels auf Silikonbasis empfohlen.
Weitere Anwendungsempfehlungen entnehmen Sie bitte der dem
Gleitmittel beigefiigten Produktliteratur des Herstellers.
Zuerst das Bronchoskop durch die Blende des Mehrwegadapters
einfiihren und vorschieben, bis die Carina gut zu sehen ist.
HINWEIS: Der Anwender muss sich mit der Anatomie der
Trachealverzweigungen auskennen und den linken und rechten
Hauptbronchus sicher identifizieren kénnen.
Den Cohen Endobronchialblocker mit steuerbarer Spitze durch den
Blockerkatheterport des Mehrwegadapters platzieren.
Den Blocker so einfiihren, dass das Justierrad zu der Seite zeigt, die
blockiert werden soll. Auf diese Weise wird das Einbringen des Blockers
in den jeweiligen Hauptbronchus erleichtert.
Den Blocker durch den Endotrachealtubus hindurch vorschieben, bis er
mit dem fiberoptischen Bronchoskop zu sehen ist.
HINWEIS: Wenn der Blocker mit einem 7,0- oder
7,5-mm-Endotrachealtubus eingesetzt wird, muss das Bronchoskop vor der
Einfiihrung des Blockers entfernt werden. Der Blocker muss dann durch
den Blockerkatheterport des Mehrwegadapters eingefiihrt und so weit
vorgeschoben werden, bis das Ende des Blockers 3 cm tiber die Spitze
des Endotrachealtubus herausragt. (Anhand der Tiefenmarkierungen am
Blocker und am Endotrachealtubus kann die korrekte Position ermittelt
werden.) Das Bronchoskop dann wieder einfiihren, um den Blocker zu
visualisieren.
Die schwarze Markierung am proximalen Ende des Blockers zeigt die
Richtung der Spitzenkrimmung an.
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Den Blocker bei Bedarf in die gewiinschte Position bringen, indem das
proximale Ende des Blockers so lange gedreht wird, bis die schwarze
Markierung in Richtung des zu blockierenden Hauptbronchus zeigt.
10. Das fiberoptische Bronchoskop in einer stabilen Position halten, wahrend
die Blockerspitze mit dem Justierrad unter direkter Sicht gekriimmt wird.
. In den meisten Fillen ist eine Krimmung um 10 bis 45 Grad ausreichend,
um den Blocker in den zu blockierenden Hauptbronchus einzufiihren.
12. Den Blocker in den zu blockierenden Hauptbronchus vorschieben.
13. Den Patienten in der fiir den Eingriff erforderlichen Position lagern.
Den Ballon mit der Pilotballoneinheit unter bronchoskopischer Sicht
inflatieren. Der Ballon muss das zu blockierende Endobronchiallumen
vollstandig ausfullen. Den Ballon nicht zu stark inflatieren.
HINWEIS: Bei den meisten Patienten sind zwischen 6 und 9 ml Luft
notwendig, um das Bronchiallumen zu blockieren.
WARNHINWEIS: Nach der ersten Platzierung des
Endobronchialblockers und dem ersten Inflatieren des Ballons muss
die Lunge sorgfiltig auskultiert werden, um die einwandfreie Funktion
des Endobronchialblockers sicher Falls sich die
wihrend der Endobronchialblockade akut verschlechtert, muss der
Ballon sofort deflatiert werden.
14. Nachdem der Ballon korrekt platziert wurde, kann er deflatiert werden,
bis die Einlungenbeatmung erforderlich wird.
15. Fur die Einlungenbeatmung wird der Ballon mit dem gleichen
Luftvolumen inflatiert, das auch bei der ersten Platzierung benétigt

wurde.
WARNHINWEIS: Der Ballon darf ni Is zu stark inflatiert den,
um eine Verl der ge zu vermeid

16. Nach der korrekten Inflation des Ballons die Position des
Endobronchialblockers mit Hilfe des Bronchoskops tberprifen. Falls der
Patient umgelagert wird, die Position des Ballons erneut tberprifen.

. Nach Beendigung der Einlungenbeatmung den Ballon deflatieren und
den Katheter aus dem Bronchus entfernen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Ballon vollstéandig deflatiert ist, bevor
der Endobronchialblocker herausgezogen wird.

LIEFERFORM

Das mit Ethylenoxid gassterilisierte Produkt wird in Aufreifverpackungen
geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Bei ungeéffneter
und unbeschédigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitat des Produkts bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagem. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.

Das Produkt nachdem es aus der Verpackung entnommen wurde auf
Beschéadigungen Uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/
oder verdffentlichter Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur
erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.

EAANHNIKA

ZYZTHMA ENAOBPOIXIKOY ANOKAEIZMOY
KA©OOAHIOYMENOY AKPOY COHEN

MPOXOXH: H op S 1 vopoBeoia twv H.M.A. ilettnv
TIWANON TNG CUCKEVNC QUTHC amd 1atpo 1} KaTtémv eVToAng latpou (i
YEVIKOU 1aTpov, 0 omoiog va £xet AaBetl Tnv KatdAAnAn adsia).

~

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To ovotnpa evéoBpoyxikou amokAelopol Kabodnyoupevou akpou Cohen
anoteheitat and évav KaBeTpa amokAEIGHOU Kat évav TIPocapHoyéa
agpaywyou MToAam\wv Bupwv. Mapéxetal mpooappoyéag avappdenong yia
Hia eVaNAKTIKY péBoS0 EEQOUCKWHUATOG TWV TIVELHOVWY, EQV EMBUEITE.
To cvoTnpa evEOBPOYXIKOU ATTOKAEIGHOU XPNOILOTIOIEL £Vav PNXAVIOHO
KAMYNG TOU GKPOU TTOU EMITPETIEL GTO AKPO va KateuBuvetal otov Se€16

1} oTov aploTePd oTehexiaio Bpoyxo. Eva vorTikd BpoyXooKOmo HIKPRG
SlapéTpou (Maidlatpikoé) XPNOIHOTIOLEITAL YIa TV OTTTIKNA Tapakolovdnon kat
unoforOnon TNG TOMOBETNONG TOU CUCTAHATOG EVEOPPOYXIKOU ATTOKAEIGHOU.
O mvebpovag givatl Suvatdv KATOTIV va AmOKAEICTEL PHE POUOKWHA TOU
Hrahoviol evTog gite Tou Ge€10V €iTe TOL APIOTEPOU OTEAEXIOU BPOYXOUL.
To cvoTNUa evEOPBPOYXIKOU ATTOKAEIGHOU SeV amo@PATTE! TO KavAAt
£pyaoiag Tou BpoyxooKoTiou Katd Tnv Tomobétnon. MNa meploooTePeg
TANPOYOPIEC AVATPEETE TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To ovotnpa evéoBpoyxikou amokAelopol Kabodnyoupevou akpou Cohen
mpoopietal yia xprion otn Slagopomoinpévn SlacwArvwaon Tou Bpdyxou
£VOG a00evoUG, JE OKOTIO TNV ATTOUGVWON TOU aploTEPOU 1 Se§lo0 mvelpova
O€ eNePPACELG TTOU AMAITOUV AEPIOHO TOU EVOG TTVeUpova. To poiov
mpoopileTal yia Xprion armoé 1[aTpoUg EKMAISEVHEVOUG KAl EUTTEIPOUG OTOV
AEPIOHO TOU EVOC TveUpova. Mpémel va epappolovTal TUTTIKEG TEXVIKEG yia TV
TOMoBETNON CUOTNHATWY EVEOBPOYXIKOU ATTOKAEIGHOU.
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ANTENAEIZEIZ
« Avemapkng SIGUETPOC TOU agpaywyou I Tou evEoTpaxelakoy owAfva
yia TN SIEAEVON TOU CUOTAHATOG EVEOBPOYXIKOU ATTOKAEITUOU
kaBodnyouvpevou dkpou Cohen.
« Mn 81aBéoipog ortikog eonmMopdc. Aev givat Suvatr n owoTtr
TOMOBETNON TOU OUCTANATOG ATTOKAEITHOU XWPIG IVOTITIKO BPOYX0OKOTIO.

MPOEIAOMOIHZEIX
« Névta va mpoweite 10 cUOTNHA EVEOBPOYXIKOU AMTOKAEIGHOU UTTO AHEDN
WVOTITIKN TTapatrpnon.
« Mnv mpowBeite To oVOTNUA EVEOPBPOYXIKOU AMTOKAEICHOU AV CUVAVTHOETE
avtiotaon.

AV 0 0EPIOPOG KATd TN StdpKela evEOBPOYXIKOU AMOKAEIOHOU Yivel

181aitepa SUOKONOG, TTPEMEL Va EEQOVOKWOETE APEOWG TO PITAAGVL Kal va

eNéyEete T Béon Tou.

Juviotdtal ISlaitepn mpoooxn 6tav epyalecTte Kovtd otny mMUAN Tou

mivevpova. Mpémel va emainBevetal n Béon Tou pmaloviov yia va

anotparei akovata BAAPN 1 petakivnon tou pmahoviov. Auté cuvicTtatat
81aitepa yia emepPaoelg ot Se€1a MAEUPA, KATA TIG OTIOIEG TO UMTAAOVL

TomoBeTeital KoVTa otnV TPdmda.

« 'Onw¢ 0€ OAEG TIC TEPIMTWOELG AEPIGHOU TOU EVOG TIVEUHOVA, EMPBANETAL

N XPrion MaAUIKAG OEUHETPIAG GTAV XPNOIMOTIOETAL QUTH N GUOKEUN.

EvSéxetal va pnv gival Suvatdg o emapKig agpIoHOC evog acbevoug

Katd T SIGPKELa TNG TOMTOBETNONG TOU GUGTAHATOG EVEOBPOYXIKOU

amoKAEIGHOU AOYW TNG TTAPOUTiag Tou BPOYyXOoKOToU Kal TOU GUOTHHATOG

£vE0OPPOYXIKOU ATOKAEICHOU HECA OTOV EVEOTPAKEIAKO CWARvVAL.

« Anarteitat ouyva avénpévo Fio, yia Tov agpt{Opevo mvevpova WOTE va
Slatnpeital eMapkic apTnplakn ofuyovwon.

« Y€ OPIOEVEG TIEPITTWOELG MTOPEL Va NV emapkei avEnuévo FiO, yia
Tov agpi{dpevo mvevova yia tn S1atrpnon enapkols aptnpIaKig
0&uyovVWOoNG Kal PmopEi va amattouvtat AAEG TuTtikég péBodol rou
epappolovtal cuVBWG OTNV TTEPIMTWON AEPIOUOU TOU EVOG TIVEUHOVA.

« H tomoBétnon otov 6816 aTehexiaio Bpoyxo evOEXETaL va Exel WG
anoTté\eopa Sieicbucn Tou PImaloviol evidg Tou Bpdyxou Tou Se§lol dvw
AoPou kat emopévwg andgpagn autou.

« Katd t Sidpkela agplopou Tou evog mvelpova, Ba mpénel va mpokaheitat
TIapodIkr apaAucn Tou acBevoug, €10l woTe va urofBonBeital n
QATOTPOTTH TUXOV AMTOKOAANONG TOU PmaAovioU.

« AV CUVOVTAOETE aVTIOTAoN KATA TNV a@aipeoT TOU CUCTHHATOG
QTTOKAEIOHOU WETA TV EMEUBAON, TIPETEL VO KAVETE IVOTITIKO ENEYXO
TOU AKPOU TOU CUCTHHATOC amoKAEIOHOU yia va Befaiwbeite yia Tnv
AKEPAIOTNTA TOU.

MPO®YAAZEIZ

« To pmadovt evoBpoyxiKoL amokAEIoHoU gival TUTIOU peyaGAou Gykou,
XauNnArG iganc. O umepBOAIKOG XEIPIOUOG OE TAPATETAUEVN XPOVIKN
TEPi0S0 EVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL TN PHEN 1 TO EEQOUCKWHA TOU UITaAovioU.

« H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAl HOVO AT EMAYYEAHATIEG
£EOIKEIWUEVOUG HE TN XPHON IVOTITIKWV BPOYXOOKOTTWY UIKENG SIapETPoU
(MaIS1AaTPIKWV) Kal TNV aVATOUia TWV AEPAywYWwV.

« ATIOCUPETE TO UMTOAGVI TPV aTtd T oUo@Lyén Tou Bpoyxou oTiq

£NMEPPACEIG TIVEUHOVEKTOUNG.

+ DOUCKWOTE TO UMAAGVI APXIKA UTTO GUESH TTAPATHPNON, £T0L WOTE Va

SiaopalioeTe Tn owoTr| B€on kail TomobETnon.
+ OPOVTIOTE TO UMAAOVI Va TAPAUEVEL TTAPWS POUCKWHEVO KATA TN
Siapkela emepBacewv peyahitepng Stapkelag (Gvw g 1 wpag).

« N KOAUTEPA AMTOTEAEOHATA, TO CUOTNHA ATTOKAEICHOU TIPETEL APXIKA
va tonoBeTeital He Tov aoBevr| o€ UMTTIa B€on, TAPOTI To cUCTNHA
amOKAEIOHOU pmopei va 08nynOei eKOAA Kal UE AOPANEI OTOV
emBuPNTO Bpdyxo dtav o acBevi¢ gival o€ MAAyla KATAKAIOT.
la va amotparei BAAPN 0TO WOTTIKG BPOYXOOKOTIIO HIKPKG SIApETPOU,
UTopEi va xpnaotpomoinBei TUMIKY MITAVTIKY) 0usia 0To BPoyxooKOTIo Kat
OTO CUOTNHA ATTOKAEIGHOU.

« EmavaBepaiwote T 6£0n Tou pmaloviol HETE TV TomoBétnon Tou
acBevoug og KatdAnAn Béon yia v enépPaon.

« 'ExeTe oTEPEWNEVO OTN BE0N TOU e KOMNTIKNA Tavia Tov evEoTpayelakd
OWARVA KATE TN XPrI0N TOU GUGTAHATOG EVEOBPOYXIKOU AmOKAEIGHOU.

« Katd t xprion Tou 6uoTrAHaTog eVEOBPOYXIKOU AmOKAEIGHOU, N
KUMQTOHOP®I) TOU KATIVOYPAPOU UMOPE( Va TTapapop@woEei.

« To oUOTNHA AMOKAEIOPOU PMopEi va TomoBeTnOei Sia péoou Tumkou
evdoTpayelakou cwArva. MNa iaviki anodoorn, cuvioTdtat n Xprion Tou
HEYAANUTEPOU EVEOTPAXEIOKOU OWARVAL.

« To MIKPOTEPO OUVIOTWHEVO PEYEDOG EVEOTPaYEIaKOU OwArva yia Xprion

Ue To ouotnua anokAelopo 9,0 French eivat 7,0 mm.

MeTa v el0aywyn Sla HEGOU TOU TIPOCAPHOYEX TTOMNATTAGY Bupwy,

POUCKWOTE SOKIUACTIKA TO UITAAGVL.

« AV XPNOILOTIOICETE TOV TIAPEXOUEVO TIPOCAPHOYEX AVAPPOPNONG
Katd tn S1ad1Kaciag EEQOVCKWHATOG TWV TIVEUHOVWY, QPOVTIOTE va
HNV ToV MPOoapTACETE Katd AdBog otn Siatagn mAoTIkoU umaloviol.

O MpocapHOYEAG avappoOPnong IPETEL va TTPOoAPTATAl HOVOV OTO

oUvSeopo ao@ahiong Luer.



« Ot mBavég emSpaoel; Twv BaNKWV o€ £ykuee/OnAalouoeg yuvaikeg
1 maudia Sev €xouv TPoaSIopIoTE MANPWG Kat EVEEXETAL VA uioTaTal
{ATNUa EMSPACEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantugn.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
AVEMOUUNTEC EVEPYELES EiVal AUTEC TIOU OXETI{OVTAL HE TNV OMOPOVWOn
TIVEUHOVA KAl TOV AEPIOHO EVOG TIVEUHOVA:

- Yro€ia

« Yno&apia

« EvoBpoyxikoc epebiopog

« Tpaxelakn BAGRN

OAHFIEZ XPHIHZ

To cuotnpa evSoBpoyxIKoL amoKAEIGHOU kaBodnyouuevou dkpou Cohen

TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIEITAL HOVO aTT6 1ATPOUG EEOIKEIWHEVOUG HE TN XPHON

QUTAC TNG CUOKEUN, T XPHoN IVOTTTIKOU BPOYXOCKOTTOU HIKPIC SIapETpou

(MauSlaTpIKov) Kal TNV avATOHia TWV AEPAYWYWV.

IHMEIQZH: Eivat emBeBAnpévn n xprion moAuKnig o§upeTpiag katd

XPHON QUTAG TNG OUOKEUNG.

IHMEIQZH: Ot mapdpetpol agpiopol emmpealovral and Ty eloaywyn

ouoTpaTog evoPpoyxikol amokAelopoL 9,0 French 1y cuothpatog

anokAelopoU Kat Bpoyxookoriou o évav evbotpayelakd owhijva (ETT)

7,0 mm. Opwg, n ab&non g mieong evog agpaywyou Kal n peiwon

NG eVEOTIKOTNTAG TTOU TIPOKAAEITAL amé éva oUoTNHa evSoBpoyxikol

armokAelopoU 9,0 French pévo Sev eivat KAVIKG GnUavTIKEC.

ZHMEIQXH: Katd T S1aKPITIKY EVKEPELD TOU 1ATPOU, MMOpPE( va XopnynOei

ouvexrg BeTikn mieon agpaywyou (CPAP), XpNnOIHOTOWWVTAG TUTTIKEG

HeBOSOUC, pe TV TpoadpTnon Tou mpooappoyéa CPAP 15 mm mou

SiatiBetat pe 1o ovoTNUa evSoPpoyxikol amokAelopov. O pocappoyéag

CPAP 15 mm givat cupPatog pe kukAwpata CPAP mou SiatiBevtal oto

eumopo. Mpémet va mapakoAouBEiTal TPOGEKTIKA ) Xopriynon o&uydvou wote

Va NV UTIEPTIANPWVETAIL O ATTOLOVWUEVOG TIVEUHOVAG.

1. ‘Evag mpooappoyéag agpaywyol oAV Bupwv mpémet va
TomoBeTnOei 0TOV EVEOTPAXEIOKO OWARVA Kal va Xopnyeitat otov acBevr
100% o€uyovo.

ZEQOUOKWOTE TENEIWG TO UITAAOVL OTO GUCTNHA EVEOBPOYXIKOU

QTOKAEIOOU.

. Aimdvete pe apBovo MmavTikd To BPoyXooKOTo, To cUoTNHA

£v80BPOoYXIKOU ATOKAEIOUOU Kal TO ECWTEPIKO TOU EVEOTPAXEIAKOU

owArva.

IHMEIQXH: Mpoteivetal n xprion Amavtikol pe Baon t otAikovn yia

emepPAcelC pe epyaleia oe agpaywyod He BPoyxooKOmMo. AvatpéEte

OTNV ETIKETA TOU KATAOKELAOTH] TOU AITAVTIKOU Yia EISIKEG TTANPOPOPIES

OXETIKA PIE TIG CUOTACEIG XPriONG.

To BpoyxooKOTTIo MPEMEl TPWTA va TomoBeTnBei Sia pécou Tou

S1appdyuatog Tou MPocappoyéa agpaywyol TOMNamiwy Bupwv Kat va

mipowBnBei péKPL va paivetat kabBapd n Tporida.

IHMEIQXH: O XeIpIOTHG TPETIEL Va €ival EOIKEIWHEVOG PE TV avaTopia

Tou TpaxEloBpoyxikol évEpou Kat va prmopei va Slakpivel Tov Se€16 kat

TOV aploTEPO OTENEXIAiO BPOYXO.

. TomoBetoTe T0 GUOTNUA EVEOPPOYXIKOU AMOKAEITHOU KaBoSnyoupevou
akpou Cohen Sia péoou NG BUPAG CUCTHHATOG ATTOKAEIGHOU TOU
TIPOCAPHOYEQ AEPAYWYOU TTOMANADY BUPWV.

. [a va Sieukohuvetat n kaBodriynon péoa otov emBUUNTO oTeNeXIio

BpPOyxo, To GUCTNHA ATTOKAEIGHOU TIPETIEL val ElCaXOE( He Tov

TIEQIOTPEPOUEVO TPOXO OTPAUHEVO TTPOG TNV TIAEUPA TTOU TTPOKEITAL VA

QTOKAEIOTEL.

MpowBAOTE To GUCTNUA AMOKAEIGHOU HEXPL va ByeL amd Tov

£VEOTPAXEIOKO OWAIVA Kal Va €ival 0paTo HE TO IVOTTTIKO BPOYXOOKOTIO.

IHMEIQZH: Otav To 6UOTNHA AMTOKAEIGHOU XPNOIHOMOIEITAl PE

£vSOoTpayelakd owhiva 7,0 mm 1y 7,5 mm, To BPOyX0OoKOTIIO TIPETEL VOt

apaipeBei TPV amd v l0aywyr TOU CUCTHHATOC ATOKAEIGHOU. To
0UOTNHA AMTOKAEICHOU TIPETTEL 0T GUVEXELD Va ToTToBeTNBei Sia pécou
¢ BUPAC CUCTHNATOG ATMOKAEIGHOU TOU TTPOCAPHOYEX AEPAYWYOU

TOMam@v Bupwv Kat va powBnOei péxpt To £yyUG GKPO TOU CUCTAHATOS

QMOKAEIOHOU val BYEL KATA 3 cm amod To GKPO Tou EvEOTPayEIaKoU CwARva

(y1a T owoTr TomoBETNON MPEMEL va XpnatpomolouvTal ot Seikteg BdBoug

TIoU BPicKOVTAL 0TO GUCTNHA ATTOKAEIGHOU KAl GTOV EVEOTPAXEIAKO

owAva). T CUVEXELQ, TO BPOYXOOKOTTIO TIPEMEL va EMAVEITOXDE( yia TNV

TIAPATHENON TOU GUCTHHATOC AMOKAEIGHOU.

. O pavpog SeiKTNG OTO €YYV GKPO TOU CUGTHHATOG ATTOKAEIGHOU

£monuaivel TNV KateuBLVON KAUPNG TOU AKPOU TOU CUCTAUATOG

QATTOKAEIGHOU.

AV XPEIAOTE(, TO CUOTNHA ATTOKAEICHOU UMTOPEL Va TIEPIOTPAPEL

KAUTTTOVTAG TO £yYUG AKPO TOU GUCTHHATOC AIMOKAEIGHOU HEXPL O

Havpog SEiKTNG va OTPaPE( IPOG Tov OTeNEXIaio BPOYXO Tou BENETE va

QTTOKAEIOETE.

10. Kpatwvtag otabepd To IVOTTIKO BPOoYyXOOKOTIO, TO AKPO TOU CUCTANATOS
QTMOKAEIOMOU TIPETTEL VA KAPPOET PE TOV TPOXO UG GUESN TTapaThpnoN.

. ZTIG TIEPIOCOTEPEG TIEPUTTWOELG, Hia KApyn katd 10 - 45 poipeg Ba
€ival apKEeTH yla va KateuBUVETE T 0UOTNUA ATTOKAEICHOU péoa oTovV
oTelexlaio BPOyxo mou BENETE va amOKAEIOETE.
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12. NPowBNOTE TOo CUOTNHA ATTOKAEIOHOU HECT OTOV OTEAEXIAO BPOYXO TTOU
B¢NeTe va anok\eioeTe.

13. TomoBetrioTe Tov aoBeviy otnv ek B€on. YO BpoyxooKomiKn
TapatriPnon, YOUCKWOTE TO UMTAAGVI HE A€Pa, XPNOIHOTTOWWVTAG TN
Siatagn Tou mMAOTIKOU prmaloviol. To umahovi PETEL va TANPWOEL
0AOKANPO Tov evEoPpoyxikd auhd Tou BéleTe va amokeioete. To
HITaNOVI Sev IPETTEL VA (POUCKWVETAL UTTEPBONIKA.

ZHMEIQXH: Y1ou¢ ePIoooTEPOUG a0BEVEiC, To Pmakovt Ba XpelaoTei

6 -9 ml aépa yia va o@payioel Tov auhd Tou Bpoyxou.

MPOEIAOMOIHZH: MeTd TNV apyiKr Tomof£Tnon Tov GUGTHHATOG
Piry .

AR A

BpOyXIKOU amokA U Kat TV MARPWGT TOU i
TIPEMEL VA YiVEL TTIPOCEKTIKI] AKPOAGT) TWV IVEVHOVWV
(oTnO 0 ), WoTE va emPBeP: inA pyia tou
ouoTipatog evdofpoyxikou A£1GpOV. AV 0 OEPICPOG KATA TN

Siapketa evéoBpoyxikoy amokAEIgpoU yivel 1Slaitepa SUoKOAOC,
npéneva & DOETE AUECWG TO PITAAS

14. Metd Tn 6woTr TomoB£tnon Tou pmaoviol, To Umaldvi eivat Suvatd va
EeouoKWOET W OTOU XPEIAOTE AEPIOHOG TOU EVOG TIVEUHOVA.

. Na v emitevén agpiopou Tou EVOC TIVEVHOVA, TO UITAAGVI POUCKWVETAL
He Tov 510 dyko aépa Tou XpnaotpomolBnke Katd t Sidpkela g
QAPXIKNG TomoBETnong.

MNPOEIAOMNOIHZH: Na va panei BAGPn ctov agpaywyd, To
HTaAGVI SEV TIPETIEL TIOTE VA (POUCKWVETAN UTTEPBOAIKA.

16. A@oU PouCKWOEI CWOTA TO UMaNGVL, EAEYETE T B€on Tou CUCTAPATOC
£v0BPOoYXIKOU AMOKAEITHOU XPNOILOTOIVTAG TO Bpoyxookomio. Eav
emavatonoBetnBei o acbevrig, emPBePaiwote T B£0n Tou umaroviov.

17. Katd tv oAokApwon TOU AgPICHOU TOU EVOG TIVEUHOVA, EEQOUCKWATE
TO PImaldvI Kat apalpEoTe Tov KABeTpa amd To BPoyxo.

IHMEIQXH: BeBaiwbeite 6Tt To UMaAOVL £XEl EEPOUOKWOEL TEAEIWG TPV
anomnelpabEiTe va apaIpECETE TO GUATNHA EVEOBPOYXIKOU ATOKAEIGHOU.

TPOMOXZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwEVO HE aépto 0&eidio Tou albuleviou o
amokoAoUHEVEG ouoKkevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo,
£(QOOOV N CUCKEVATIa SEV EXEL QVOIXTE 1} Sev €xel UMTOOTEL {Nptd. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTOV €AV UTTAPXEL ApPIBOA(a yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SposePd XWPO. ATOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oto ewe. Katd tnv agaipgon and n cuokevaocia,
€MOEWPEITE TO TTPOIOV, £T0L WOTE va SlaoPaliceTe 6Tt Sev £xel uTOOTEL {Nputd.

ANAO®OPEZ

AuTé o1 08nyie¢ xpriong Baciovtal oTny eumelpia amd 1aTpolc f/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBuvBeite 0Tov TOMIKO Tag
avtmpéowno nwhrjoewv g Cook yia mMnpo@opieg OXeTIKA pe T Stabéoiun
BiBMoypagia.

BLOQUEADOR ENDOBRONQUIAL CON PUNTA
DEFLECTORA COHEN

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

vl

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El bloqueador endobronquial con punta deflectora Cohen consiste en un
catéter bloqueador y un adaptador de via aérea de acceso multiple. Si se
desea, se puede utilizar el adaptador para aspiracion suministrado, como
método alternativo para deshinchar el pulmén. El bloqueador endobronquial
utiliza un mecanismo de punta deflectora que permite dirigir la punta al
interior del bronquio principal derecho o izquierdo. Para visualizar y ayudar
a colocar el bloqueador endobronquial, se utiliza un broncoscopio de fibra
optica de pequeno diametro (pediatrico). A continuacion, el pulmén puede
bloquearse hinchando el balon en el interior del bronquio principal derecho
o izquierdo.

El bloqueador endobronquial no obstruye el canal de trabajo del
broncoscopio durante la colocacién. Consulte la etiqueta para obtener mas
informacién.

INDICACIONES

El bloqueador endobronquial con punta deflectora Cohen esta disefiado para
intubar diferencialmente uno de los bronquios de un paciente para aislar el
pulmon izquierdo o derecho en procedimientos que precisen ventilacion
unipulmonar. El producto esta concebido para que lo utilicen médicos

con formacion y experiencia en técnicas de ventilacion unipulmonar.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de bloqueadores
endobronquiales.

CONTRAINDICACIONES
« Via aérea o tubo endotraqueal de diametro insuficiente para permitir el
paso del bloqueador endobronquial con punta deflectora Cohen.
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« No se dispone de equipo de fibra éptica. El bloqueador no puede
colocarse adecuadamente sin un broncoscopio de fibra 6ptica.

ADVERTENCIAS

« Haga avanzar siempre el bloqueador endobronquial bajo vision directa
con fibra 6ptica.
No haga avanzar el bloqueador endobronquial si nota resistencia.
Si la ventilacion se hace extremadamente dificil durante el bloqueo
endobronquial, debe deshincharse de inmediato el balén y comprobarse
su posicion.
Se recomienda tener cuidado al trabajar cerca del hilio. La posicion del
balén debe comprobarse para evitar dafiarlo o moverlo inadvertidamente.
Esto se recomienda sobre todo durante procedimientos en el lado
derecho en los que el baldn esté colocado cerca de la carina.
Como en todos los casos de ventilacion unipulmonar, al utilizar este
dispositivo es obligatorio utilizar pulsioximetria.
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.
A menudo es necesario aumentar la FiO, del pulmén ventilado para
ayudar a mantener una saturacion arterial de oxigeno adecuada.
En algunas circunstancias es posible que el aumento de la FiO, del
pulmoén ventilado no sea suficiente para mantener una saturacion
arterial de oxigeno adecuada, por lo que puede ser necesario emplear
otras técnicas estandar empleadas habitualmente durante la ventilacion
unipulmonar.
La colocacion en el bronquio principal derecho puede hacer que el balon
protruya en el interior del bronquio lobular superior derecho y ocluya
este.
Durante la ventilacién unipulmonar, el paciente debe mantenerse
paralizado para evitar el desplazamiento del balon.
Sitras la intervencion quirirgica se nota resistencia al extraer el
bloqueador, la punta de este debe inspeccionarse con tecnologia de fibra
Optica para comprobar que no estd danada.

PRECAUCIONES
« El balén del bloqueador endobronquial tiene un disefio de baja presion y
gran volumen. Una manipulacion excesiva durante un espacio de tiempo
prolongado puede hacer que el balén se rompa o se deshinche.

« Este dispositivo solamente deben utilizarlo personas familiarizadas con el
uso de broncoscopios de fibra dptica de pequefo diametro (pediatricos) y
con la configuracién anatémica de las via aérea.

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

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

Asegurese de que el balon permanezca hinchado por completo durante
los procedimientos de larga duracién (>1 hora).

Para obtener resultados 6ptimos, el bloqueador debe colocarse
inicialmente con el paciente en posicion decubito supino; de todas
formas, el bloqueador puede dirigirse de manera fécil y segura hacia el
bronquio deseado con el paciente en dectbito lateral.

Para evitar danar el broncoscopio de fibra 6ptica de pequeno diametro, se
puede aplicar un lubricante corriente al broncoscopio y al bloqueador.

« Vuelva a confirmar la posicién del balén después de colocar al paciente
para el procedimiento.

Durante el uso del bloqueador endobronquial, fije firmemente el tubo
endotraqueal en posicion con esparadrapo.

Durante el uso del bloqueador endobronquial, la forma de onda del
capnografo puede resultar distorsionada.

El bloqueador puede colocarse a través de un tubo endotraqueal
estandar. Para optimizar la eficacia, se recomienda utilizar el tubo
endotraqueal mas grande.

Al utilizar el bloqueador de 9,0 Fr, el tamafio minimo recomendado del
tubo endotraqueal es de 7,0 mm.

« Tras la introduccion a través del adaptador de acceso multiple, haga 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 conjunto del balén piloto. El adaptador
para aspiracion solo debe conectarse a un conector Luer Lock.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes

y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la

funcién reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas son las del aislamiento pulmonar y de la ventilacion
unipulmonar:

« Hipoxia

- Hipoxemia



« Irritacion endobronquial
« Lesion traqueal

INSTRUCCIONES DE USO

El bloqueador endobronquial con punta deflectora Cohen solamente deben

utilizarlo médicos familiarizados con el uso de este dispositivo, con el uso de

broncoscopios de fibra 6ptica de pequefio didmetro (pediatricos) y con la
configuracién anatémica de la via aérea.

NOTA: Es obligatorio emplear pulsioximetria al utilizar este dispositivo.

NOTA: Los parametros de la ventilacién resultan afectados al introducir un

bloqueador endobronquial de 9,0 Fr o un bloqueador y un endoscopio en un

tubo endotraqueal de 7,0 mm. No obstante, los aumentos de las presiones
de la via aérea y las disminuciones de la distensibilidad provocados por

un bloqueador endobronquial de 9,0 Fr solamente no son clinicamente

significativos.

NOTA: Si el médico lo considera oportuno, puede administrarse presion

positiva continua en la via aérea (CPAP) utilizando las técnicas habituales tras

colocar el adaptador de CPAP de 15 mm suministrado con el bloqueador
endobronquial. El adaptador de CPAP de 15 mm es compatible con circuitos
de CPAP comerciales. Asegurese de vigilar la administracion de oxigeno y no
hinchar demasiado el pulmén aislado.

1. Coloque un adaptador de via aérea de acceso multiple sobre el tubo

endotraqueal y ventile al paciente con oxigeno al 100%.

Deshinche por completo el balén sobre el bloqueador endobronquial.

Lubrique abundantemente el broncoscopio, el bloqueador

endobronquial y el interior del tubo endotraqueal.

NOTA: Se recomienda utilizar un lubricante a base de silicona para

colocar broncoscopios en vias aéreas. Consulte la documentacion del

fabricante del lubricante para obtener informacion especifica sobre las
recomendaciones de uso.

El broncoscopio debe colocarse primero a través del diafragma del

adaptador de via aérea de acceso muiltiple y hacerse avanzar hasta que

se visualice bien la carina.

NOTA: El operador debe estar familiarizado con la configuracion

anatémica del arbol traqueal y ser capaz de identificar los bronquios

principales derecho e izquierdo.

Coloque el bloqueador endobronquial con punta deflectora Cohen a

través de acceso del bloqueador del adaptador de via aérea de acceso

multiple.

. Para facilitar la guia al interior del bronquio principal deseado, el

bloqueador debe introducirse con la rueda giratoria mirando para el

lugar que se desee bloquear.

Haga avanzar el bloqueador hasta que esté fuera del tubo endotraqueal

y se visualice mediante el broncoscopio de fibra optica.

NOTA: Al utilizar el bloqueador con un tubo endotraqueal de 7,0 0 7,5 mm,

el broncoscopio debe retirarse antes de introducir el bloqueador. A

continuacion, el bloqueador debe colocarse a través del acceso del

bloqueador del adaptador de via aérea de acceso mdiltiple y hacerse
avanzar hasta que el extremo del bloqueador esté 3 cm mas alla de la
punta del tubo endotraqueal (las marcas de profundidad del bloqueador

y el tubo endotraqueal deben utilizarse para determinar la colocacion

correcta). A continuacion, el broncoscopio debe volverse a introducir para

visualizar el bloqueador.

La marca negra del extremo proximal del bloqueador indicara la

direccion de la deflexion de la punta.

Si es necesario, el bloqueador puede orientarse haciendo girar su

extremo proximal hasta que la marca negra quede mirando hacia el

bronquio principal que se desee bloquear.

10. Manteniendo estable el broncoscopio de fibra 6ptica, la deflexion de
la punta del bloqueador debe llevarse a cabo con la rueda bajo vision
directa.

. En la mayoria de los casos, una deflexion de 10-45 grados sera suficiente
para dirigir el bloqueador al interior del bronquio principal que se desee
bloquear.

12. Haga avanzar el bloqueador al interior del bronquio principal que se
desee bloquear.

. Coloque al paciente en la posicién final. Bajo vision broncoscépica,
hinche el balén con aire mediante el sistema de balén piloto. El balén
debe llenar toda la luz endobronquial que se desee bloquear. No hinche
demasiado el balon.

NOTA: En la mayoria de los pacientes, el balén necesitara de 6 a 9 ml de
aire para sellar la luz del bronquio.
ADVERTENCIA: Los pulmones deben auscultarse con cuidado
tras la colocacion inicial del bloqueador endobronquial y el
hinchado inicial del balén para asegurar un funcionamiento
correcto del bloqueador endobronquial. Si la ventilacion se hace

d dificil el bl dob ial, el balon
debe deshincharse de inmediato.

14. Tras la colocacion correcta del baldn, este puede deshincharse hasta que

sea necesario aplicar la ventilacion unipulmonar.
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15. Para conseguir la ventilacion unipulmonar, el balén debe hincharse con
el mismo volumen de aire que se utilizé durante la colocacion inicial.
ADVERTENCIA: Para evitar daiar la via aérea, el balén nunca debe
hincharse demasiado.

16. Tras hinchar el balén de la forma adecuada, inspeccione la posicion

del bloqueador endobronquial utilizando el broncoscopio. Vuelva a

confirmar la posicion del balon si se cambia de postura al paciente.

Tras finalizar la ventilacion unipulmonar, deshinche el balén y extraiga el

catéter del bronquio.

NOTA: Asegurese de que el balon se haya deshinchado por completo

antes de intentar extraer el bloqueador endobronquial.

A

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dao.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 ningun dafio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

BLOQUEUR ENDOBRONCHIQUE DE COHEN A
EXTREMITE ORIENTABLE

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 bloqueur endobronchique de Cohen & extrémité orientable comprend
un cathéter bloqueur et un adaptateur a multiples orifices pour ventilation.
Un adaptateur d'aspiration est fourni en tant qu'autre méthode de
déflation pulmonaire, selon la préférence de l'opérateur. Le bloqueur
endobronchique utilise un mécanisme d'orientation de l'extrémité afin de
pouvoir diriger celle-ci dans la bronche souche de droite ou de gauche.

Un bronchofibroscope de petit diamétre (pédiatrique) est utilisé pour la
visualisation et pour faciliter la mise en place du bloqueur endobronchique.
Il est alors possible de bloquer le poumon en gonflant le ballonnet dans la
bronche souche de droite ou de gauche.

Le bloqueur endobronchique n'obstrue pas le canal opérateur du
bronchoscope pendant la mise en place. Consulter I'étiquette pour obtenir
plus d'informations.

UTILISATION

Le bloqueur endobronchique de Cohen a extrémité orientable est destiné
a étre utilisé pour intuber une bronche de patient de maniére différentielle,
afin d'isoler le poumon gauche ou droit pour des procédures nécessitant
une ventilation unilatérale. Ce produit est destiné a étre utilisé par des
médecins formés a la ventilation unilatérale et qui ont de I'expérience dans
ce domaine. Les techniques standard pour la mise en place de bloqueurs
endobronchiques doivent étres suivies.

CONTRE-INDICATIONS
- Diametre de voies aériennes ou de sonde endotrachéale insuffisant pour
permettre le passage du bloqueur endobronchique de Cohen a extrémité
orientable.
« Equipement a fibre optique non disponible. Impossibilité de positionner
le bloqueur correctement sans bronchofibroscope.

AVERTISSEMENTS

« Toujours avancer le bloqueur endobronchique sous visualisation a fibre
optique directe.

« Ne pas avancer le bloqueur endobronchique si une résistance est ressentie.

« Si la ventilation devient extrémement difficile pendant un blocage
endobronchique, le ballonnet doit étre dégonflé immédiatement et la
position de celui-ci doit étre vérifiée.

« Une grande prudence s'impose a proximité du hile. La position
du ballonnet doit étre vérifiée afin dempécher tout dommage
ou déplacement accidentel de celui-ci. Ceci est particuliérement
recommandé pour les procédures exécutées sur le coté droit au cours
desquelles le ballonnet est positionné a proximité de la caréne.

» Comme dans tous les cas de ventilation unilatérale, I'utilisation de
l'oxymétrie pulsée est obligatoire avec I'emploi de ce dispositif.

« 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
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d‘un bronchoscope et du bloqueur endobronchique dans la sonde
endotrachéale.

« Il est souvent nécessaire dutiliser une plus grande quantité de FiO, pour
le poumon ventilé afin de mieux maintenir une saturation d'oxygéne
artériel adéquate.

« Il arrive que, dans quelques cas, une augmentation de FiO, pour le
poumon ventilé ne soit pas suffisante pour maintenir une saturation
d'oxygene artériel adéquate ; dans ce cas, il sera peut-étre nécessaire
d'utiliser d'autres techniques standard au cours de la ventilation
unilatérale.

« 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'occlure cette derniére.

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

« En cas de résistance quelconque lors du retrait du bloqueur apres
l'intervention chirurgicale, I'extrémité du bloqueur doit étre inspectée
avec un dispositif a fibre optique afin de s'assurer de son intégrité.

MISES EN GARDE

« Le ballonnet du bloqueur endobronchique est un ballonnet a volume
élevé et a basse pression. Toute manipulation excessive d'une durée
prolongée peut entrainer la rupture ou la déflation du ballonnet.

« Ce dispositif doit seulement étre utilisé par un opérateur compétent
dans I'emploi de bronchofibroscopes de petit diamétre (pédiatriques) et
connaissant bien 'anatomie des voies aériennes.

« Rétracter le ballonnet avant le clampage bronchique au cours de
procédures de pneumonectomie.

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

« S'assurer que le ballonnet reste entiérement gonflé pendant les
procédures plus longues (>1 heure).

« Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, le ballonnet doit
initialement étre mis en place avec le patient en décubitus dorsal, bien
qu'il soit possible de diriger le bloqueur sans difficulté et sans danger vers
la bronche souhaitée lorsque le patient est en décubitus latéral.

« Afin d'éviter un endommagement éventuel du bronchofibroscope de
petit diamétre, il est possible d'utiliser un lubrifiant pour le bronchoscope
et le bloqueur.

« Vérifier a nouveau la position du ballonnet aprés avoir positionné le
patient pour la procédure.

« Fixer la sonde endotrachéale en place avec du ruban pendant l'utilisation
du bloqueur endobronchique.

« Lors de I'utilisation du bloqueur endobronchique, l'oscillogramme du
capnographe pourrait se déformer.

« Le bloqueur peut étre mis en place a travers une sonde endotrachéale
standard. Pour assurer la meilleure performance possible, il est
recommandé d'utiliser la sonde endotrachéale la plus grande.

« La taille de sonde endotrachéale la plus petite recommandée pour étre
utilisée avec le bloqueur de 9,0 Fr. est 7,0 mm.

« Effectuer un gonflage d'essai du ballonnet aprés avoir effectué une
insertion a travers 'adaptateur a multiples orifices.

« 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.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n'ont pas été entierement identifiés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables sont des événements associés a l'isolement des
poumons et a la ventilation unilatérale :

« Hypoxie

« Hypoxémie

« Irritation endobronchique

« Lésion trachéale

MODE D’EMPLOI

Le bloqueur endobronchique de Cohen a extrémité orientable doit
seulement étre utilisé par des médecins qui savent comment utiliser ce
dispositif et les bronchofibroscopes de petit diamétre (pédiatriques) et
connaissant I'anatomie des voies aériennes.

REMARQUE : L'utilisation de I'oxymétrie pulsée est obligatoire avec l'emploi
de ce dispositif.

REMARQUE : Les paramétres de ventilation sont affectés par l'insertion d’'un
bloqueur endobronchique de 9,0 Fr. ou d'un bloqueur et d'un bronchoscope
dans une sonde endotrachéale de 7,0 mm. Cependant, les augmentations
de pressions dans les voies aériennes et les réductions de la compliance
créées uniquement par un bloqueur endobrochique de 9,0 Fr. n'ont aucune
signification au niveau clinique.



REMARQUE : Une ventilation spontanée avec pression expiratoire positive

(CPAP) peut étre administrée, au gré du médecin, en utilisant des techniques

standard, c'est-a-dire en raccordant I'adaptateur CPAP de 15 mm fourni avec

le bloqueur endobronchique. L'adaptateur CPAP de 15 mm est compatible
avec les circuits de ventilation spontanée avec pression expiratoire

positive disponibles dans le commerce. Procéder avec soin pour surveiller

I'administration d’oxygéne et ne pas gonfler le poumon isolé de maniére

excessive.

1. Un adaptateur de voies aériennes & multiples orifices doit étre placé sur
la sonde endotrachéale et le patient doit étre ventilé avec de I'oxygéne a
100 %.

. Entierement dégonfler le ballonnet sur le bloqueur endobronchique.

. Bien lubrifier le bronchoscope, le bloqueur endobronchique et l'intérieur

de la sonde endotrachéale.

REMARQUE : Il est conseillé d'employer un lubrifiant a base de silicone

sur les instruments pour voies aériennes utilisés avec les bronchoscopes.

Consulter la documentation du fabricant du lubrifiant pour des

recommandations d'utilisation spécifiques.

Le bronchoscope doit tout d’abord étre placé en passant par le

diaphragme de I'adaptateur des voies aériennes a multiples orifices

et il doit étre avancé jusqu’a ce que la caréne puisse étre visualisée

clairement.

REMARQUE : Le technicien doit bien connaitre I'anatomie de I'arbre

trachéal et il doit pouvoir identifier la bronche souche de droite et de

gauche.

Mettre le bloqueur endobronchique de Cohen a extrémité orientable en

place a travers l'orifice du bloqueur de 'adaptateur de voies aériennes a

multiples orifices.

Pour mieux orienter le dispositif dans la bronche souche souhaitée, le

bloqueur doit étre inséré avec la roue rotatrice tournée vers le cté qui

doit étre bloqué.

. Faire avancer le bloqueur jusqu’a ce qu'il sorte de la sonde
endotrachéale et qu'il puisse étre visualisé par le bronchofibroscope.
REMARQUE : Lors de I'utilisation du bloqueur avec une sonde
endotrachéale de 7,0 ou 7,5 mm, le bronchoscope doit étre retiré avant
l'introduction du bloqueur. Le bloqueur doit ensuite étre mis en place
en passant par l'orifice du bloqueur de I'adaptateur de voies aériennes
a multiples orifices et il doit étre avancé jusqu’a ce que l'extrémité
du bloqueur se trouve a 3 cm au-dela de I'extrémité de la sonde
endotrachéale (les repéres de profondeur sur le bloqueur et la sonde
endotrachéale doivent étre utilisés pour déterminer le positionnement
correct). Le bronchoscope doit ensuite étre réintroduit pour visualiser le
bloqueur.

. Le repére noir situé sur I'extrémité proximale du bloqueur indique la

direction de l'orientation de I'extrémité.

Si nécessaire, il est possible de tourner le bloqueur en exercant une

torsion sur I'extrémité proximale du bloqueur, jusqua ce que le repére

noir soit tourné vers la bronche souche a bloquer.

10. En maintenant le bronchofibroscope en position stable, I'orientation
de l'extrémité du bloqueur doit étre effectuée avec la roue sous
visualisation directe.

. Dans la plupart des cas, une orientation de 10 a 45 degrés est suffisante
pour diriger le bloqueur dans la bronche souche a bloquer.

12. Faire avancer le bloqueur dans la bronche souche a bloquer.

13. Mettre le patient en position pour Iétape finale. Gonfler le ballonnet
avec de I'air, sous visualisation bronchoscopique, en utilisant le
ballonnet pilote. Le ballonnet doit entierement remplir la lumiére
endobronchique a bloquer. Ne pas gonfler le ballonnet excessivement.
REMARQUE : Pour la plupart des patients, le ballonnet exige entre
6 et 9 ml d'air pour sceller la lumiére sur la bronche.
AVERTISSEMENT : Ausculter songneusement les poumons aprés
la mise en place du bloq k hique et le gonflage du

tiaux pour assurer le bon foncuonnement du bloqueur.
Jevi a difficile pendant le blocage
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doit étre dé
14. Une fois que le ballonnet est correctement mis en place, il peut étre
dégonflé jusqu‘a ce qu'une ventilation unilatérale s'avére nécessaire.
. Pour obtenir une ventilation unilatérale, gonfler le ballonnet avec le
méme volume d‘air qui a été utilisé lors de la mise en place initiale.
AVERTISSEMENT : Ne jamais gonfler le ballonnet excessivement afin
d‘éviter toute lésion des voies aériennes.
Lorsque le ballonnet a été gonflé de maniére adéquate, vérifier la
position du bloqueur endobronchique a I'aide du bronchoscope.
Vérifier a nouveau la position du ballonnet si la position du patient a été
changée.
17. Lorsque la ventilation unilatérale est terminée, dégonfler le ballonnet et
retirer le cathéter de la bronche.
REMARQUE : S'assurer que le ballonnet est entiérement dégonflé avant
toute tentative de retrait du bloqueur endobronchique.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas |'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET DI BLOCCAGGIO ENDOBRONCHIALE CON
PUNTA DEFLETTIBILE COHEN

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di bloccaggio endobronchiale con punta deflettibile Cohen &
composto da un catetere di bloccaggio e da un adattatore multiraccordo
per vie respiratorie. Come metodo alternativo di deflazione polmonare,

se desiderato, viene fornito un adattatore per aspirazione. Il dispositivo di
bloccaggio endobronchiale utilizza un meccanismo a punta deflettibile
che consente di dirigere la punta nel bronco principale destro o sinistro. Un
broncoscopio a fibre ottiche di piccolo diametro (pediatrico) permette la
visualizzazione e agevola il posizionamento del dispositivo di bloccaggio
endobronchiale. Il polmone puo quindi essere bloccato gonfiando il
palloncino del dispositivo di bloccaggio all'interno del bronco principale
destro o del bronco principale sinistro.

Il dispositivo di bloccaggio endobronchiale non ostruisce il canale operativo
del broncoscopio durante il posizionamento. Per ulteriori informazioni,
consultare l'etichetta del prodotto.

USO PREVISTO

Il set di bloccaggio endobronchiale con punta deflettibile Cohen ¢ indicato
per l'intubazione differenziale di un bronco del paziente, allo scopo di isolare
il polmone sinistro o destro nelle procedure che richiedono la ventilazione

di un solo polmone. Il prodotto & previsto per I'uso da parte di medici
opportunamente addestrati ed esperti nella ventilazione di un solo polmone.
Per il posizionamento dei dispositivi di bloccaggio endobronchiali devono
essere adottate tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
« Diametro delle vie aeree o del tubo endotracheale insufficiente per il
passaggio del set di bloccaggio endobronchiale con punta deflettibile
Cohen.
« Indisponibilita di apparecchiatura a fibre ottiche. Non & possibile
posizionare correttamente il dispositivo di bloccaggio senza usare un
broncoscopio a fibre ottiche.

AVVERTENZE

« Il dispositivo di bloccaggio endobronchiale va sempre fatto avanzare

sotto visualizzazione diretta tramite fibre ottiche.

« Se si incontra resistenza, non fare avanzare il dispositivo di bloccaggio

endobronchiale.

« Se la ventilazione dovesse diventare molto difficile durante il bloccaggio
endobronchiale, sgonfiare immediatamente il palloncino ed esaminarne
la posizione.

Si consiglia di usare cautela quando si lavora nei pressi dell‘ilo. La
posizione del palloncino deve essere verificata per impedire che esso si
danneggi o si sposti inavvertitamente. Questo accorgimento & consigliato
in particolar modo durante le procedure sul lato destro, nelle quali il
palloncino viene posizionato accanto alla carena.
Come in tutti i casi di ventilazione di un solo polmone, l'utilizzo di questo
dispositivo impone |'uso della pulsossimetria.
Durante il posizionamento del dispositivo di bloccaggio endobronchiale, la
presenza del broncoscopio e del dispositivo stesso nel tubo endotracheale
puo rendere impossibile una adeguata ventilazione del paziente.
« Spesso, per contribuire a mantenere una idonea saturazione di ossigeno
arterioso, & necessario aumentare la FiO, del polmone ventilato.
« In alcune circostanze, tuttavia, tale aumento potrebbe non essere
sufficiente a mantenere il giusto livello di saturazione di ossigeno
arterioso e pertanto puo rendersi necessaria I'adozione di altre tecniche
standard utilizzate di routine durante la ventilazione di un solo polmone.
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.
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« Durante la ventilazione di un solo polmone, il paziente va immobilizzato
per evitare lo sposizionamento del palloncino.

« Se si dovesse incontrare resistenza durante la rimozione post-operatoria
del dispositivo di bloccaggio, esaminare con uno strumento a fibre ottiche
la punta del dispositivo per confermarne I'integrita.

PRECAUZIONI

« Il palloncino del dispositivo di bloccaggio endobronchiale ha una
struttura a bassa pressione e volume elevato. Un‘eccessiva manipolazione
per periodi di tempo prolungati puo causare la rottura o lo sgonfiaggio
del palloncino.
Questo dispositivo deve essere usato unicamente da personale che
conosca bene |'uso dei broncoscopi a fibre ottiche di piccolo diametro
(pediatrici) e le strutture anatomiche delle vie respiratorie.
Durante le procedure di pneumonectomia, il palloncino va ritirato prima
del clampaggio bronchiale.
Eseguire il gonfiaggio iniziale del palloncino sotto visualizzazione diretta,
per accertarne il corretto posizionamento.
Assicurarsi che il palloncino resti completamente gonfio durante le
procedure prolungate (>1 ora).
Per ottenere risultati ottimali, inizialmente il dispositivo di bloccaggio
deve essere introdotto con il paziente in posizione supina, benché possa
essere inserito in modo semplice e sicuro nel bronco prescelto con il
paziente in decubito laterale.
Per evitare danni al broncoscopio a fibre ottiche di piccolo diametro, si
puo usare del comune lubrificante sul broncoscopio e sul dispositivo di
bloccaggio.
Dopo avere posizionato il paziente per la procedura, riconfermare la
posizione del palloncino.
Durante l'uso del dispositivo di bloccaggio endobronchiale, il tubo
endotracheale va fissato saldamente in situ con del cerotto.
« Durante l'uso del dispositivo di bloccaggio endobronchiale, la forma
d‘onda del capnografo pud apparire distorta.
Il dispositivo di bloccaggio endobronchiale puo essere posizionato
mediante un tubo endotracheale standard. Per prestazioni ottimali si
consiglia di usare il tubo endotracheale piti grande.
La misura piu piccola di tubo endotracheale consigliata per l'uso con il
dispositivo di bloccaggio da 9,0 French & di 7,0 mm.
In seguito allinserimento attraverso I'adattatore multiraccordo, eseguire
un gonfiaggio di prova del palloncino.
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.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Gli eventi negativi sono quelli associati all'isolamento polmonare e alla
ventilazione di un solo polmone, ovvero:

- ipossia

- ipossemia

« irritazione endobronchiale
« lesione tracheale

ISTRUZIONI PER L'USO
Il set di bloccaggio endobronchiale con punta deflettibile Cohen deve essere
usato solo da medici esperti nell'uso di questo dispositivo e dei broncoscopi
a fibre ottiche di piccolo diametro (pediatrici) e nell'anatomia delle vie aeree.
NOTA - L'uso di questo dispositivo impone I'utilizzo di un pulsossimetro.
NOTA - | parametri ventilatori sono influenzati dall'inserimento di un
dispositivo di bloccaggio endobronchiale da 9,0 French o di un dispositivo di
bloccaggio e un broncoscopio in un tubo endotracheale da 7,0 mm. Tuttavia,
I'aumento della pressione delle vie aeree e la riduzione della cedevolezza
derivanti semplicemente da un dispositivo di bloccaggio endobronchiale da
9,0 French non sono clinicamente significativi.
NOTA - Il medico, a sua discrezione, puo decidere di somministrare
ventilazione meccanica a pressione positiva continua (CPAP) mediante
tecniche standard, collegando I'adattatore per CPAP da 15 mm fornito in
dotazione con il dispositivo di bloccaggio endobronchiale. L'adattatore per
CPAP da 15 mm & compatibile con i circuiti per CPAP reperibili in commercio.
Premurarsi di monitorare la somministrazione di ossigeno e di non gonfiare
eccessivamente il polmone isolato.
1. Occorre collocare un adattatore multiraccordo per vie respiratorie nel
tubo endotracheale e ventilare il paziente con ossigeno puro.
2. Sgonfiare completamente il palloncino del dispositivo di bloccaggio
endobronchiale.
3. Lubrificare abbondantemente il broncoscopio, il dispositivo di
bloccaggio endobronchiale e l'interno del tubo endotracheale.
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NOTA - Per le apparecchiature per vie respiratorie con broncoscopi,

si consiglia di usare un lubrificante a base di silicone. Per ottenere
informazioni specifiche sulle raccomandazioni per l'uso, consultare il
foglietto illustrativo allegato al lubrificante utilizzato.

Dapprima inserire il broncoscopio attraverso la membrana
dell’adattatore multiraccordo per vie respiratorie e quindi farlo avanzare
fino a visualizzare chiaramente la carena.

NOTA - Loperatore deve conoscere bene I'anatomia dellalbero tracheale
ed essere in grado di identificare il bronco principale destro e sinistro.

. Inserire il dispositivo di bloccaggio endobronchiale con punta

deflettibile Cohen attraverso I'apposito raccordo dell'adattatore
multiraccordo per vie respiratorie.

. Per agevolare la manovra nel bronco principale desiderato, il dispositivo

di bloccaggio deve essere inserito con la rotella rivolta verso il lato che
dovra essere bloccato.

Fare avanzare il dispositivo di bloccaggio sino a farlo fuoriuscire dal tubo
endotracheale e visualizzarlo mediante il broncoscopio a fibre ottiche.
NOTA - Quando si usa il dispositivo di bloccaggio con un tubo
endotracheale da 7,0 mm o 7,5 mm, & necessario estrarre il
broncoscopio prima di inserire il dispositivo di bloccaggio. Introdurre poi
il dispositivo di bloccaggio attraverso I'apposito raccordo dell'adattatore
multiraccordo per vie respiratorie e farlo avanzare finché I'estremita

del dispositivo di bloccaggio non oltrepassi di 3 cm la punta del tubo
endotracheale (per determinare il corretto posizionamento, servirsi
delle tacche di profondita sul dispositivo di bloccaggio e sul tubo
endotracheale). Quindi, reintrodurre il broncoscopio per visualizzare il
dispositivo di bloccaggio.

. La tacca nera sull'estremita prossimale del dispositivo di bloccaggio

indica la direzione di deflessione della punta.

Se necessario, & possibile far ruotare il dispositivo di bloccaggio tramite
una torsione dell'estremita prossimale, finché la tacca nera non sia
rivolta verso il bronco principale da bloccare.

Mantenendo stabile il broncoscopio a fibre ottiche, la deflessione della
punta del dispositivo di bloccaggio deve essere eseguita visualizzando
direttamente la rotella.

. Nella maggior parte dei casi, per orientare il dispositivo di bloccaggio

nel bronco principale da bloccare é sufficiente una deflessione di

10-45 gradi.

Fare avanzare il dispositivo di bloccaggio nel bronco principale da
bloccare.

Collocare il paziente nella posizione finale. Sotto visualizzazione
broncoscopica, gonfiare il palloncino con aria usando il gruppo pilota
del palloncino. Il palloncino deve riempire l'intero lume endobronchiale
da bloccare. Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

NOTA - Nella maggior parte dei pazienti, per sigillare il lume del bronco
& necessario gonfiare il palloncino con 6-9 ml d‘aria.
AVVERTENZA - In seguito al iniziale del disp
di bl gi dok del palloncino,
eseguire un‘accurata auscultazi pol per g ire che
il dispositivo di bl ggio endobronchiale stia funzi d
molto

ale, occorrera

difficile durante il bl g
immediatamente il palloncino.

. Dopo il corretto posizionamento, il palloncino pud rimanere sgonfio fino

a quando non si rende necessaria la ventilazione di un solo polmone.
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 lesioni alle vie respiratorie, non gonfiare
mai eccessivamente il palloncino.

Dopo aver gonfiato correttamente il palloncino, esaminare la

posizione del dispositivo di bloccaggio endobronchiale per mezzo del
broncoscopio. Se il paziente viene spostato, riconfermare la posizione
del palloncino.

Alla 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, assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed ¢ fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne l'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 delle vendite Cook di
zona.
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NEDERLAN

COHEN ENDOBRONCHIALE BLOKKER MET
STUURBARE TIP

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cohen endobronchiale blokker met stuurbare tip bestaat uit een
blokkerkatheter en een multipoort luchtwegadapter. Een bijgeleverde
zuigadapter kan desgewenst dienst doen bij een alternatieve methode voor
longdeflatie. De endobronchiale blokker maakt gebruik van een mechanisme
dat de tip afbuigt om deze in de rechter of linker hoofdbronchus te richten.
Een (pediatrische) fiberoptische bronchoscoop met kleine diameter wordt
gebruikt om de endobronchiale blokker te visualiseren en te helpen
plaatsen. Vervolgens kan de long worden afgesloten door de ballon binnen
de rechter of de linker hoofdbronchus te vullen.

De endobronchiale blokker belemmert het werkkanaal van de bronchoscoop
niet tijdens de plaatsing. Zie etiket voor nadere informatie.

BEOOGD GEBRUIK

De Cohen endobronchiale blokker met stuurbare tip is bestemd om de
bronchus van een patiént differentieel te intuberen teneinde de linkerlong of
rechterlong te isoleren voor ingrepen die éénlongbeademing vereisen. Het
product is bestemd voor gebruik door artsen die opgeleid en ervaren zijn in
éénlongbeademing. Er moeten standaardtechnieken voor de plaatsing van
endobronchiale blokkers worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
« De diameter van de luchtweg of de endotracheale tube is te klein om de
Cohen endobronchiale blokker met stuurbare tip door te laten.
« Eris geen fiberoptische apparatuur beschikbaar. Het is niet mogelijk om
de blokker goed te positioneren zonder een fiberoptische bronchoscoop.

WAARSCHUWINGEN

« Voer de endobronchiale blokker altijd op onder directe fiberoptische

visualisering.

« Voer de endobronchiale blokker niet op tegen weerstand in.
Als de beademing acuut moeilijk wordt tijdens de endobronchiale
afsluiting, moet de ballon onmiddellijk worden geleegd en de positie van
de ballon geinspecteerd.
Wees voorzichtig als u bij het hilum werkt. De positie van de ballon moet
worden gecontroleerd om te voorkomen dat de ballon per ongeluk
wordt beschadigd of bewogen. Dit is met name aanbevolen bij ingrepen
aan de rechterzijde waarbij de ballon nabij de carina wordt geplaatst.
Zoals bij alle éénlongbeademing is gebruik van pulsoxymetrie verplicht
bij gebruik van dit hulpmiddel.
Het kan zijn dat de patiént niet adequaat kan worden beademd tijdens
het plaatsen van de endobronchiale blokker omdat een bronchoscoop en
de endobronchiale blokker in de endotracheale tube aanwezig zijn.
Er is vaak verhoogde FiO, voor de beademde long nodig om een
adequate arteriéle zuurstofverzadiging te handhaven.
In bepaalde omstandigheden is verhoogde FiO, voor de beademde long
wellicht onvoldoende om een adequate arteriéle zuurstofverzadiging
te handhaven en zijn er wellicht andere standaardtechnieken nodig die
routinematig worden gebruikt tijdens éénlongbeademing.
Bij plaatsing in de rechter hoofdbronchus kan de ballon tot in de
bronchus lobaris superior dexter uitpuilen en deze daardoor occluderen.
« Tijdens éénlongbeademing dient de patiént te worden geparalyseerd om
dislocatie van de ballon te voorkomen.
Als bij het verwijderen van de blokker na de operatie weerstand wordt
ondervonden, moet de blokkertip fiberoptisch op intactheid worden
geinspecteerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De ballon van de endobronchiale blokker is een ballon met hoog volume
en lage druk. Bovenmatige manipulatie gedurende een lange periode
kan leiden tot het barsten of leeglopen van de ballon.

« Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door personen die
vertrouwd zijn met het gebruik van (pediatrische) fiberoptische
bronchoscopen met kleine diameter en de anatomie van de luchtwegen.

« Trek de ballon terug voorafgaand aan bronchiale afklemming tijdens een
pneumectomie.

« Initiéle vulling van de ballon dient rechtstreeks visueel gevolgd te
worden om zeker te zijn van correcte positionering en plaatsing.

« Zorg dat de ballon volledig gevuld blijft tijdens lange (>1 uur) ingrepen.

« Voor de beste resultaten moet de blokker aanvankelijk worden geplaatst
met de patiént in rugligging, hoewel de blokker eenvoudig en veilig in de
gewenste bronchus kan worden gericht met de patiént in zijligging.
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« Om te voorkomen dat de fiberoptische bronchoscoop met de kleine
diameter beschadiging oploopt, kan een standaardglijmiddel worden
gebruikt voor de bronchoscoop en de blokker.

« Bevestig nogmaals de positie van de ballon na het positioneren van de
patiént voor de ingreep.

« Maak de endotracheale tube stevig op zijn plaats vast met tape tijdens
gebruik van de endobronchiale blokker.

« Tijdens gebruik van de endobronchiale blokker kan de golfvorm op de
capnograaf vervormd raken.

« De blokker kan worden geplaatst door een standaard endotracheale
tube. Voor optimale prestaties is de grootste endotracheale tube
aanbevolen.

« Voor gebruik met de 9,0 French blokker wordt een endotracheale tube
met een diameter van ten minste 7,0 mm aanbevolen.

« Vul na inbrenging door de multipoort adapter de ballon bij wijze van
proef.

« Bij gebruik van de bijgeleverde zuigadapter tijdens een
longdeflatieprocedure moet u erop letten dat u de adapter niet per
ongeluk aan de pilot ballon bevestigt. De zuigadapter mag uitsluitend
aan een Luerlock-connector worden bevestigd.

« De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, zijn niet volledig onderzocht en bezorgdheid over
de effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De ongewenste voorvallen zijn dezelfde als die bij longisolatie en een
éénlongbeademing kunnen optreden:

« hypoxie

« hypoxemie

« endobronchiale irritatie

« trachealetsel

GEBRUIKSAANWUZING

Alleen artsen die vertrouwd zijn met het gebruik van dit hulpmiddel, het
gebruik van (pediatrische) fiberoptische bronchoscopen met kleine diameter
en de anatomie van de luchtwegen, mogen de Cohen endobronchiale
blokker met stuurbare tip gebruiken.

NB: Gebruik van pulsoxymetrie is verplicht bij gebruik van dit hulpmiddel.
NB: Het inbrengen van een 9,0 French endobronchiale blokker of een
blokker en een scoop in een 7,0 mm endotracheale tube heeft een

effect op de beademingsparameters. Verhoogde luchtwegdruk en
verminderde compliantie, die uitsluitend het gevolg zijn van een 9,0 French
endobronchiale blokker zijn op zich echter niet klinisch significant.

NB: Naar keuze van de arts kan CPAP worden toegediend met gebruik

van standaardtechnieken door de 15 mm CPAP-adapter die met de
endobronchiale blokker is meegeleverd, te bevestigen. De 15 mm CPAP-
adapter is compatibel met de in de handel verkrijgbare CPAP-circuits. Wees
voorzichtig en controleer de toediening van zuurstof en vul de geisoleerde
long niet bovenmatig.

. Er moet een multipoort luchtwegadapter worden geplaatst op de
endotracheale tube en de patiént moet met 100% zuurstof worden
beademd.

Leeg de ballon op de endobronchiale blokker volledig.

. Breng royaal glijmiddel aan op de bronchoscoop, de endobronchiale
blokker en de binnenkant van de endotracheale tube.

NB: Het gebruik van een glijmiddel op siliconenbasis wordt aanbevolen
bij gebruik van luchtweginstrumenten en een bronchoscoop. Zie

de informatie van de fabrikant van het glijmiddel voor de specifieke
gegevens over de aanbevelingen voor het gebruik.

De bronchoscoop moet eerst door het diafragma van de multipoort
luchtwegadapter worden geplaatst en worden geavanceerd totdat de
carina goed is gevisualiseerd.

NB: De bediener moet vertrouwd zijn met de anatomie van de tracheale
structuur en in staat zijn om de rechter en linker hoofdbronchus te
identificeren.

Plaats de Cohen endobronchiale blokker met stuurbare tip door de
blokkerpoort van de multipoort luchtwegadapter.

Om de blokker gemakkelijker in de gewenste hoofdbronchus te leiden,
moet hij worden ingebracht met het draaiende wiel naar de zijde
gekeerd die moet worden afgesloten.

Voer de blokker op totdat hij uit de endotracheale buis naar buiten komt
en door de fiberoptische bronchoscoop wordt gevisualiseerd.

NB: Bij gebruik van de blokker met een 7,0 mm of 7,5 mm endotracheale
tube moet de bronchoscoop worden verwijderd voorafgaand aan het
inbrengen van de blokker. De blokker dient dan te worden geplaatst
via de blokkerpoort van de multipoort luchtwegadapter en worden
geavanceerd totdat het uiteinde van de blokker zich 3 cm voorbij de tip
van de endotracheale tube bevindt (dieptemarkeringen op de blokker
en de endotracheale tube moet worden gebruikt om de juiste plaatsing
te bepalen). De bronchoscoop moet vervolgens opnieuw worden
ingebracht om de blokker te visualiseren.
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. De zwarte markering aan het proximale uiteinde van de blokker geeft

de richting aan waarin de tip afbuigt.

De blokker kan zo nodig worden gedraaid door aan het proximale

uiteinde van de blokker te draaien totdat de zwarte markering zich

tegenover de af te sluiten hoofdbronchus bevindt.

10. Terwijl de fiberoptische bronchoscoop stabiel wordt gehouden, moet de
blokkertip onder directe visualisatie worden afgebogen met het wiel.

11. In de meeste gevallen is een 10 a 45 graden afbuiging voldoende om de
blokker in de af te sluiten hoofdbronchus te richten.

12. Voer de blokker in de af te sluiten hoofdbronchus op.

13. Plaats de patiént in de definitieve positie. Vul onder bronchoscopische
visualisering de ballon met lucht met behulp van de pilot ballon. De
ballon moet het gehele af te sluiten endobronchiale lumen vullen. Vul
de ballon niet bovenmatig.

NB: Bij de meeste patiénten heeft de ballon 6 & 9 ml lucht nodig om het
lumen van de bronchus af te sluiten.

WAARSCHUWING: De longen moeten zorgvuldig worden
geausculteerd na de initiéle plaatsing van de endobronchiale
blokker en vulling van de ballon om de goede werking van de
endobronchiale blokker te waarborgen. Als de beademing acuut
moeilijk wordt tijdens de endobronchiale afsluiting, moet de ballon
onmiddellijk worden geleegd.

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

15. Om éénlongbeademing tot stand te brengen, moet de ballon worden
gevuld met dezelfde hoeveelheid lucht als gebruikt is bij de initiéle
plaatsing.

WAARSCHUWING: Om te voorkomen dat de luchtwegen beschadigd
raken, mag de ballon nooit bovenmatig worden gevuld.

16. Controleer nadat de ballon naar behoren is gevuld, de positie van de
endobronchiale blokker met behulp van de bronchoscoop. Controleer
de positionering van de ballon opnieuw als de positie van de patiént
veranderd is.

17. Na afloop van de éénlongbeademing moet de ballon worden geleegd

en de katheter uit de bronchus worden verwijderd.

NB: Zorg dat de ballon helemaal leeg is, alvorens de endobronchiale

blokker te proberen te verwijderen.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

BLOQUEADOR ENDOBRONQUICO COM PONTA
DEFLECTORA COHEN

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satde licenciado ou mediante prescrigao
de um destes profissionais.

0

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O bloqueador endobrénquico com ponta deflectora Cohen é constituido por
um cateter do bloqueador e um adaptador de multiplos orificios para vias
aéreas. E fornecido um adaptador de aspiragao para um método alternativo
de esvaziamento dos pulmées, caso seja necessario. O bloqueador
endobrénquico utiliza um mecanismo com ponta deflectora para permitir
que a ponta seja direccionada para dentro do brénquio principal direito

ou esquerdo. E utilizado um broncoscépio de fibras épticas de diametro
reduzido (pediatrico) para visualizar e auxiliar na colocagao do bloqueador
endobrénquico. O pulmao pode entdo ser bloqueado mediante a insuflagao
do baldo no interior de um dos brénquios principais, direito ou esquerdo.

O bloqueador endobrénquico nao obstrui o canal de trabalho do
broncoscépico durante a colocagédo. Consulte mais informagoes no rétulo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O bloqueador endobrénquico com ponta deflectora Cohen destina-se a
ser utilizado na entubacéo diferenciada de um brénquio de um doente,

de modo a isolar o pulméo esquerdo ou direito para procedimentos que
requerem a ventilagado de um Unico pulmao. O produto destina-se a ser

utilizado por médicos com formagao e experiéncia em ventilagao de um
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unico pulméo. Deve recorrer-se a técnicas padrao para colocacéo dos
bloqueadores endobrénquicos.

CONTRA-INDICAGCOES
- Diametro insuficiente das vias aéreas ou do tubo endotraqueal para
permitir a passagem do bloqueador endobrénquico com ponta deflectora
Cohen.
- Equipamento de fibra dptica indisponivel. Nao é possivel posicionar
correctamente o bloqueador sem um broncoscépio de fibras dpticas.

ADVERTENCIAS

- Faca sempre avancar o bloqueador endobrénquico sob visualizacdo de
fibra optica directa.

« Nao faca avancar o bloqueador endobrénquico caso sinta resisténcia.

- Se a ventilagdo se tornar extremamente dificil durante o bloqueio
endobrénquico, o baldo deve ser imediatamente esvaziado e a sua
posicao inspeccionada.

« E necessério ter cuidado quando se trabalhar préximo do hilo pulmonar.
A posicao do baldo deve ser verificada a fim de impedir danos ou
movimentos acidentais do balao. Tal recomendacao é particularmente
importante durante procedimentos laterais direitos nos quais o baldo é
posicionado préximo da carina.

Conforme se verifica em todos os casos de ventilagdo de um Unico
pulmaéo, é obrigatdrio o recurso a oximetria de pulso quando se utiliza
este dispositivo.

Durante a colocagao de um bloqueador endobrénquico podera nao ser
possivel ventilar adequadamente um doente devido & presenca de um
broncoscoépio e do bloqueador endobrénquico no tubo endotraqueal.

- E por vezes necessério FiO, aumentada para ajudar a manter uma
saturacao de oxigénio arterial adequada.

Em determinadas circunstancias, podera nao ser suficiente uma FiO,
aumentada para manter a saturacao de oxigénio arterial adequada, e
podera ser necesséario empregar outras técnicas padréo habitualmente
utilizadas durante a ventilagdo de um Unico pulmao.

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

Durante a ventilagao de um Unico pulmao, o doente deve-se encontrar
paralisado para ajudar a prevenir a deslocacao do balao.

Caso seja encontrada qualquer resisténcia na remocao do bloqueador
apos a cirurgia, a ponta do bloqueador deve ser inspeccionada através de
fibra 6ptica para confirmar a sua integridade.

PRECAUGOES
« O baldo do bloqueador endobrénquico consiste numa estrutura de alto

volume e baixa pressao. A manipulagéo excessiva durante um periodo de

tempo prolongado pode provocar a ruptura ou o esvaziamento do baléo.

Este dispositivo deve apenas ser utilizado por técnicos familiarizados com

a utilizagao de broncoscdpios de fibras dpticas de diametro reduzido

(pediatrico) e com a anatomia das vias aéreas.

« Retraia o baldo antes da clampagem brénquica durante procedimentos

de pneumonectomia.

Insufle inicialmente o baldo sob visualizacao directa para garantir a

colocagéo e o posicionamento correctos do balao.

Certifique-se de que o baldo permanece totalmente insuflado durante

procedimentos mais prolongados (>1 hora).

« Para melhores resultados, o bloqueador deve, inicialmente, ser colocado
com o doente deitado em decubito dorsal, embora o bloqueador possa
ser facil e seguramente direccionado para o brénquio pretendido quando
o doente se encontra em decubito lateral.

« De modo a evitar danos no broncoscépio de fibras 6pticas de diametro

reduzido, pode ser utilizado um lubrificante padrao para o broncoscépio

e para o bloqueador.

Confirme novamente a posigao do baldo apés posicionar o doente para o

procedimento.

« Fixe o tubo endotraqueal em seguranca durante a utilizacao do
bloqueador endobrénquico.

« Durante a utilizagado do bloqueador endobrénquico, a forma da onda do

capnografo pode tornar-se distorcida.

O bloqueador pode ser colocado através de um tubo endotraqueal

padrao. Para um desempenho éptimo, é recomendada a utilizagdo do

maior tubo endotraqueal.

O tamanho mais pequeno do tubo endotraqueal recomendado para ser

utilizado com o bloqueador de 9,0 Fr é de 7,0 mm.

« A seguir a inser¢ao através do adaptador de multiplos orificios, deve

proceder-se ao teste de insuflagdo do baldo.

Se estiver a utilizar o adaptador de aspiragao fornecido durante o

procedimento de esvaziamento dos pulmaes, certifique-se de que nao

o liga acidentalmente ao conjunto de baldo piloto. O adaptador de

aspiragao so6 deve ser ligado ao conector Luer-Lock.
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« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas ndo foram totalmente investigados e
poderao suscitar preocupacéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos sao comuns aos do isolamento do pulmao e ventilagao
de um unico pulméo:

« hipoxia;

« hipoxemia;

« irritacdo endobrénquica;

« lesao da traqueia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O bloqueador endobrénquico com ponta deflectora Cohen deve apenas ser

utilizado por médicos familiarizados com a utilizagdo deste dispositivo, de

broncoscépios de fibras dpticas de didmetro reduzido (pediatrico) e com a

anatomia das vias aéreas.

NOTA: E obrigatério o recurso a oximetria de pulso quando este dispositivo

é utilizado.

NOTA: Os parametros de ventilagao sao afectados ao inserir um bloqueador

endobrénquico de 9,0 Fr ou um bloqueador e um broncoscépio dentro de

um tubo endotraqueal de 7,0 mm. No entanto, os aumentos de pressao nas
vias aéreas e diminui¢des idénticas resultantes apenas de um bloqueador
endobrénquico de 9,0 Fr ndo séo clinicamente significativos.

NOTA: De acordo com o critério do médico, pode ser administrada CPAP

recorrendo a técnicas-padrao através da ligacdo de um adaptador para CPAP

de 15 mm fornecido com o bloqueador endobrénquico. O adaptador para

CPAP de 15 mm é compativel com os circuitos para CPAP disponiveis no

mercado. Monitorize cuidadosamente a administracao de oxigénio e nao

insufle demasiado o pulmao isolado.

1. O adaptador de mdiltiplos orificios para vias aéreas deve ser colocado no
tubo endotraqueal e o doente deve ser ventilado com oxigénio a 100%.
Esvazie totalmente o baldo no bloqueador endobrénquico.

Lubrifique abundantemente o broncoscépio, o bloqueador

endobrénquico e a parte interior do tubo endotraqueal.

NOTA: Sugere-se a utilizagao de um lubrificante a base de silicone para

manipulagao de broncoscopios nas vias aéreas. Consulte a rotulagem do

fabricante do lubrificante para obter informagoes especificas sobre as
recomendagcées de utilizagao.

O broncoscdpio deve, em primeiro lugar, ser colocado através do

diafragma do adaptador de mudltiplos orificios para vias aéreas e

avancado até que a carina possa ser bem visualizada.

NOTA: O operador deve estar familiarizado com a anatomia da arvore

traqueal e ser capaz de identificar o brénquio principal direito e o

esquerdo.

Coloque o bloqueador endobrénquico com ponta deflectora Cohen

através do orificio do bloqueador do adaptador de multiplos orificios

para vias aéreas.

Para facilitar a orientacao para o interior do brénquio principal

pretendido, o bloqueador deve ser inserido com o botéo rotativo voltado

para o lado que ira ser bloqueado.

Faca avancar o bloqueador até que esteja fora do tubo endotraqueal e

seja visualizado pelo broncoscépio de fibras 6pticas.

NOTA: O broncoscdpio deve ser removido antes da introducao do

bloqueador quando utilizar o bloqueador com um tubo traqueal de

7,0 mm ou 7,5 mm. O bloqueador deve entao ser posicionado através

do orificio do bloqueador do adaptador de mdultiplos orificios para vias

aéreas, e avangado até que a extremidade do bloqueador se encontre

3 cm para além da ponta do tubo endotraqueal (devem ser utilizadas as

marcas de profundidade no bloqueador e no tubo endotraqueal para

determinar a colocacao correcta). De seguida, deve ser reintroduzido o

broncoscépio para visualizar o bloqueador.

A marca preta na extremidade proximal do bloqueador ird indicar a

direccdo da deflexao da ponta.

Caso seja necessario, o bloqueador pode ser rodado torcendo a

extremidade proximal do bloqueador até a marca preta estar virada para

o brénquio principal que sera bloqueado.

10. Mantendo o broncoscépio de fibras opticas estavel, deve ser efectuada a
deflexao da ponta do bloqueador com o botao rotativo sob visualizagao
directa.

. Na maioria dos casos, sera suficiente uma deflexao de 10 a 45 graus para
direccionar o bloqueador para dentro do brénquio principal que sera
bloqueado.

. Avance o bloqueador para dentro do brénquio principal que iré ser
bloqueado.

13. Coloque o doente na posicao final. Sob visualizagdo broncoscopica,
insufle o baldo com ar utilizando o conjunto de baldo-piloto. O baldo
deve preencher todo o limen endobrénquico que vai ser bloqueado.
Nao insufle demasiado o balao.

NOTA: Na maioria dos doentes, o balao requer entre 6 a 9 ml de ar para
vedar o ltmen do brénquio.
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ADVERTENCIA: Os pulmées devem ser cuidad ausc d
a seguira ao inicial do bl d dobrénq e
ainsuflagao do balao, de modo a garantir o funcionamento
correcto do bloqueador endobrénquico. Se a ilagdo se tornar

dificil d o bloqueio endobré ico, o balao
deve ser esvaziado de imediato.

14. Depois de o baldo estar correctamente posicionado, este podera ser
esvaziado até que seja necessaria a ventilagao de um Unico pulmao.

15. Para conseguir a ventilagdo de um unico pulméo, o baldo é insuflado
com o mesmo volume de ar utilizado durante a colocacao inicial.
ADVERTENCIA: Para impedir danos nas vias aéreas, o balao nunca
deve ser demasiado insuflado.

16. Apos o baldo ser correctamente insuflado, inspeccione a posi¢ao do
bloqueador endobrénquico utilizando o broncoscopio. Volte a confirmar
a posicao do baldo, no caso de o doente ter sido reposicionado.

17. Ap6s a conclusao da ventilagao de um tnico pulmao, esvazie o baldo e
retire o cateter do brénquio.

NOTA: Certifique-se de que o baléo esta totalmente esvaziado antes de
tentar a remogéao do bloqueador endobrénquico.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e

fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

COHEN ENDOBRONKIAL BLOCKERARE MED
STYRBAR SPETS

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Cohen endobronkial blockerare med styrbar spets bestar av en
blockerarkateter och en multiportadapter fér luftvdgarna. En sugadapter
medfoéljer for att erbjuda en alternativ lungtémningsmetod, om s& 6nskas.
Den endobronkiala blockeraren anvander en mekanism med styrbar spets
for att spetsen ska kunna styras in i hoger eller vanster huvudbronk. Ett
fiberoptiskt bronkoskop med liten diameter (pediatriskt) anvands for att
askadliggora och underlétta placeringen av den endobronkiala blockeraren.
Lungan kan sedan blockeras genom att ballongen fylls med luft i antingen
hoger eller vanster huvudbronk.

Den endobronkiala blockeraren obstruerar inte bronkoskopets arbetskanal
under placeringen. Se produktetiketten for ytterligare information.

AVSEDD ANVANDNING

Cohen endobronkial blockerare med styrbar spets dr avsedd att anvandas for
att differentierat intubera en patients bronk, med avsikt att isolera vanster
eller héger lunga vid procedurer som kraver enlungsventilation. Produkten
ar avsedd att anvandas av ldkare som &r utbildade i och har erfarenhet

av enlungsventilation. Standardtekniker for placering av endobronkiala
blockerare ska tillampas.

KONTRAINDIKATIONER
« Luftvédgs- eller endotrakealtub med for liten diameter for att Cohen
endobronkial blockerare med styrbar spets ska kunna passera igenom.
« Fiberoptisk utrustning ej tillgénglig. Utan ett fiberoptiskt bronkoskop &r
det inte mojligt att placera blockeraren pé ett korrekt satt.

VARNINGAR

« Vid framéatférning av den endobronkiala blockeraren ska den alltid vara
under direkt fiberoptisk observation.

- For inte fram den endobronkiala blockeraren om du kdnner motstand.

- Om ventilationen skulle bli akut férsvarad under den endobronkiala
blockaden ska ballongen omedelbart témmas och ballongens lage
inspekteras.

« Var forsiktig vid ingrepp néra lunghilum. Ballongens lage ska verifieras
for att undvika att ballongen oavsiktligt skadas eller flyttas. Detta
rekommenderas sarskilt vid hogersidiga procedurer, dér ballongen &r
placerad néra carina.

« Som alltid vid enlungsventilation &r anvéndning av pulsoximetri
obligatorisk vid anvéndning av denna anordning.
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« P& grund av nérvaron av ett bronkoskop och den endobronkiala
blockeraren i endotrakealtuben ar det kanske inte méjligt att ventilera en
patient tillrdckligt under placering av den endobronkiala blockeraren.

« Ett 6kat FiO, till den ventilerade lungan &r ofta nédvandigt for att stodja
bibehallandet av en adekvat arteriell syrgasmattnad.

« lvissa fall ar ett 6kat FiO, till den ventilerade lungan kanske inte tillréackligt
for att bibehalla adekvat arteriell syrgasméttnad. Det kan dé vara
noédvandigt att anvanda andra standardtekniker som tillimpas under
enlungsventilation.

« Placering i hégra huvudbronken kan resultera i att ballongen skjuts in i
bronchus lobaris superior dexter och darmed ockluderar den.

« Vid enlungsventilation bor patienten vara sovd eller muskelrelaxerad till
paralys av lakare, for att undvika att ballongen rubbas.

« Om du méter nagot som helst motstand vid avldgsnandet av blockeraren
efter kirurgi, ska blockerarens spets inspekteras med hjalp av fiberoptik
for att sakerstalla att den &r oskadad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Ballongen till den endobronkiala blockeraren ar en hégvolyms-,
1agtrycksballong. Overdriven manipulering éver en lidngre period kan leda
till att ballongen spricker eller téms.

« Anordningen ska endast anvandas av de som ar vél fértrogna med
anvandningen av fiberoptiska bronkoskop med liten diameter
(pediatriska) och luftvdgarnas anatomi.

« Dra tillbaka ballongen innan bronkerna klampas under pulmektomi-

procedurer.

Fyll forst upp ballongen under direkt observation, for att sakerstélla

korrekt lage och placering.

Sakerstall att ballongen hélls helt fylld under langre procedurer

(>1 timme).

For bésta resultat ska blockeraren initialt placeras med patienten i

ryggldge, dven om blockeraren kan styras enkelt och sékert till den

onskade bronken nar patienten ligger i sidoldge.

For att undvika skada pa det fiberoptiska bronkoskopet med liten

diameter kan ett vanligt smoérjmedel anvéandas till bronkoskopet och

blockeraren.

Bekréfta ballongens ldge pa nytt nar patienten &r placerad i lage for

proceduren.

« Tejpa fast endotrakealtuben sa att den sitter sakert under anvidndningen
av den endobronkiala blockeraren.

« Under anvéndningen av den endobronkiala blockeraren kan det bli

distorsion i kapnografens vagform.

Blockeraren kan placeras via en vanlig endotrakealtub. Fér optimal

prestanda rekommenderas anvandning av den storsta endotrakealtuben.

« Den minsta rekommenderade storleken p& endotrakealtub for

anvandning med en 9,0 Fr. blockerare &r 7,0 mm.

Prova att fylla ballongen efter inférandet genom multiportadaptern.

« Om den medféljande sugadaptern anvands vid lungtdmningsproceduren
ska du sakerstalla att du inte oavsiktligt ansluter den till
provballongsenheten. Sugadaptern far endast anslutas till Luer-
lockanslutningen.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningarna &r relaterade till lungisolering och enlungsventilation:
« hypoxi
« hypoxemi
« endobronkial irritation
« skada pa trakea

BRUKSANVISNING
Endast ldkare som ar val fértrogna med anvandningen av denna anordning,
anvéandningen av fiberoptiska bronkoskop med liten diameter (pediatriska)
samt luftvdgarnas anatomi, ska anvanda Cohen endobronkial blockerare med
styrbar spets.
OBS! Anvindning av pulsoximetri ar obligatorisk vid anvéandning av denna
anordning.
OBS! Ventilationsparametrarna paverkas av inférandet av en 9,0 Fr.
endobronkial blockerare eller en blockerare och ett bronkoskop i en 7,0 mm
endotrakealtub. Okningarna i luftvagstryck och minskningarna i compliance
som endast beror pa en 9,0 Fr. endobronkial blockerare, ar emellertid inte
kliniskt signifikanta.
0BS! Om lakaren 6nskar kan CPAP administreras med hjélp av standardtekniker
genom inkoppling av CPAP-adaptern, 15 mm, som medféljer den
endobronkiala blockeraren. CPAP-adaptern, 15 mm, &r kompatibel med vanliga
pé marknaden férekommande CPAP-system. Var noga med att 6vervaka
tillférseln av syrgas och inte 6verfylla den isolerade lungan.

1. En multiportadapter for luftvdgarna ska placeras pa endotrakealtuben

och patienten ventileras med 100 % syrgas.

28



wN

ES

v

o

N

©

0

12

Tém ballongen pa den endobronkiala blockeraren fullstandigt.

Smorj gener6st in bronkoskopet, den endobronkiala blockeraren och
insidan pa endotrakealtuben.

OBS! Vi foreslar anvandning av ett silikonbaserat smorjmedel for
luftvagsinstrumentering med bronkoskop. Se smérjmedelstillverkarens
markning for sarskild information om anvandningsrekommendationer.

. Bronkoskopet ska forst placeras genom membranet pa multiportadapter

for luftvagarna och féras framat tills carina &r val synligt.

OBS! Operatoren ska vara vl fortrogen med bronktradets anatomi och
kunna identifiera hoger respektive vanster huvudbronk.

Placera Cohen endobronkial blockerare med styrbar spets genom
blockerarporten p& multiportadapter for luftvagarna.

For att underlatta styrning in i den 6nskade huvudbronken ska
blockeraren féras in med det roterande hjulet riktat mot den sida som
ska blockeras.

For blockeraren framat tills den &r utanfér endotrakealtuben och
askadliggors med hjélp av det fiberoptiska bronkoskopet.

OBS! Nar du anvander blockeraren med en 7,0 mm eller 7,5 mm
endotrakealtub, maste bronkoskopet avldgsnas innan blockeraren férs in.
Blockeraren ska dé placeras genom blockerarporten pa multiportadapter
for luftvdgarna och féras framét tills slutet pa blockeraren ligger 3 cm
bortom endotrakealtubens spets (djupmarkeringar pé blockeraren och
endotrakealtuben ska anvandas for att bedéma korrekt placering). Dérefter
ska bronkoskopet foras in pa nytt for att askadliggora blockeraren.

. Den svarta markeringen pé den proximala anden av blockeraren

kommer att visa riktningen pa spetsens bojning.

Vid behov kan blockeraren roteras genom att den proximala anden

pa blockeraren vrids tills den svarta markeringen &r riktad mot den
huvudbronk som ska blockeras.

Bojning av blockerarens spets ska utforas med hjulet under direkt
observation samtidigt som det fiberoptiska bronkoskopet hélls stadigt
fast.

. | de flesta fall & en 10-45 gradig bojning tillrédcklig for att styra in

blockeraren i den huvudbronk som ska blockeras.

. For blockeraren framét in i den huvudbronk som ska blockeras.
13.

Placera patienten i slutligt ldge. Fyll ballongen med luft med hjilp av
provballongenheten under bronkoskopisk observation. Ballongen

ska fylla hela det endobronkiallumen som ska blockeras. Overfyll inte
ballongen.

0BS! Hos de flesta patienter kommer ballongen att behéva fyllas med
mellan 6-9 ml luft for att forsegla bronkens lumen.

VARNING: Auskultera lungorna noga efter den initiala placeringen
av den endobronkiala blockeraren och ballongfyllning, for att
sakerstélla att den endobronkiala blockeraren fungerar korrekt. Om
ventilationen skulle bli akut férsvarad under den endobronkiala
blockaden ska ball Ibart to

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

. For att uppna enlungsventilation fylls ballongen med lika stor volym luft

som under forsta placeringen.
VARNING: For att undvika skada pa luftvdagarna ska ballongen aldrig
overfyllas.

. Efter det att ballongen &r korrekt fylld ska ldget pa den endobronkiala

blockeraren inspekteras med hjélp av bronkoskop. Bekréfta ballongens
lage om patienten placerats om.

. Nér enlungsventilation slutforts ska ballongen témmas pa luft och

katetern avlagsnas fran luftroret.
OBS! Sdkerstill fullstandig témning av ballongen innan du forsoker
avldgsna den endobronkiala blockeraren.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate
«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
«DNOP: -Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, |dent|f|ceres ved
siden af eller under symbolet vha. fol, de ak y d
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: -butylphthalat
2-ethylhexyl)- phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony k ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

<DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté T0 al')ppo}\o omv uu(é'ra SnAwvel 6Tt eum'1 n | mePIéY:
¢ 9 G. Zuy @Oaliké ¢ mMou éxovtal o
QAuUTH TN GUCKEUR avuvval(ovtal 6mha 1} KATw amé To cUUPOAO pe Ta
TAPAKATW aKPWVOMIa:

*BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtuleoTépag

«DEHP: ®0alikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008eKuAecTEéPAG

«DINP: ®Baliké¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®OaAiKkdG S1-100MEVTUAECTEPAG

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-okTtuleoTépag

+DNPP: ®Oalikd¢ S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'éti que ce disp
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

P g

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
*DNOP : Phtalate de
«DNPP : Phtalate de

i-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: decil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+~DMEP: Di(metossietil) ftalato

«DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten
bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of
onder het symbool duid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIPP:

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftal. Os ftal especificos idos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes
acrénimos:

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras
bredvid eller under sy med féljand

<BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP:

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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