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DAIKEN MEDICAL CO.,LTD.

2-6-2, Ayumino, Izumi-city, Osaka 594-1157, Japan

All products are designed and manufactured by Daiken Medical Co., LTD. Made in Japan

3. Rimuovere sempre il giunto di raccordo dal tubo endotracheale prima di estubare il tubo di blocco
endobronchiale dal tubo endotracheale. In caso contrario, il manicotto potrebbe incastrasi al giunto
di raccordo e danneggiarsi

- Evtare che | manicofo e incasir nlla guarmizlane el blocoo del glurto dl raccardo durante

del tubo di blocco dal per evitare di

il manicotio.
[Informazioni]
Cappuccio
Lo scopo del cappuccio inserito sulla valvola monodirezionale (per il palloncino pilota) o sulla valvola
monodirezionale (per il palloncino di gonfiatura) & di mantenere aperta la valvola monodirezionale.
Rimuovere sempre il cappuccio prima dell'uso. Questo cappuccio potrebbe staccarsi a causa delle
vibrazioni, ma cid non implica alcun difetto in termini di qualita.
Tubo di blocco endobronchiale
Il diametro estemo del tubo di blocco endobronchiale & di 3,0 mm.
L'albero del tubo di blocco endobronchiale & rigido e 'estremita a punta dell'albero & angolata per
facilitare I'introduzione nel bronco. L'intero tubo & protetto da un rivestimento radio-opaco.
Giunto di raccordo
Lo spazio morto del giunto di raccordo & di circa 16 mL.
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Possibili problemi

+ Riduzione del volume respiratorio / Aumento della pressione inspiratoria della via anestetica.

Causa:

I manicotto pud spostarsi e avvicinarsi alla biforcazione della trachea e dilatarsi al suo interno,

causando una stenosi tracheale (Fig. 10).

Possibili problemi

+ Espansione improvvisa di un polmone collassato

Causa:

Il manicotto pu essere slittato nella trachea, oppure I'aria all'interno del manicotto pud essere

diminuita, causando un blocco incompleto (Fig. 11, 12).

Trattamenti

- Accertarsi che il paziente sia in sicurezza.

- Se si sospetta ipossemia del paziente, sgonfiare il manicotto e ripristinare la ventilazione.

- Se si presenta la necessita di correggere la posizione del manicotto, sgonfiarlo prima dello
spostamento.

+ Se la pressione dell’aria all'interno del manicotto & diminuita, sgonfiare il manicotto e reimmettere aria.

« Fare avanzare sufficientemente il manicotto allinterno del bronco principale.

N’ di prodotto
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The followings are recommendations designed to serve only as a general
guideline. They are not intended to supersede institutional protocols or
professional clinical judgment concerning patient care.

INDICATIONS FOR USE: COOPDECH Endobronchial Blocker Tube is intended for use to
differentially intubate a patient's bronchus in order to isolate the left or right lung for procedures which
require one-lung ventilation. Supplied sterile in peel open packages. Intended for one-time use only.
POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Hypoxia

Hypoxemia

Tracheal injury

Endobronchial irritation or injury

Ventilation insufficiency including death

Infection (laryngitis, abscess, airway infection)

Traumatic injury of lip / tongue / pharyngis i trachealglottis /carina of trachea/palate / amygdala,

traumatic lesion of pharyngis

WARNINGS

Sterility guaranteed if the package is unopened and undamaged.

. This device should only be used by those familiar with the use of fiberoptic bronchoscopes and

airway anatom,

. If ventilation should be acutely difficult during endobronchial blockage, the cuff should be

immediately deflated and the cuff position inspectes

. It may not be possible to adequately ventilate a patient during placement of the endobronchial

blocker tube due to the presence of a bronchoscope and the endobronchial blocker tube in the
endotracheal tube.

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

PRECAUTIONS- GENERAL

+ Patients can be infected and the performance of the product can be deteriorated when the product

is reused.

+ Do not use the product if any damage to the product or the package or sign of contamination is

observed.

+ Do not forcefully stretch the product or make any modifications.

- Do not apply the excessive force to the joint connector, especially when using the fiberoptic
bronchoscope.

- Carefully avoid damage when using a knife, forceps or needle. If the product has been damaged in

any way, do not use the product.

+ This device should only be used by the operator who is proficient in surgical procedures.

+ The following are the precautions for storage.

- Do not keep the device in a potentially wet place.

- Keep the device in a place free from the risk of negative effects relating to temperature, humidity,
ventilation, sunlight, dust or air containing salt or sulfur.

- Avoid vibration or shock to maintain the stability of the device.

- Do not keep the device close to chemical substances or in a place where any gas is generated.

- Keep the device away from high temperature and humidity.

- Do not keep the device in an ozone-rich atmosphere.

« When disposing of the device, discard after single use according to local regulations.

« Always read through instruction for use before using the device.

PRECAUTION FOR USE

1. During the intubation of the endobronchial blocker, sufficiently exercise caution against the risk of
tracheal or bronchial injury while monitoring using the fiberoptic bronchoscope.

2. The endobronchial blocker tube should not be advanced if resistance is encountered

3. The markings observed in the endobronchial blocker are a rough standard to monitor the depth of
intubation. The physician has to clinically determine the actual depth of intubation.

4. The intubation site of the endobronchial blocker tube should be regularly monitored by fiberoptic
bronchoscope.

5. When the posture of the patient is changed (postural change is observed), never fail to check the
location of intubated endobronchial blocker tube.

6. Do not use a laser device or electrical surgical device near the endobronchial blocker tube.

7. If the physician notices difficulty in ventilation during bronchial blockage, deflate the cuff promptly,
check the condition of the patient and take appropriate actions.

8. Keep watching and make sure that the patient is under normal status. Once it is judged that the
abnormality is occurred due to the product, take appropriate actions immediately to make sure the
patient safety.

9. Do not use silicone lubricants because they may cause deterioration of the cuff.

10. Do not use lidocaine aerosols for topical application because they may erase the markings.

11. Do not apply the lubricant to the edge of the endobronchial blocker tube because it may cause

occlusion of the cavity of the endobronchial blocker tube.

12. Check if the endotracheal tube connector and the ventilation porl of the joint connector are firmly

with the tube and the anesthet

13. Always monitor the status of patient by measuring the uxygen saturation using pulse oximeter,

the changing of intrinsic airway pressure and expiratory carbon dioxide.

14. The right upper lobe may be occluded if the right main bronchus is blocked

15. Do not use the device in an ozone-rich atmosphere.

PRECAUTIONS RELATING TO THE CUFF

Before use, infuse air via the pilot balloon to inflate the cuff using the syringe and check if any

abnormality is observed. If any abnormality such as air leakage or hemilateral inflation is

observed, do not use the product.

Determine the amount of air infusion based on the clinical judgment of the Physician.

After the inflation of the cuff, remove the syringe.

To prevent the damage of the cuff, completely deflate the cuff (until the pilot balloon is deflated)

before extubation and at the time of adjustment of the location of intubation.

Do not pinch the endobronchial blocker tube using the forceps to prevent damage of the cuff.

Always monitor the condition of inflation of the cuff. Diffusion of nitrous oxide mixture gas, oxygen

and air through the surface of the cuff may cause fluctuation of the volume and pressure of the cuff.

Even in the deflated status, retention of the cuff inside the endotracheal tube will cause airway

resistance.

To prevent the damage of the cuff. The cuff should be avoided to catch on the joint connector when

moving the endobronchial blocker tube from the endotracheal tube.

PRECAUTIONS FOR USE OF THE SUCTION CATHETER

1. Aspiration using the suction catheter inserted from the Bronchoscopy port of the joint connector
connected with the ventilator may cause negative airway pressure in the patient.

2. Please carefully read the suggested instruction for the suction catheter.

PRECAUTIONS FOR USE OF THE FIBEROPTIC BRONCHOSCOPES

1. Please carefully read the Suggested Instructions for Use of the Fiberoptic Bronchoscope.

2. To prevent elevation of airway pressure, it is recommended to use an endotracheal tube of size
7.5mm or over during the use of the fiberoptic bronchoscopes (diameter 3 mm).

Name of Part / Configurations

(DPilot balloon (2Suction port (Cuff @Auto-inflator balloon (5)Bronchoscopy port

(©Blocker port (7)Ventilation port (8/Endotracheal tube connector ()Joint connector

PRODUCT DESCRIPTION

The COOPDECH Endobronchial Blocker Tube is used for ventilation of the separated lung in

with various tubes. This product consists of
the two-cavity structured endobronchial blocker mbe (The main cavity for the separated lung
ventilation and the y cavity for the i of the cuff) and the joint connector
and fixing the blocker to the tube. The joint connector offers
multiple access port, allowing continuous fiberoptic monitoring while maintaing ventilation. Four
ports; Ventilation port for the anesthetic route or the respiratory device (convex joint), Endotracheal
tube connector port for various endotracheal tubes o the tracheotomy tube (concave joint),

Bronchoscopy port with a packing for a fiber scope, and Blocker port with a packing for the

endobronchial blocker tube. The Ventilation port and Endotracheal tube connector has a shape of

the 15 mm circular conic connector complying with EN ISO5356-1: 2004. Near the edge of the
endobronchial blocker tube, there is a cuff, and by inflating the cuff, the target bronchus is blocked
and the separated lung is ventilated. Two models differentiated by the mechanism of inflation of the
cuff, Type A endobronchial blocker: inflating the cuff directly by a syringe and Type B endobronchial
blocker: inflating the cuff with auto-inflator are available. The pilot balloon enables the operator to
monitor the condition of inflation of the cuff. This device should only be used by those familiar with the
use of fiberoptic bronchoscopes and airway anatomy.

Checking before Use

1. Carefully take the endobronchial blocker out of the sterilized bag and check for damages.

2. Infuse air into the one way valve of the pilot balloon using the syringe and check for any
abnormality such as air leakage or hemilateral inflations of the cuff (Fig. 1A).

Follow Procedures 3 and 4 when using Type B (with auto-inflator).
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3. Check that functioning of Auto inflator by infusing air into the inflation balloon from the top end of
inflation balloon using the syringe. Check for any abnormality such as air leakage or condition of
inflation (Fig. 1B~(1)).

4. Push the button of the Auto inflate button and infuse air into the cuff.

Check for any abnormality such as air leakage or hemilateral inflation (Fig. 1B-(2))

Preparatory Operations

1. Deflate the cuff completely (until the pilot balloon is deflated).

2. Generously lubricate (e.g. lidocaine gel) the surface of the cuff.

“Do not using oi type lubricant such as paraffin ofl, olive oil and glycerol becauss they may
cause deterioration of the cuf
Do not use lidocaine aerosols for topical application because they may erase the markings.
A -Do not apply the lubricant to the edge of the endobronchial blocker tube because it may cause
occlusion of the cavity of the endobronchial blocker tube.
-Friction between the cuf and the inside of the endotracheal tube may damage the cufff the
amount of the lubricant applied is insuffcient.

3. Pull the endobronchial blocker tube upward and accommodate the cuff inside the joint connector (Fig. 2).

When pulling the endobronchial blocker tube upward, stop pulling before the cuff interferes
with the packing for the blocker of the joint connector. Interference of the cuff may damage
the cuff

4. Intubating the endotracheal tube as usual

5. Fix the endotracheal tube by using medical tapes.

Intubate the endobronchial blocker tube. (Type A)

1. Connect the endotracheal tube with the endotracheal tube connector of the joint connector (Fig. 3-(1))
2. Connect the anesthetic route with the ventilation port of the joint connector (Fig. 3-(2)).

Always monitor the intubation procedure using the fiberoptic bronchoscopes to prevent
trachal/bronchial injury.

3. Advance the endobronchial blocker tube through the endotracheal tube while monitoring using the
fiberoptic bronchoscopes inserted from the Bronchoscopy port of the joint connector (Fig. 4).

4. Rotate and guide the endobronchial blocker tube so that the cuff is placed at the target main
bronchus while monitoring using the fiberoptic bronchoscopes.

5. Check the location of the cuff with the fiberoptic ial blocker
tube at the tube fixing site so that the tube fixing site of the fiber packmg ond the blocking port are
lined up straight (Fig. 5).

Twisting of the endobronchial blocker tube may cause air leakage from the blocking port.
NOTE: Use the blocker tube clamp to fix the endobronchial blocker tube securely (Fig.6)

6. Infuse air from the one-way valve of the pilot balloon using the syringe to inflate the cuff and block
the main bronchus (Fig. 7).

The amount of air infusion should be determined based on the clinical judgment of the:
Physician. Over infusion will cause damage to the trachea.

7. Check if the endobronchial blocker operates properly by careful auscultation of the lung.

If the physician notices difficulty in ventilation during bronchial blockage, deflate the cuff
promptly, check the condition of the patient and take appropriate actions.

8. Remove the syringe.

Intubate the endobronchial blocker tube. (Type B with auto-inflator)

1. Infuse air into the inflation balloon from the one-way valve of inflation balloon using the syringe
(Fig.8) Remove the syringe.

‘ A Fill air into the auto-inflator immediately before intubating the endobronchial blocker tube.

2. Follow the instructions 1 to 4 described “Intubate the endobronchial blocker tube (Type A).

3. Push the Auto Inflate Button to release the valve and infuse air into the cuff to inflate the cuff. This
will block the main bronchus (Fig. 9).

4. Check if the endobronchial blocker tube operates properly by careful auscultation of the lung.

If the physician notices difficulty in ventilation during bronchial blockage, deflate the cuff
promptly, check the condition of the patient and take appropriate actions.

Risk of Damaging the Cuff

Exercise the following precautions during the intubation and extubation procedures;

1. Completely deflate the cuff during intubation or extubation. Otherwise, the cuff may stuck inside
the endotracheal tube and be damaged

2. Generously lubricate the surface of the cuff using the lidocaine gels or medical grade aqueous
gels. Friction between the cuff and the inside of the endotracheal tube may damage the cuff if the
amount of the lubricant applied is insufficient.

3. Never fail to remove the joint connector from the endotracheal tube before extubating the
endobronchial blocker tube from the endotracheal tube. Otherwise, the cuff may catch on the joint
connector and be damaged.

4. Prevent the cuff from catching on the packing for the blocker of the joint connector when
extubating the endobronchial blocker tube from the endotracheal tube. The cuff may be damaged.

[Information]
Caj

The purpose of the cap placed on the one-way valve (for the pilot balloon) or the one-way valve (for
the inflation balloon) is maintaining the open position of the one-way valve. Never fail to remove the
cap before use. This cap may come off under vibration but this does not have any quality defects.
Endobronchial blocker tube

The outer diameter of the endobronchial blocker tube is 3.0 mm.

The shaft of the endobronchial blocker tube is firm and tip end of the shatt is angled for easier
introduction into the Bronchus. X-opaque Line is provided all along the tube.

Joint connector

The dead space of the joint connector is about 16 mL.

Alarger diameter size of the Suction Catheter or Fiberoptic Bronchoscopy could be used, after
accommodating the Cuff into the joint connector.

Auto-inflator

Up to 8 mL of air can be filled into the inflation balloon. Fill air into the auto-inflator immediately
before intubating the endobronchial blocker tube. Infusion of air into the cuff by pushing the
open-close button and releasing the valve should be decided based on clinical judgment.
Potential problems

+ Reduction of the ventilatory volume / Increase in the inspiratory pressure of the anesthetic route
Cause:

The cuff may be dislocated closer to the branching site of the trachea and dilated inside the trachea,
causing tracheal stenosis (Fig.10).

Potential problems

- Sudden inflation of a collapsed lung

Cause:

The cuff may have slipped off in the trachea o the air inside the cuff may be reduced, causing
incomplete blocking (Fig.11, 12

Treatment

+ Make sure the patient is safe.

« If the patient is suspected to have hypoxemia, deflate the cuff and regain ventilation.

« If the location of the cuff needs to be corrected, deflate the cuff before the correction of location.
« If air pressure inside the cuff is reduced, deflate the cuff and re-infuse the air.

+ Advance the cuff sufficiently into the main bronchus.

Product No.
Type Product No. Auto-inflator Cuff size
Type A BBT-A3060-EU Not mounted
Type B | BBT-B3060-EU Mounted Standard
Type A | BBT-A3060S-EU Not mounted
Type B_| BBT-B3060S-EU Mounted Small
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£ possibile utiizzare un diametro maggiore per il catetere di aspirazione o la broncoscopia a fibre i 0. di gonfi p—" p
ottiche, dopo avere inseito il manicotto nel giunto di raccordo. Tipo N di prodotto | Disp. di gonfiatura aut. | Dimensione manicotto
Dispositivo di gonfiatura automatica Tipo A BBT-A3060-EU Non montato Standard
£ possibile immettere fino a 8 L di aria nel palloncino di gonfiatura, Immettere aria nel dispositivo di TipoB | BBT-B3060-EU Montato
gonfiatura automatica subito prima di intubare il tubo di blocco endobronchiale. Basarsi sul giudizio !
clinico per decidere se immettere aria nel manicotto tramite il pulsante di apertura/chiusura e TipoA | BBT-A3060S-EU Non montato piccola

I la valvola. n
sbloccando [a valvola Tipo B_ | BBT-B3060S-EU Montato

5. N pny ToaxiZeTe Tov " tag Tig Aapides, yia va

anotpénetat BAGN Tou aepoBaAdiou
6.1 TOTE TNV KATAOTAON BIOYKWONG TOU AEpoBaAapou. Alaxuon aspiou

Ta nupuKuuu elvat ouotaoelg crxsﬁlclcuaveq va xpnotueouy Hoévo oav YEVlKn
odnyia. Aev npoTiBevTal va AVTIKATACTHOOLV Ta MPWTOKOAAA Tou 5pUpaTog
) TNV £MayYEAUATIKH KAWIKI KplUI’] Tou adopd o ppovTida achevv.

ENAEIZEIZ [A TH XPHEH: O f1G COOPDECH rpoopiZeTat yia xpAon
Suagoporomuévn SiaouAfvean Tou BpayXou evog aoBEvos yia va aroovuiee! o dpioTepoc f
BEEI6G MVEULOVaG 8 EMEBACEIS Sou XPEGCETal GEPIOOS EV6G IVEdovaL. MapEXET
AOCTEIpIIEVOS, OF OUGKEGTER TOU GVOCUY e GREGTEN, MPOOPILETEL Y10 XREM i L6VO G0pd.
MIOANEZ MAPENEPFEIEZ
Yrogia
Yrogauia
Tpavpatiopog Tg Tpaxeiag
EV30BPOYXIKGS £0EBI0LIOS T) TPAUNATIONOG
‘EMeldn depiojiot, oupnepikapBavopévig nepimwong Bavatou
Mshuvan (Aaeuyyirida, ansotnua, jGAUVG aspaywyot)
Tpaupatiki BAGRN To
ThaxElaG/NEpGovIapGaNDY, TpaupaTI BAYEN GApOYYS
HPOEIAOFIOIHZEIZ
{vat eyyunuévn eo0ov n Bev éxet avorxBei N Kamcmaqm
i GuokeuN auTy Ba TETEL v Tt povo aro
XPON BPOYXOOKOMIWV OTTTIKGY VDV KAl TNV avaTtopia aspayw
. Av 0 aepIOLIOG YIVETaL e pEYaAn SUTKOM(G KaTa TN SlapKela T SvB0BpOYXIKG payig, o
aepoBaAaliog Ba MPEMEL ApEowS va EEGOUTKWEEL Kat va eAexBEl n 820m ToU.
. Yrdpxet BavoTnTa va unv oEuyovwBel emapkds To aipia Tou aoezvouc Katé T BldpKeta
NG TOMOBETNONG TOU EVE0BPOYXIKOU AMOKAEIOTH AGYw TG Tou

.“.‘7’0‘.5.“”\’.-‘

Tidac/Tpérdag me

I

Hiypaos viTpGou oFeisiou, oEuyevoy kal aépa Jow TG EMgAVEIAs Tou aspoBaAduou
Uope{ va MPoKaAEGEL BAKULAVOT Tou GyKou Kat MiEang Tou aepoBahGuou,
. AKOLIN Kal 0TV EEQOUOKWTN KATAOTAON, 1 S1ATAPNAN TOU agpoBAAAHOU HEGA OTOV
evBoTpaXeiaKd dwkiiva 8a npokaAéost avTiotaan aspaywYGY
. D n BAGBN a npénel va Tt T0 TAGIHO ToU
aepoBaAdpou oto cuvaempu evmanq otav uerumvenm Tov EVG0BPOYXIKO ATOKAELOTH
Qr6 ToV EVOOTPAXELAKO CWANVA.
I'IPOOVI\ ZEIZ A TH XPHZH TOY KAOETHPA ANAPPOO®HZHZ
ag Tov KaBeThpa Tou éxel £10axBe( ond To
cTcmc Beoyxooioriou tou UUvchpu £VWOT|G TIOU GUVBEETAL HE TOV QVATVEUOTAPG,
uropet % aToV aoBeviy.
2. V'IapaKaAm SlaBaore t ThoTenGLEn GBNyIN Yia TV XAGN Fou kaBeThpa
avappopnang.
MPOO®YAAZEIZ I'A TH XPHZH TQN BPOMXOZKOTMIQN ONTIKQN INQON
1. Napakaholje 6TwG SIABACETE e MPOTOXI TI§ MPOTEWVOyEVEG OBNYieg XpAaNg yia To
BPOYXO0OKOTO OTTTIK®Y V&Y.
2.Tia va v urepte uUEnun e Tieon Tou aspaywyol, uvioTATaL va xpnatuoros(tal
£vBoT AV 7,5 XAoT. 1 katé ™ BldpKea TG XpNang
v Bpovxoqkommv ormev v (iafieToos 3 XAOT)

~

o v / Ci

D MikoTikd Mnu)\uv\ wz/ 60pa Avap uq:r,onq ® AepoBaapog
@ MriaAévt autdpam
) Blpa Acpionos ® Sovaerhood

I1EPII'PA®H MPOIONTOZ

P T
esmpaxmmu Swhiva © Zuvdethpag Evwong

KAl ToU EVGO0BPOYXIKOU GMOKAEIOTH GTOV EVBOTPAXEIAK GWAAY

. ay XPTIOHONOISITAL UT N GUOKEUR, GUVIOTTAL N XPROT TAMIKAG OEUHETPlaG.

IZ - TENIKA

+"Otav 1o npoioV
ETBEVWONG TG EMIBOONG TOU TP

+ M XpnoiporoiElTe To poidv £4v et apaTnpn el onolaBAnote BAGBN 0To Mpoféy # T
uokeuaoia 1 vBeiEn poAuVonG.

- MV TEVTGVETE TO TPOI6V HE BUVALN /| KAYETE OMIOIEBATIOTE TPOTIOMOITELS.

umpxel i HOAUVONG Yia Toug aoBeveig kat

Bpoyxikés Arorkeioniis COOPDECH xpnaysoroteita: yia aspioe evog amouovavou
o8 e otopa

OWAVEG TPaXELOTO(AG. AUTO TO TPOI6Y anoTeAeiarand Tov GuAva evﬁonovaKou
QMOKAEGHOG 500 KOOTTV (H KUPLA KOOTNTA Y1 TOV GEPLOKO TOU arOHOVWUEVOU
TveGiova Kt 1 BeUTEpSoUTa KOAGTITA Yia T BioyKwan / arosiéykuorn Tou aspoea}muou)
KQL TOV GUVBETAPA EVWONG TOU GUYBEEL Kal Bpoy
£V50TPaxELaKS OwAVa. O OUVBETAPAG Eviong Marég BUpeg

ETUTPEMOUV GUVEXY) TaPaKOAOUBNON HE0W OTTTIKMY Vb £V BlATPE(Tal AEPIOOS. oo
68UpEG: OUpa AEPLOHOU Yia TNV 050 aVaIoBNGIag 1) TV aVanVEUOTIKA GUGKEU (KUPTOG

N e 61O,
* H uoKeu aurh 6 rpérat va TG reh Hovo ST KT N £lval KaraETaHEVoS
98 Xetpoupyikés ereiupdo
- Ta napakato elvat ol npmpumsmc yia Ty arodfkeuon
Minv Gurdeese m GUGKEUN O £Va TIBAVOY UYPO PEPOG.
+ ArodnKe(oTe T UOKeU] 08 6va jiép0c XwpiS KIYOUYO GpYITIKGY ETapoAGy Moy agopodv
Beppiokpacia, ypacla, EEapIoj6, NAIGKO GG, OkOVN A a£pa ToU TEpIEXE! aAATL r] Bel
- ATOQUYETE KpABAGHH 1) XTUMA Y1d Va BIATNEHOETE T 0TABEPOTNTA TG CUTKEUN
" M roBnREete i GUSKEUR KOVTE GF YnKES GUGEEG § OE GHiEln BTos SMOUpYE(Tal
oncuo&hncn: aéplo.
- AlaTNPEAOTE T OUOKEUH JakpLd ard uynAf BeppoKpasia kat uypacia.
- MV SIaTnpE(TE T GUOKEUN OE ATHOCHAIPA TAOUOIA 8 OZ0V.
- OTav anoppiTTETE T CUTKEUN AMOPPIYTE ™) HETA Tb I HOVO XPAOT COUG®VA E TOUG
TOMIKOUG KAVOVIOLOUG.
- AaBGZETE NAVTA POGEKTIKA TIG 0BNYiEg XPHIONG TPV artb T XPAON TG GUOKEUNG.
nPoow\A ATA TH XPHZH
Bidpkeia ™G 1, MpérEt va unidpxet
usva)\n TposOXY £vavTi Tou Klvéuvou rpaxmamq 1 Bpovxu(nq mapnq Vi yivetal

2.0 EV50BPOYXIKOG ATOKAEIOTAG BtV 6a Rpdne va npomee[rul mv mpumpmm avrigraon.
3. 01 evBE(EEIQ TIoU MAPATNPOLVTaL OTOV
mpoGEyyion To BaBas BiagwAfvwo. O 1aTpOG e va MPosBIopiTet KAiKd o
payjaTiko Babos dlauhiveone

4 rf) 8a MpEmEL va mapakoAouBeital ot

Kavoviké dlaoTuata e m ﬁpoyxowomo OITTIKGV VY.

5. Otay jeaBeAeTaln oTéon Tou aoBevols (Tapatpeia uetaBoki atdong) unv Gexvdte
va eEAEyXeTE TV

6. Mn xpnatporoieite UUUKEUr] T REED § NAEKTPIKN XEWpoupYIh GUOKELR TANGloy Tou
EVB0BpOYXIKOU ATOKAE

7. Edv 0 1atpog napampnuel 6um<oma OTOV AEPIOpO KATA T BIAPKELA TOU BPOYXIKOD

apéowg Tov , EAEYETE TV KATAOTAOM TOU A0BEVY

KU AGBETE KaTaAANAQ pETPa.

8. ZuvexioTe Va napakoAouBETE Kat BeBatwBE(Te OTL 0 aoBEVAS BPIOKETaL OE KaVOVIK
xatotaon. MoA emBeBawbei o i avayiaa npoEKqu ASYw ToU TIpOidVTOG, AdBETE

ApEoLG TIG 0 TNV G0GAAELA TOU AGBEV]

9. Mnv Xpnotjionoleite AmavTika GIAKBVIG STE15h AUTE 1ope va MPOKEAEGOUY BBOR Tou
uspoeuAuuou )

10. Mi aepoZoh G Yia Toruk) epappoyh eMedh Hropel va oBfioet
o sv&el{alq

11. MV eappdZeTe To AmavTiké oTny GKpn Tou EVG0BROYXIKOU Anon)\l:u:m] Enetdi propel
Va NIpOKAaAEGEL anbpaEn TG KOAOTNTAG Tou EVB0BPOYXIKOY ATOKAE!

12. EAEYXETE £QV 0 OUVBETNPAG TOU EVGOTPAXEIAKOU OwAAVa Kal N BUpa aeplcuou oy
OUVBETAPA EVwong £ival KaAG OUVBESEEVA, QVTIOTOIXT, HE TOV EVBOTPAXEIaKS OAIVA
KaL Ty 056 avaigBnalag,

3.Na ite navra my kata TOU A0BEVI) LETPWOVTAG TOV KOPEGLO 0EUYOVOU
He T XpAon raALIKoU OUYOVOIETROU, Tg akAaYHS BYYevoUs TiSanS aspaywydy Kt Tou
EKTVEUGTIKOU BIOEEIB(0U TOU AVBpaK

14.0 dvaw 5eE1G AoBdg propei va ano@pclxesl £4v UMAOKAPETAL 0 BEELOS KUPIOG BPOYXOS

15. MV XpOWLOTIE(TE T OUGKEUN OF aTHOGGAIpA TAOUOIA OE 670V

MPOG®YAAZEIZ NOY AGOPOYN TON AEPOOAAAMO

1. Tlpw Ao T xpiior, eYX$0Te aépa 4égw TOU AOTIKOY HTGAOVIOG Y1a va GOUOK(aE O

AEPOBANAHOC XPNOILOTIOOVTAG T GUPLYYa Kal EAEYETE £QV

+ M aokeire UnepBONKA SUVaLN 0TO CUVBETAPA EVWONG, EIBIKA OTaV te 0 0pa GUVBETAPA EVEOT owANva yia i¢ £v50T
ﬂ;;]ovxookomo il e s owAives n Tov SuMVa T (koiAog 0 uo6). Gia pe onpieio
T . it Aapis A6
B e oateh e o B e oisbmor e il Behdva. BN T A A AR PV

xe1 axfla KUKAIKOU KwVIKOG oUYSEThod 15 XAUT. riou oupwVe{ e To EN IS05356-1:2004.

MAnaiov Tou dkpou Tou TwARvVa Urulpxm évag at

He dlbyKwon Tou aepoBarapou o Bp0yxcr; uTOG Kat agpice

nvedpovag. Ympxouv 500 dlabéala uovrsm 1d onola émq)oponmouvml e Tov unxﬂvlauo
a Tornog A

atpoBamuou  aEOBEla e Hia oUplyya Kat TUog B svaospoyxmoq ATOAEIOTS BibyKaan
TOU aEPOBAAGHIOU IE OUOKEU AUTOLATIG BIOYKWONG,
To TAGTIKG UTaAdVI BonBAEL Tov XEIIOTH va i v katagraon 16 Tou
aepoBaAapiou. AUTH ) GUOKEUN B TPETEL Va XPNOIHOTOLE(TAL POVO and rvpocwmko

e ™ xphon OMTIKGV WGV KaL TNV avatopla Tou aspaywyou.

‘EAgyxogq mipiv ané Tn XpAon
1 £0TE Tov o

. 1) LIE TPOGOXY aMd TV ATOCTEPWHEVN CUKEUAGTa
Kal eAEYETE yia JUIES.
. Aoxetedote aépa péoa oy BarBida piag ka
XPNOILOMOLGVTAG TN GUPLYYA Kal EAEYXETE Yia OroladAToTe avepahia Orwg d1appoi| aépa
T NUMAGYLeG SOYKWOEIS TNG avaéTag (Fig. TA). AKoAouBsioTe Tig Aladikadieg 3 kal 4 6Tav
XpnowoToieite Turo B (e 0UOKEUR QUTOHATNG BLOYKWO?
. EAe; vere ™ Acnoupwu NG QUTOHATNG BIOYKWANG smxcovmq atpa oto unu)\ovl Bloykwong
and 16 vw dkpo ™ oUptyya. EAEYETE yia
oroladinote avmuaMn omnq Blappon aépoc n v K(l'l(lc'man anoymong (Flg 18- (1))
. TiEOTE To Koupri
EAéyETe y1a onolady Foe uvmpc)\xu orwg Slappon atpoq r] nUMaya émymcn (F.g, 18-(2)).
npompuaK:uaaﬂqu Ev:pv:l:g
(uExplQ étouva
Tou

N

TOU THAOTIKOU

@

IS

(s To IAOTIG prEhow).
2. Andvete m\npmq fiix. gel :

“Mnv Ypnoiponole(Te AravTiké Torou Aadiou, rwg mpmpmmo eAaloAado Kat
YAUKEQOAN), EMEIB UNopei va ™ 6Oy

“Mn Te aepogoh A0 Toma EGGBLOYR ETEBH mopei va oBAGEL
g evoelEels,
A “Mi egapuECeTe 10 v oty G 10U EvD0BROYKK0y ATORACIOT e uropet
m ) Bpoy
i TpIBf LETAE) TOU aepe i Tou & Tou wAVa

unopei va npokakécet BAGBN Tou aepoBaAdjiou EGY 1 TOCGTNTA Tou Kmavetkod o
£XEl XPNOOTOMBe( £ival avenapkiig.

3. TpaPAETE Tov £v50BPOYXIKS ANOKAELOTY] TIPOG T ENAVA) KAl MPOOAPHGOTE TOV AepoBAAGHO
£vT6G Tou ouVBETAPa Evewong (Fig. 2).

potol 0 aepoBAAALOG EpBEL O EMAPH e TV TEPIEAIEN TOU AVAGTOAEA TOU GUVBETAP
£vwang. EGV eprodicet o aepoBdAajiog, Hropei va npokAnBel BAABN ot auTov.
4. AlaowhAvwon Tou EvéchuxmuKou au))\nvu G oUVABWS.
5. ZTepehoTe TV cwAiva Tag 1aTpIKA Tawia.
AluamAnvman Tou evBoBpoyxIkol unox).zlarn (Turmog
1. SUVBEaTe Tov Evéorpaxsmkc GWANVA LE TOV OUVBETAPA TOU EVSOTPAXEIaKA OwAva Tou
ouvaeTpa évwans (Fig. 3-(1)).
2 Suvatats  blods avaiabnalag ue  6lpa aeplauou Tou cuvasmpa £vwong (Fig. 3- (2))

j ‘Otav TpaBare Tov EV30BPOYXIKG AMDKAEIOTA P0G Ta EMAVW, OTAATAOTE va TpapaTe u‘

Na eAEyxeTe MavTa T i
OMIIKGV VGV Yia va cmoqmvﬂs TPOXEIAKOLG | BROYXIKOLG TPUATIONOUG,

avwpalia. E4v napatpeitat ornoladnnote avwuakia, orwg dlappon atpu A nuMayta
BLOYKWON, LNV XPNOLLIOTIONOETE TO TPOI6V.
2. MpoodiopiaTe TV noucmm £yXuONG aépa el T Baon TG KAWIKAG Kp(ang Tou 1aTpoy.
3. Meta m 810y Te ™ oUptyya
4. Mava armpsrmm n BAOBn Tou TIARPWG ToV
g( TOU anodIoyKwBE( TO MAOTIKG UMAAGVL) TPV amd TV anoGwARV@ON Kal Katd To
Xpbvo puemcnq ™G 8£0MQ BLACWARVWONG

3. MpowdNoTE To: o Slapgou Tou cvéorpu)émul(ou cwhiva evid
e péow Twv Bp oMKV VGV Ta oTola £xouv elcaxBef and
, 8ba Boyxoaronlou Tou uvBETpa Evions (Fig. 4.

g 610U otov
t:rneuunm Kupm BPOYXO, £V EAEYXETE OU Gviag Ta OMTKGY VGV,
5. EAEyETe ) Béon Tou aspoBa)\uuou Le TO Bpovxookoma TRV WOV Kat oraBspororiore Tov
Tou owAAVa £T0L GoTE N BEon
CTOBEAOTIAGTG ToU CWARVG TS m:pu:)u&nc v ke ] 80P GPAYIG VG v EUBYPOOYEVa (Fi. 5).

elva £oel Blappof aépog and
eupu payns. ZHMEIQZH Xpnmucnomm: 0 KOAAPO TOU ou))\nvcl anokAELopoU yia va
€ aogakig Bpoy (Fig. 6).
6. AloxeTetote atpa ané T HovESpoLn BanBIEa Tou MAOTIKO LTAVIo) XpNOoTOIGVTaS
™ alplyya ya va 0 kUpLog BPOYXOG (Fig. 7).
‘ H moobTnTa £yxuong aépa e va mpooBloploTel BACEL TG KAWIKAG Kp[anc Tou ‘

1atpot. H unepBoAIki £yXUON HMOPE( va MPOKAAEGEL {Njitd 0TV TpaxEl

7. EAEyETe £av 0 EvB0BPOYXIKOG QMOKAEIOTIG AEITOUPYE( KaVOVIKG i€ TIPOOEKTIK GKPGAOT) TOU TVEGHOVAL

KaTaAnAa Tov eAéyETe TV KataoTaon Toy
a08evN kat AdBeTe katdMnAa pETpa.

8. Apaipéote m abpiyya.

Edv o tatpds mapampiioet SuokeMia oTov aeplos KaTd m Bifpreia Tou Bpoyyikol

IKOU (Tumq B e uuam:uq O

TAOTIK® LnaA6vy) T ov6Bpoyn BAARIDA (yia To uraAbvt SiéyKwaa) eival 1 6|urnpnm] s
HOV65POpNG BAABIBAG e avoixTh) B£on. MOTE LNy MAPAAE(YETE Va adaIpEETE TO KAAUL

Fo GG " XPROM. AUKS 10 KAKUIIG 0Pl vA GUYEL KiTw b OVON AARG GUT B2V
£mpedlel KaBOAOU TV TOIOTNTAL,

Evéoﬁpoy)gu(og OTIOK)\EIOHa

H £EWTEPIKN DIAUETPOG TOU EVBOBPOYXIKOU AroKAELOTH eival 3,0 XAGT. H 8kn Tou
£v50BPOYXIKOU QMOKAELOTH) Eival OTEPEA KAl TO GKPO TG BAKNG Eival KEKAILEVO yia_
suK%AurEpn £10aywYR £VTOG Tou BPOYXOU. MapEXETAl GKTIVOOKIEP YPAULN KATA MAKOG TOU

Zuvﬁ:mpuq évwong

0 VEKPGG XMPOG TOU OUVBETPA Evwong elval Mepinou 16 k.. MMOpEi va xpnotoromesi
KaBeTpag Avappédnong i BpoyxooKomio OMTikGY Vv HeyahiTepng SIUETPOU, HETd TV
TIpOOPLIOY TOU G£POBARGHIOU EVIOG TOU CUVBETHPA £VIINS.

Mnxaviopoég autépaTg di16ykwang

Eue B kK. Q£p0g Mopoly va £vTog Tou 0 516 . NAnpooate pe agpa

1. Aloxneuare aepu 0T0 UNAAOVI 516YKwaNG and T BahBisa piag katedeuvong T
oG 1 bpiyYa (Fig. B). ANONGKOVETE T Goptyya
Tep(OTE e Q&P T OUOKEUN QUTOHATNG BIGYKWONG APECLS TPV T Avaon

Zi& TOU EVE0BPOYXIKOU AMOKAELOTH,

2. AohouBfote Tig oBnyies 1 éuc 4 oy TEpLYpAdoVTal 6To "AaCWARVWON Tou
£v50BPOYXIKOU ANoKAELOTH (TUTO

3. TIIEQTE To Koupmi TG h Aumuamq 6ykwong yia va oeTe T BaABISa
Kat BIOXETEUOTE AéPa EVTOG TOU Yia va dloy ° : . AUTO 8
@pAEEL Tov KUpLO BPOYXO (Fig. 9).

4. EABYETE Qv 0 £VBOBPOYXIKOG AMOKAELOTHG AEITOUPYE( KATAAANAG LE TIPOTEKTIKA aKpoaon
Tou Tvepova.

Y ApEOWG TpLY T
QNORAAGTH, H BIOXETEUOR apa EVTbe Tou GEpOBGAGHOY e nigon Tou KoWBlow CVOYTD — KAEIOTS
Kat aneAeuBEpwon e BaABIdaq Ba MPEMEL va anodaciZeTal cUPG®Va e TV KAVIKR Kpion.
Meéava mpopAnuara
+ Melwon Tou 0YKoU 0&uy6vwong / AUENoN Tng mieong £10TvonG 0T avaioBnTiki 056,
Artia:
0 aepoBAAapog Hriopei va plyet anb T B20n TOU KOVTA 0T TEPLOXY BLAKAGBWENG TG,
Tpayeiag kat va SLyKwOEl evTog TG Tpaxeiag, Mpokak@vTag Tpaxetakn otévwon (Fig, 10).
Meéava npomnpam
. Anomun BI6YKWAN EVOG TIVEGHOVA TIOU EXEl KATAPPEUTEL

o ﬂzpueﬂ)\uuac uriopei va éxet oMoBiaEL aTny Tpaxeia 1) va £xet pewwdel o agpag péoa otov
tag

KaTaAnAa Tov eAEyETe TV KaTdoTaon Toy
aoBevi kat AGBETE KATAAANAG PETPa.
G BAGBngG Tou AcpoBaAd
TG TapakdTe KaTa T GidpKEL Kame aq;mpsanq Tou cwhAva:
1. ATOBIOYKOOTE TAIPWG TOV AEPOBAAALIO KATA T BLAPKELA SLACWANVE!
cmocm)\nvmcnq MA@OPETIKA, 0 aep0BANA}IOG UMOPE( va KOAATEL ot0 Soutepixs Tou
£V50TPaXEIaKOD GWAAVA KAl Va KATACTPAEL.
2. AmaveTe dgBova ™y emedvea Tou bvtag Tien
UBaTIKa TEeA 1aTpikol BaBpoy. H TOIB {1ETAED Tou aepoBAAGLOU Kai TOU E0WTERIKOD Tou
£v50TpaxEIaKol owAAVa LTopei va ripokarédet BAaBN Tou aspoBakduou edy N MoOSTTa Tou

‘ i E&v 0 1aTpbG MapatnpAoet BUCKOAID OTOV GEPLOWO KATA T BLAPKELA TOU BPOYXIKOU

1avTIKOU TOU sxsl B! sivat
3. Tloté va Tov 1 £VWOTIG Ab TOV EVBOTPAXEIAKG WA VA
TIPOTOU Tov 6 and Tov

AagopeTikd a uzpoeu)\upoq HITOPE{ va TIAOTE MV OTOV GUVBETAPG EVIaTG KAl va TBEL U
4.TIpogUAGETE Tov aepoBEAGo ano shhoK OTNY MEPIENEN ToU ovBETTpa évaang Stav
1ig anod Tov owhiva. O

aEpoBAAapog uncpzl va e nuid.

[MAnpogopieg]

KaAu

O 0KOTIOG TOU KAAUHMATOG MOU Elval TOMOBETNUEVO MAVW aTN poveSpoun BaABida (yia To

ateAn ppayn (Fig. 11, 12)

Ocpaneia

+ BeBawBe(te 6T 0 aoBevig :wm uuq)u)\nq

+ Av unidpxet unoyla : toTe TV o Kat
QAnoKATAoTACATE TOV AEPIONE

+ Av 1 Béon Tou TPETEL Va i ¢ote Tov . TPW and
™ élapSmun ™G BEoNS.

+ AV el pElwBe( ) nigon Tou uspu uéoa otov 4 tote Tov a

Kal ENAVAEI0AYETE TOV aép:
- TIROWBATTE Tov AEPOBAAGHS ENapK(be EVTSG ToU KUPIOU BpéYXOU.

Kwdikoi MpoidvTov

TUrog | Kwd. Mpoibvtog | Autdpatn didykwon | MéyeBog aepoBardpou

Turog A | BBT-A3060-EU Aev mapéxeTat

Tirog B | BBT-B3060-EU MNapéxetat Kavoviké
Turog A | BBT-A3060S-EU Aev mapéxeTat ,
Tirog B | BBT-B3060S-EU Mapéxetat Mikpd

Las siguientes son recomendaciones que fueron creadas para ser usadas
s6lo como pautas generales. Su intencion no es reemplazar los protocolos
institucionales ni los criterios clinicos profesionales relacionados con el

cuidado de los pacientes.

monitoree continuamente por fibra optica mientras se mantiene la ventilacion. Existen cuatro puntos:
el punto de ventilacion para la ruta de la anestesia o del dispositivo respiratorio (acoplamiento
convexo), punto del conector del tubo endotraqueal para varios tubos endotraqueales o el tubo de
traqueotomia (acoplamiento concavo), el punto del broncoscopio con un empaque para una
extension de fibra y el punto del bloqueador con empaque para el tubo bloqueador endobronquial. El
punto de ventilacion y el conector del tubo endotraqueal tienen la forma de un conector conico
circular de 15 milimetros, para cumplir el estandar EN 1SO5356-1: 2004. Al extremo del tubo

existe un manguito; al inflar el manguito, se bloquea el bronquio objetivo

INSTRUCCIONES PARA SU USO: La utilizacion prevista del Tubo Bloqueador Endobronguial
COOPDECH es iainsercien de un o en el bronquio de un pacients para pocr aislar el pulmén
izquierdo o el derecho, a usarse en que requieren la de un pulmon. Se
provee en condiciones estériles en embalajes cuya cobertura se debe quitar para abrirlos. La
utilizacién prevista es de solamente una vez.

EFECTOS PERJUDICIALES POTENCIALES

1. Hipoxia

2. Hipoxemia

3. Lesion traqueal

4. Irritacion o lesion endobronquial

5. Insuficiencia de ventilacion incluyendo la muerte

6. Infeccion (laringitis, abscesos, infeccion de la via aérea)

7. Lesion traumética del labio / la lengua / la faringe / la traquea / la glotis / la carena de la traquea /

del paladar / de la amigdala y lesion traumatica de la faringe.

ADVERTENCIAS

1. Se garantiza la esterilidad si el embalaje no esta abierto ni dafiado.

2. Este dispositivo debe ser utiizado solo por personas que estén familiarizadas con el uso de
broncoscopios de fibra optica y la anatomia de las vias aéreas.

3. Si se complicara mucho la ventilacion durante el blogueo endobronquial, se debera desinflar
inmediatamente el manguito y revisar la posicion del manguito.

4. Puede que no sea posible ventilar adecuadamente al paciente durante la colocacion del tubo
bloqueador endobronquial debido a la presencia de un broncoscopio y del tubo bloqueador
endobronquial en el tubo endotraqueal.

5. Se recomienda el uso de la oximetria de pulso cuando se utilice este dispositivo.

PRECAUCIONES GENERALES

« Los pacientes pueden ser infectados y el rendimiento del producto puede ser empeorado cuando

el mismo es reutilizado.

« No utilice este producto en caso de que hubiera algin tipo de dafio en el embalaje o en el producto

0 se observara algun indicio de una posible contaminacion.

« No estire a la fuerza el producto ni lo modifique.

« Tenga cuidado de no ejercer demasiada fuerza sobre el conector de acoplamiento, especialmente

cuando use el broncoscopio de fibra optica.

+ Tenga cuidado para evitar darios al usar cuchillos, forceps o agujas. Si hubiera algin tipo de dafio

en el producto, no o use.

+ Este dispositivo solo debe ser utiizado por que sean en

quirdrgicos.

« Estas son las precauciones a tomar para su almacenamiento.

- No guarde el dispositivo en un sitio que pueda posiblemente humedecerse.
- Almacene el dispositivo en un lugar alejado de los riesgos de los efectos negativos

y se ventilaré el pulmon separado. Existen dos modelos que difieren segun el mecanismo de inflado
del mangito, el bloqueador endobronquial de Tipo A: en el cual se infla el manguito directamente
mediante una jeringuilla y el bloqueador endobronquial de Tipo B: en el cual se infla el manguito
con un autoinflador. EI globo piloto permite al operador monitorear siempre el estado de inflado del
manguito. Este dispositivo debe ser utilizado solamente por personas que estén familiarizadas con
el uso de broncoscopios de fibra optica y la anatomia de las vias aéreas.

[Aspectos a revisar antes de usar]

1. Saque con cuidado el de la bolsa y revise que no haya dafios,

2. Inyecte aire en la valvula de un sentido en el globo piloto usando la jeringuilla y revise que no haya
anormalidades en el manguito, tales como una fuga de aire o inflados hemilaterales (Fig. 1A).
Siga los Procedimientos 3 y 4 cuando use el Tipo B (con el autoinflador).

3. Revise el funcionamiento del Autoinflador al inyectar aire en el globo de inflado desde el extremo
superior del globo de inflado usando la jeringuila. Revise que no haya anormalidades tales como
una fuga de aire o las condiciones del inflado (Fig. 1B-(1)).

4. Pulse el boton de inflado automatico e inyecte aire en el manguito.

Revise que no haya anormalidades tales como una fuga de aire o inflados hemilaterales (Fig. 1B~(2)).

[Operaciones Preparatorias]

1. Desinfle el manguito por completo (hasta que el globo piloto esté desinflado).

2. Lubrique abundantemente (por ejemplo, con gel de lidocaina) la superficie del manguito.

“No use lubricantes oleosos, tales como parafina, aceite de oliva o glicerol, porque podrian
deteriorar el manguito.
*No use aerosoles de lidocaina en aplicaciones topicas porque podrian borrar las marcas.
4} *No aplique lubricante sobre el borde del tubo blogueador endobronquial, porque podria
obstruir el tubo.
La friccion entre el manguito y el interior del tubo endotraqueal podria dafiar el manguito si
la cantidad de lubricante aplicado es insuficiente.

3. Hale el tubo bloqueador endobronquial hacia arriba y ubique adecuadamente el manguito dentro
del conector de acoplamiento (Fig. 2)

Cuando hale el tubo bloqueador endobronquial hacia arriba, deje de halar antes de que el
manguito interfiera con el empaque del bloqueador del conector de acoplamiento. Se
puede danar el manguito si se interfiere con éste.

4. Intubando el tubo endotraqueal como de costumbre.

5. Fije el tubo endotraqueal mediante cintas adhesivas médicas.

[Insercion del tubo bloqueador endobronquial. (Tipo A)]

1. Conecte el tubo endotraqueal al conector del tubo endotraqueal del conector dé acoplamiento (Fig. 3-(1))

2. Conecte la ruta de la anestesia al punto de ventilacion del conector de acoplamiento (Fig. 3-(2)).

con la temperatura, la humedad, la ventilacion, la luz solar directa, el polvo o aire con sal o sulfuro.
- Evite las vibraciones o el choque para mantener la estabilidad del dispositivo.
- Mantenga al dispositivo lejos de sustancias quimicas o de lugares en dénde se produzca cualquier gas.
- Mantenga el alejado de ambientes de alta y humedad.
- No guarde el dispositivo en atmésferas ricas en 0zono.

+ Cuando deseche el dispositivo, deséchelo después de usarlo una sola vez y segtn las
regulaciones locales:

+ Siempre lea todas las instrucciones para su uso, antes de usar el dispositivo.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE SU USO

Durante la insercion en un tubo del bloqueador endobronquial, se deben tomar las suficientes

precauciones para evitar los riesgos de lesiones traqueales o de los bronquios cuando se

monitorea usando el broncoscopio de fibra optica.

El tubo no debe seguir si se encuentra resistencia.

. Las marcas que se observan en el bloqueador endobronquial corresponden a un estandar

par: de la insercion del tubo. EI médico debe determinar
clinicamente Cual esla verdadera profundidad de la insercion del tubo.

El sitio de insercion del tubo del debera ser

peribdicamente con un broncoscopio de fibra optica.

Cuando cambie la postura del paciente (cuando se observe un cambio de postura), siempre debe

revisar la ubicacion del tubo bloqueador endobronquial insertado.

No use un dispositivo de laser ni un dispositivo quirdrgico eléctrico cerca del tubo blogqueador

endobronquial

- Si el médico observa dificultades en la respuacnén durante el bloqueo bronquial, desinfle

quito, estado del paciente y tome las medidas apropiadas.

. Siga vigilando y asegirese de que el estado del paciente es normal. Si se determina que la
anormalidad ha ocurrido por causa del producto, tome inmediatamente las medidas apropiadas
para asegurar que el paciente esté a salvo.

9. No use lubricantes de silicona porque pueden causar el deterioro del manguito.

. No use aerosoles de lidocaina en aplicaciones topicas porque podrian borrar las marcas.

~ No aplique el lubricante sobre el borde del tubo bloqueador endobronquial porque podria obstruir
el tubo.

12. Revise si el conector del tubo endotraqueal y el punto de ventilacion del conector de

al tubo y a la ruta de la anestesia,
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respectivamente.

. Monitorice en todo momento el estado del paciente midiendo la saturacion de oxigeno con el
pulsioximetro, el cambio en la presion intrinseca en las vias respiratorias, y el dioxido de
carbono espiratorio.

14. El lébulo superior derecho puede estar ocluido si el bronquio derecho principal esté blogueado.

15. No utilice el dispositivo en una atmosfera rica en 0zono.

PRECAUCIONES RELACIONADAS CON EL MANGUITO

. Antes de su uso, inyecte aire mediante el globo piloto para inflar el manguito usando la jeringuilla.

y revise si existe alguna anormalidad. Si se observa cualquier anormalidad, tal como una fuga de

aire o que hay un inflado hemilateral, no use el producto.

Determine la cantidad de infusion de aire basandose en el criterio clinico del Médico.

Después de haber inflado el manguito, retire la jeringuilla.

Para evitar que se daie el mangito, desinfle por completo el mangito (hasta que el globo piloto esté

desinflado) antes de exiraer el tubo y cuando se realice un ajuste del sitio de insercion del tubo.

Para evitar dafar el manguito, no pinche el tubo bloqueador endobronquial usando los férceps.
Monitoree siempre el estado de inflado del manguito. Si se difunde gas de mezcla de 6xido

nitrico, oxigeno o aire por la superficie del manguito, se podra causa una fluctuacion del volumen

y de la presion del manguito.

. Incluso cuando esta desinflado, la retencion del manguito dentro del tubo endotraqueal causara
resistencia de las vias respiratorias.

. Para prevenir dafios al manguito, debe evitarse que el manguito quede pillado en el conector de
acoplamiento cuando el tubo blogueador endobronquial se desplace a partir del tubo
endotraqueal )

PRECAUCIONES EN EL USO DEL CATETER DE SUCCION

1. La aspiracion mediante el uso del catéter de succion insertado desde el punto el broncoscopio al
conector de acoplamiento conectado al ventilador podra causar una presion negativa de via de
aire en el paciente.

2. Por favor, lea para el catéter de succion.

PRECAUCIONES EN EL USO DE LOS BRONCOSCOPIOS DE FIBRA OPTICA

1. Por fayor lea para el Uso del Broncoscopio de
Fibra Optica.

2. Para prevenir que se incremente la presion de la via aérea, se recomienda usar un tubo
endotraqueal de 7,5 milimetros o més durante el uso de los broncoscopios de fibra optica (de un
diametro de 3 milimetros)

Nombres de las Partes / Configuraciones

DGlobo piloto @Punto de succién )Manguito @) Globo de mflado automatico
>Punto del (©Punto del @

@

oo BN

® N

®Conector del tubo ©Conector de
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Se usa el Tubo Bloqueador Endobronquial COOPDECH para la ventilacion del pulmon separado
combinandolo con varios tubos ode Este producto

consiste del tubo bloqueador endobronquial estructurado de dos cavidades (La principal cavidad
para la ventilacion del pulmon separado y la cavidad secundaria para inflar / desinflar el manguito) y
el conector de acoplamiento que conecta y mantiene fijo el blogueador endobronquial al tubo
endotraqueal. EI conector de acoplamiento tiene un punto de acceso milltiple, que permite que se

fibra (')pm:a para prevenir una herida lraqueal o de los bronquios.

ol tul mientras lo monitorea usando los
broncoscopios de fibra optica mser\ados desde el punto de broncoscopio del conector de
acoplamiento (Fig. 4

4. Gire y guie el tubo bloqueador endobronquial para que se coloque el manguito en el bronquio
principal objetivo, mientras lo monitorea usando los broncoscopios de fibra optica.

5. Revise la ubicacion del manguito con los broncoscopios de fibra optica y fije el tubo bloqueador
endobronquial en el lugar de fijacion del tubo para que se alineen en una linea recta el sitio de
fijacion del tubo del empaque de fibra y el punto de blogueo (Fig. 5).

‘ Monitoree siempre el procedimiento de insercion del tubo usando los broncoscopios de ‘

Si tuerce el tubo blogueador endobronquial, se podr producir una fuga de aire del punto de blogueo.
NOTA: Use la abrazadera del tubo de bloqueador para fijar de forma segura el tubo
blogueador endabronquial (Fig. 6).

6. Inyecte aire en la valvula de un sentido del globo piloto usando la jeringuilla para inflar el
manguito y bloquear el bronguio principal (Fig. 7)

La cantidad de aire que debe introducirse debe determinarse sobre la base del juicio clinico
del médico. Una cantidad excesiva podria causar dafios en la traquea.
7. Verifique que el ial funcione mediante la

cuidadosa del pulmon

Si el médico se da cuenta que existen nla on durante
bronquial, se debe rapidamente desinflar el mangullo roviar Ia condidon del pacient y
realizar las acciones

8. Retirar la jeringuilla.

[Insercién del tubo (Tipo B con

1. Inyecte aire al globo de inflado por la valvula de un sentido del globo de inflado usando la
jeringuilla (Fig. 8). Retire la jeringuilla.

Llene el autoinflador con aire inmediatamente antes de insertar el tubo del tubo bloqueador
endobronquial.

2. Cuando extraiga el tubo del tubo ial fuera del tubo evite que
el manguito se agarre en el empaque del bloqueador del conector de acoplamiento. Si se agarra,
el manguito puede dafarse.

3. Pulse el Boton de Inflado Automatico para soltar la valvula e inyecte aire en el manguito para
inflarlo. Asi se bloqueara el bronquio principal (Fig. 9).

4. Verifique que el tubo funcione mediante la
cuidadosa del pulmén.

bronquial, se debe rapidamente desinflar el manguito, revisar la condicion del paciente y
realizar las acciones

‘ Si el médico se da cuenta que existen problemas en la ventilacion durante el bloqueo ‘

Posibles Riesgos de Dafio del Manguito

Tome las siguientes durante los de insercion y extraccion de tubo:

1. Desinfle completamente el manguito durante la intubacion o la extubacion. De lo contrario, el
manguito podria atascarse en el interior del tubo endotraqueal y resultar dafiado.

2. Aplique lubricante abundante sobre la superficie del manguito usando los geles de lidocaina o los
geles acuosos de uso médico. La friccion entre el manguito y el interior del tubo endotraqueal
podria dariar el manguito i la cantidad de lubricante aplicada es insuficiente.

3. Siampra retira f conctor de acoplamiento del o endotraqueal antes d extraor ol ubo del

del tubo Caso contrario, se puede agarrar el
mangul(o en el conector de acoplamiento y dafiarse.

4. Cuando extraiga el tubo del tubo fuera del tubo evite que
el manguito se agarre en el empaque del bloqueador del conector de acoplamiento. Si se agarra,
el manguito puede danarse.

[Informacién]
Tapa

El propésito de la tapa colocada en la valvula unidireccional (para el globo piloto) o en la valvula
unidireccional (para el globo de inflado) es mantener la valvula unidireccional en posicion abierta.
No olvide nunca quitar la tapa antes del uso. Esta tapa podria desprenderse con las vibraciones,
pero eso no significa que sea defectuosa.

Tubo bloqueador endobronquial

El didmetro exterior del tubo ial es de 3,0

El eje del tubo bloqueador endobronquial es firme y el tope del extremo del eje tiene un angulo
especifico para que sea mas facil insertar en el Bronquio. Ao largo de todo el tubo hay una Linea
opaca de X.

Conector de acoplamiento

El espacio vacio del conector de acoplamiento es de alrededor de 16 mililtros.

Se podria usar un tamaio mas grande de diametro del Catéter de Succion o de Broncoscopio de
Fibra optica, después de colocar adecuadamente el Manguito en el conector de acoplamiento.
Autoinflador

Se puede llenar el globo de inflado con hasta 8 milos. Liene el autainfiador con aire
inmediatamente antes de insertar el tubo del tubo del
criterio clinico se debera decidir si se inyecta aire en el manguito al pulsar el bomn de abierto —
cerrado y soltar la valvula.

4. Druk op de knop om automatisch lucht in de manchet te pompen. Controleer op eventuele
afwijkingen zoals luchtlekken of eenzidige zwelling.(Fig. 1B-(2)).

Voorbereidende handelingen

1. Laat de lucht volledig uit de manchet (tot de pilootballon volledig leeg is).

2. Smeer de manchetwand ruim in (bv. met lidocaine-gel).

~Gebruik geen op oliebasis, zoals
middelen de cuff kunnen aantasten

-Gebruik geen aérosolen op basis van lidocaine voor itwendige aanbrenging, want hierdoor
kunnen de markeringen gewist worden

/ j; -Breng het smeermiddel niet aan op de rand van de tube met de endobronchiale biokker, want

hierdoor kan occlusie van de holte in de tube met de endobronchiale blokker ontstaan.

“Wrijving tussen de cuff en de binnenkant van de endotracheale tube kan de cuff beschadigen
als er onvoldoende smeermiddel is aangebracht.

olifolie of glycerol, omdat deze

3. Trek de endobronchiale blocker tube omhoog en plaats de manchet in het gedeelde
verbindingsstuk. (Fig. 2).

aanraking komt met de afdichting voor de blocker van het gedeelde verbindingsstuk. De

Stop bij het omhoogtrekken van de endobronchiale blocker tube voor de manchet in
aanraking kan manchetschade veroorzaken.

4. Breng de endotracheale tube op de gebruikelijke manier in.
tape.

5. Zetde tube vast met
De endobronchiale blocker tube (Type A) inbrengen
Iuit de tube aan op de tube connector op het gedeelde
verblndmgss(uk (Fig. 3-(1))
2. Slui aan op de van het gedeelde verbindingsstuk (Fig. 3-(2)).

Monitor altijd het intubatieproces door gebruik te maken van de vezeloptische bronchoscoop)
om tracheale / bronchiale verwondingen te voorkomen.

3. Leid de endobronchiale biocker tube door do endo(rachea\e tube en b toezicht houden met de

het gedeelde verbindingsstuk (Fig. 4).

4. Drai en Ioid do endabronchiale blocker s tof &8 manchot i ds geviseerde bronchus is
aangebracht, en houd constant toezicht via de vezeloptische bronchoscopen.

Gevaar voor beschadiging van de manchet

Maak gebruik van de volgende intubatie- en

1. Laat de cuff tijdens intubatie of extubatie volledig leeglopen. Anders kan de cuff in de
endotracheale tube vast komen zitten en beschadigd raken.

2. Smeer het opperviak van de cuff goed in met een lidocaine-gel of een waterige gel van medische
kwaliteit. Wrijving tussen de cuff en de binnenkant van de endotracheale tube kan de cuff

als er is
3. Vergeet nooit het gedeelde indi van de tube te i voor het
extuberen van de endobronchiale blocker tube uit de tube. Dit om te dat

de manchet aan het verbindingsstuk blijft haken en beschadigd raakt.

4. Laat de manchet niet haken aan de blockerafdichting op het verbindingsstuk tijdens het extuberen
van de endobronchiale blocker tube uit de endotracheale tube. De manchet kan hierdoor
beschadigd worden.

[Informatie]
Doy

Het doel van de dop die op de (voor het of op de (voor
het opblaasballonnetje) is geplaatst, is het open houden van de terugslagklep. Verwiider de dop altjd
v60r gebruik. Deze dop kan onder trillingen losraken, maar dit heeft geen negatieve invioed op de
kwaliteit.

Endobronchiale blocker tube

Buitendiameter van de endobronchiale blocker tube is 3,0 mm.

De endobronchiale blocker tube is stevig en aan het einde
in de bronchus. De tube is over de lengte voorzien van een X- Dndourzlchuge fijn.

Gedeeld verbindingsstuk

Het vrije volume van het verbindingsstuk is ongeveer 16 mL.

Het is mogelijk een grotere diameter voor of te
gebruiken na het aanbrengen van de manchet in het verbindingsstuk

Zelfopblazende ballon

In de inflatieballon kan tot 8 mL lucht worden gepompt. Vul de ballon met lucht onmiddelljk véor
intubatie van de endobronchiale blocker tube. Het vullen met lucht van de manchet door op
open/sluit-knop van het ventiel te drukken, dient door een medisch oordeel vooraf te worden gegaan
Mogelijke problemen
. van het

5 Controleer de itie met de en bevestig de
blocker tube aan de iging van de afdichting en
de blockerpoort op één rechte lijn nggen (F\g ).

/ Verhoging van de inhalatiedruk door het narcoseapparaat.
Oorzaak:

De manchet is tot dichtbij de vertakking van de trachea verschoven, is uitgezet in de trachea en
daardoor tracheale stenose (Fig. 10).

Verdraaiing van de endobronchiale blocker tube kan in de
OPMERKING: Gebruik de tubeklem om de endobronchiale blocker (ube slev\g Ie bevesllgen (Fig. 6).

Mogelijke problemen

6. Pomp via het eenrichtingsventiel van de pilootballon lucht met de spuit in de manchet om de
hoofdbronchus af te sluiten. (Fig. 7).

jent te worden op basis van het klinische oordeel van de
ae Bj een te hoge infusie kan de luchtpijp beschadigd raken.

7. Controleer of de endobronchiale blocker naar behoren werkt door zorgvuldige auscultatie van de long.

Als de arts ventilatieproblemen waarneemt gedurende bronchiale isolatie, laat dan de lucht
onmiddellik uit de manchet, controleer de conditie van de patiént en neem de nodige maatregelen.

LN

De volgende aanbevelingen dienen slechts als algemene richtlijnen. Zij zijn
niet bedoeld om de geldende voorschriften, of de professionele medische
behandeling van de patiént te vervangen.

COOPDECH endobronchiale blocker tube

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK: de COOPDECH endobronchiale blocker tube is bedoeld
voor gebruik bij gescheiden intubatie van de bronchus, om de linker- of rechterlong te isoleren
tiidens ingrepen waarbij slechts één long wordt geventileerd. Steriel geleverd in peel-open
verpakking. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Tracheale letsels

Endobronchiale irritaties of letsels

Ventilatoire insufficiéntie, met mogelijk de dood als gevolg
Infecties (laryngitis, infecties van de

Traumatisch letsel aan lip / tong / farynx / trachea / glottis / carina / palatum / amygdala,

traumatische laesie van de farynx

WAARSCHUWINGEN

Steriliteit is

Di tossiel djont utsiutand GebruKt 16 worden door personen cie verrouwezin met het gebruik

van vezeloptische bronchoscopen en de anatomie van de luchtwegen.

Als ventileren plots erg moeilik blijkt gedurende endobronchiale blokkering, de manchet

onmiddellijk laten leeglopen en de manchetpositie inspecteren.

- Hetis mogalc dat de patient et voldoendo verse lucht ke inademen tjdens et plaatsen van do
endobronchiale blocker tube door de id van een

blocker tube in de endotracheale tube.

. Bij gebruik van dit toestel wordt het gebruik van puls oxymetrie geadviseerd.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

+ Patiénten kunnen geinfecteerd raken en de kwaliteit van het product kan minder worden wanneer
het wordt hergebruikt.

+ Gebruik het artikel niet in geval van beschadiging aan het artikel zelf, de verpakking of bij tekenen
van besmetting.

+ Trek niet te hard aan het artikel, verander of wijzig niets.

- Oefen niet te veel kracht uit op het gedeelde verbindingsstuk, vooral niet als u de vezeloptische
bronchoscoop gebruikt.
+ Wees voorzichtig bij het gebruik van scalpel, forceps of naald. Als het artikel beschadigd is, mag
het niet worden gebruikt

 Dit instrument mag alleen worden gebruikt door personen die bekend zijn met

NogpwN =
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9. Gebruik geen smeermiddelen op basis van siliconen, want deze kunnen de cuff aantasten

10. Gebruik geen aérosolen op basis van lidocaine voor uitwendige aanbrenging, want hierdoor
kunnen de markeringen uitgewist worden.

11. Breng het smeermiddel niet aan op de rand van de tube met de endobronchiale blokker, want dit
kan tot occlusie van de holte van de tube met endobronchiale blokker ontstaan.

12. Controleer of het i van de tube en de i van het
gedeelde evig zijn met ik de tube en de
toevoer vanuit het narcoseapparaat

13. Controleer altijd de status van de patiént door de zuurstofverzadiging te meten met een
pulse-oxymeter, evenals de verandering van de intrinsieke druk in de luchtwegen en de
kooldioxide in de uitademing

14.De kan worden als de is.

15. Gebruik het instrument niet in een ozonrijke atmosfeer.

MANCHET: VOORZORGSMAATREGELEN

1. Pomp vé6r het in gebruik nemen, met een spuit lucht in de manchet, via de pilootballon, en

controleer op afwilki Indien u afwi zoals of eenzijdige

constateert, mag het product niet worden gebruikt

Laat de nodige hoeveelheid lucht door de arts bepalen.

Verwider na het vullen van de manchet de spuit.

Laat, om schade te voorkomen, de manchet volledig leeglopen (tot de pilootballon volledig leeg

is), voor extubatie van de tube en tijdens het aanpassen van de intubatiepositie.

Om schade aan de manchet te voorkomen, de endobronchiale blocker tube niet met de forceps

vastgrijpen.

Monitor altiid de mcmdmk in de manchet. Diffusie van Iachgas zuurstof ent lucht door de

s -druk in de manchet.

. Zelfs in gedeﬂa(eerde ctoal zal fotortle van de eufiin e endotrachesle fube weerstand 1 de

luchtwegen veroorzaken.

8. Schade aan de cuff voorkomen. Er moet worden voorkomen dat de cuff aan het verbindingsstuk
blijft hangen wanneer de tube met de endobronchiale blokker uit de endotracheale tube wordt
geschoven.

AFZUIGKATHETER: VOORZORGSMAATREGELEN

1. Aspiratie door gebruik van de van het
verbindingsstuk met de ventilator kan negatieve Iuch(wegdruk tot gevolg hebben.

2. Lees aub zorgvuldig de gebruiksaanwijzing bij de afzuigkatheter.

VEZELOPTISCHE BRONCHOSCOOP: VOORZORGSMAATREGELEN

1. Lees aub zorguuldig de bij de

2. Voo het vermijden van tube gebruiken van 7,5 mm of
meer tijdens het gebruik van de vezeloptische bronchoscoop (diameter 3 mm).

Onderdelen / Samenstellingen

(3Manchet @ ballon

tube: i
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+ Voorzorgsmaatregelen voor opslag:
- Niet opslaan in een natte of vochtige ruimte.
- Sla het instrument op in een ruimte zonder risico op negatieve beinvioeding door temperatuur,
vochtigheid, ventilatie, zonlicht, stof of met zout of zwavel vervuilde lucht.
- Voor behoud van een stabiele werking van het apparaat trllingen of schokken voorkomen.
Bewaar het apparaat niet in een omgeving met chemische stoffen of gassen.
Houd het instrument uit de buurt van hoge temperaturen en vocht.
Bewaar het instrument niet in een ozonrijke atmosfeer.
- Na eenmalig gebruik, opslaan volgens plaatselijke regels a'valbehandellng
- Lees altijd eerst de gebruiksaanwijzing voor het in gebruik ne

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBHUIK

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
De COOPDECH endrobronchiale blocker tube wordt gebruikt voor het ventileren van een

iden long in combinatie mef i of
tubes. Het product bestaat uit de van twee holtes voorziene endobronchiale tube (de hoofdholte voor
de gescheiden longventilatie en de tweede holte voor inflatie/deflatie van de manchet), en een
gedeeld dat de blocker aan de tube bevestigt. Op het
gedeelde verbindingsstuk bevinden zich meerdere toegangspoorten, zodat tiidens de ventilatie via
de vezelopica ononderbroken toezichl mogelis Er i vier poorten: Veniatiepoort voor

. Neem tijdens het inbrengen van de blocker voldoende voorzorg ter
van tracheale of bronchiale verwondingen tijdens het monitoren met de vezeloptische
bronchoscoop.

. De tube met de endobronchiale blokker mag niet vooruit geschoven worden als weerstand wordt
ondervonden.

N

bolrond
ubes of de tube (ol
Brunchoscoplepourt et adichting vaor d fberscoopi en B\ockerpoort met afdlchlmg voor do
locker tube. De tube ebben
de vorm van een 15 mm i m et EN

1S05356-1: 2004. Dichtbi] de rand van de endobronchiale blocker tube bevindt 7ich een manchel; bij
inflatie van de manchet wordt de bewuste bronchus geblokkeerd en de andere long geventileerd. Er
ziln twee uitvoeringen beschikbaar volgens de gebruikte manchetinflatietechniek, Type A

blocker: directe inflatie per spuit; en Type B endobronchiale blocker: met
zelfopblazende ballon. De pilootballon stelt de gebruiker in staat toezicht te houden op de inflatie van
de manchet. Dit instrument is alleen bedoeld voor personen bekend met het gebruik van
vezeloptische bronchoscopen en de anatomie van de luchtwegen.

3. De markeringen op de endobronchiale blocker geven een ruwe jzing van de i
De arts moet de precieze diepte zelf bepalen.

4. Na intubatie moet de omgeving van de iale blocker ig worden met
de vezeloptische bonchroscoop.

5. Als in de lichaamshouding van de patiént verandert (een daarin wordt
controleer dan alti/d de positie van de blocker tube.

6. Gebruik geen of elektrisch in de nabijheid van de

endobronchiale blocker tube.
Als de arts problemen constateert in de ventilatie tijdens de bronchiale biokkade, dient de cuff
direct gedeflateerd te worden, dient de conditie van de patiént gecontroleerd te worden en dienen
de juiste maatregelen genomen te worden.

. Bliff observeren en controleer of de status van de patiént normaal is. Wanneer wordt vastgesteld
dat de afwijking zich heeft voorgedaan als gevolg van het product, dient u direct relevante
maatregelen te nemen om de veiligheid van de patiént te garanderen.

~

®

gebruik

1. Neem de endobronchiale blocker zorgvuldig uit de steriele verpakking en controleer op eventuele
beschadigingen

2. Pomp lucht in het eenrichtingsventiel van de pilootballon met de spuit en controleer op afwikingen
zoals luchtlekken, of eenzijdige zwelling van de manchet (Fig. 1
Volg procedures 3 en 4 bij gebrulk van type B (zelfopblazend).

3. Controleer het door lucht te pompen in de inflatieballon
met een spuit langs de bovenkanl Ve a6 miatcbaton. Gonreloer op eventuele afwijkingen zoals
luchtlekken of onregelmatig opzwellen (Fig. 1B~(1)).

8. Verwider de spuit

e blocker tube i (Type B met Zelfopblazende ballon)
1. Pomp met een spuit lucht in de inflatieballon via het eenrichtingsventiel (Fig. 8). Verwiider de spuit.

‘ A Vul de zelfopblazende ballon met lucht onmiddellijk voor intubatie met de endobronchiale blocker tube.|

2. Volg instructies 1 tot 4 zoals beschreven in “De endobronchiale blocker tube (Type A) inbrengen’”.

3. Druk op de auto-inflatieknop om het ventiel te openen en lucht in de manchet te pompen. Dit
isoleert de hoofdbronchus (Fig. 9).

4. Controleer of de endobronchiale blocker tube naar behoren werkt door zorgvuldig de long te ausculteren.

Als de arts ventilatieproblemen waarneemt gedurende bronchiale isolatie, laat dan de lucht
onmiddellijk uit de manchet, controleer de conditie van de patiént en neem de nodige maatregelen.

inflatie van een ingeklapte long.

Oorzaak:

De manchet is uit de trachea geschoven, of de luchthoeveelheid in de manchet is verminderd en

veroorzaakt onvolledige isolatie (Fig. 11, 12)

Behandeling

+ Zorg dat de patiént veilig is.

+ Als het vermoeden bestaat dat de patiént aan hypoxemie lijdt, laat de lucht uit de manchet en
herstel ventilatie.
- Als de positie van de manchet gecorrigeerd moet worden, laat lucht uit de manchet voor het
corrigeren van de posi

+ Bij verminderde Iuchldruk in de manchet, laat alle lucht uit de manchet en pomp opnieuw op.

+ Voer de manchet voldoende diep in de hoofdbronchus in.

Productnummer
Type Productnummer Zelfopblazend Manchetgrootte
Type A BBT-A3060-EU Neen
Type B | BBT-B3060-EU Ja Standaard
Type A | BBT-A3060S-EU Neen .
Type B | BBT-B3060S-EU Ja Klein

Problemas potenciales

+ Una inflacién repentina de un pulmon colapsado

Causa:

El manguito puede haberse deslizado en la traquea y puede haber disminuido el aire dentro del

manguito, causando un blogueo incompleto (Figs. 11y 12).

Tratamiento

- Asegurese de que el paciente esta a salvo.

- Si se sospecha que el paciente tiene hipoxemia, se debe desinflar el manguito y recuperar la
ventilacion.

+ Si se debe corregir la ubicacion del manguito, se debe desinflar el manguito antes de corregir la
ubicacion.

+ Si disminuye Ia presion de aire dentro del manguito, se debe desinflar el manguito y reinyectar el aire.
+ Introduzca el manguito segin sea suficiente en el bronquio principal.

N’ de producto

Tipo N° de producto Autoinflador Tamario del manguito
Tipo A BBT-A3060-EU No se ha montado Estandar
Tipo B BBT-B3060-EU Montado
Tipo A BBT-A3060S-EU No se ha montado Pequefio
Tipo B BBT-B3060S-EU Montado

De féljande rekommendationerna &r endast skapade for att tjana som en
allmén riktlinje. De &r inte avsedda att ersétta institutionens protokoll eller
professionell klinisk bedémning angaende behandling av patient.

COOPDECH Endobronkial Blockerlngstub

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: ar avsedd for anvandning till
differentiellintubation av patientens bronker for att isolera vanstra eller hgra lungan for procedurer
som kraver enlungsventilering. Levererad i steril forpackning med flikoppning. Endast avsedd for
engangsbruk.

Méjliga olycksfall

1. Hypoxi

2. Anoxemi

3. Trakeal skada

4. Endobronkial irritation eller skada

5. Ventilationsbrist inklusive dodsfall

6. Infektion (laryngit, abscess, luftrorsinfektion)

7. Traumatisk skada av 14pp tung; av
traumatisk blessyr av faryngealis
VARNINGAR

1. Sterilitet &r garanterad om férpackningen &r oéppnad och oskadad.

2. Denna utrustning skall endast anvéndas av dem som &r familjara med anvéndning av fiberoptiska
bronkoskop och luftvégsanatomi.

3. 0m akuta under { bér
omedelbart tbmmas pa luft och manscheltposmonen inspekteras.

4. Det kanske inte ar mojligt att ventilera en patient pa lampligt satt vid placering av den
endobronkiala blockeringstuben pa grund av nérvaro av ett bronkoskop och den endobronkiala
blockenngs{uben i den endotrakeala tuben.

vid anvandning av denna utrustning

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Patienter kan bli infekterade och funktionen av produkten férsémras nar den &teranvénds.

« Anvand ej denna produkt om nagon skada pa forpackningen eller produkten, eller spar av
kontaminering, kan observeras.

- Stréck inte produkten forcerat eller gor nagra modifieringar.

« Anvand inte for stor kraft p& speciellt vid anva av det
fiberoptiska bronkoskopet.

« Var forsiktig och forhindra skada nar kniv, tang eller nal anvands. Om produkten har skadats pa
néagot sétt, anvand ej produkten.

- Den har enheten bor endast anvandas av personer med kinnedom och erfarenhet av kirurgiska ingrepp.

« Det fdljande &r férsiktighetsmatt for lagring.
Férvara inte instrumentet i ett potentiellt fuktigt utrymme.
Hall instrumentet borta fran majlig negativ paverkan relaterad till temperatur, fuktighet, ventilering,
solljus, damm eller Iuft som innehaller salt eller svavel.

- Undvik vibration eller kraftiga sttar for att bibehalla stabiliteten av instrumentet.

- Forvara ej instrumentet i nirheten av kemiska substanser eller pa en plats dar gas genereras.

- Hall enheten borta fran hoga temperaturer och hog luftfuktighet.

- Forvara inte enheten i en ozonrik atmosfar.

« Instrumentet ska slangas bort efter engangsanvandning enligt lokal foreskrift.

- Lés alltid igenom bruksanvisningen innan instrumentet anvands

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

1. Under intubation av endobronkiala blockenngs(uben utdva tillracklig forsiktighet mot risken av
trakeal eller bronkial skada med

2. Dan endobronkala blockeringstuben ska inte 1oras in ytieigare om den mdter motsténd.

ar en grov standard for att
" Svervaka diupet av intubationen. Lakaren maste Kinisk! bestamma cjupet av ntubationen.
av det

"fiberoptiska bronkoskopet

5. Nar positionen av patienten forandras post
positionen av den i

6. Anvénd ej laser instrument eller elekiriska kirurgiska instrument néra endobronkiala
blockeringstuben.

7.0m lakaren noterar nagra ventileringsproblem under proceduren ska luften i kuffen sléppas ut
direkt, pati kondition atgarder vidtas.

8. Hall noggrann uppsikt och sakerstall att patientens halsotillstand ar normalt. Om lakaren faststaller
att det onormala tillstandet beror pa produkten ska lampliga atgérder vidtas omedelbart for att
garantera patientens sakerhet.

9. Anvand inte silikonbaserade smérjmedel, eftersom det kan skada och forkorta kuffens livslangd.

10. Anvand inte lidokainsprej for lokal behandling, eftersom det kan medfora att markeringarma

forsvinner.

11. Applicera inte smérjmediet pa kanten av den endobronkiella blockeringstuben, eftersom det kan

medfora att tubens halrum blockeras.
2. i

fela aldrig att

om och av
ar med den tuben och respekti
beddvningsvagen.
13. Overvaka hola tden gerom alt mata. med en

14. Hogra ure 1oben kan ockluderas om 'ngra puvidbronken ar blockerad

15. Anvénd inte enheten i en ozonrik atmosfar.

FORSIKTIGHETSATGARDER RELATERAT TILL MANSCHETTEN

. Fore bruk, blas in luft via pilotballongen for att bldsa upp manschetten med en injektionsspruta och
kontrollera om nagon avvikelse observeras. Om nagon avvikelse som luftizickage eller hemilateral
uppblasning observeras, anvand inte produkten.

Faststl \umnblasmngsmangd baserad pa den Kiiniska bedmningen av lakaren.

e

=~

. For at orhindra manschenskada 1om fullkomligt ur luften ur manschetten (tils pilotballongen ar
tom) fére och vid j for positionen av
Klém inte endobronkiala b\ockermgstuben med tang for att forhindra skada pa manschetten.
. Overvaka alltd tillstandet a av Spridning av syr
och luft genom utsidan av ansehetion an skapa fluktueringar i volymen och trycket av
manschetten.
. Aven nér kuffen inte & uppblast, blockeras luftvéigarna delvis av kuffen i den endotrakeala tuben.
Forhindra att kuffen skadas. Se till att kuffen inte vasmav pa ledkopplingen nér den endobronkiala
tas bort fran den
FORSIKTIGHETSATGAHDER VID BRUK AV SUGKATETER
1. Aspirering med e; inford fran som
&r kopplad till vontiator kan skapa negam luftvagstryck i paﬂemen
2. Var god och las noggrant de for
FORSIKTIGETSATGARDER VID BRUK AV FIBEROPTISK BRONKOSKOP
1. Var god och ls noggrant den rekommenderade bruksanvisningen for Fiberoptiskt Bronkoskop.
2. For att undvika forhojning av luftvagstryck, rekommenderas det att anvénda ett endotrakealtub av
storlek 7,5 mm eller mer vid bruk av fiberoptiska bronkoskopet (diameter 3 mm).
Namn pa deVKonflgurerlng
g ugp @ 4 ballong

oo
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© Sammanlogmngsans\utmng
PRODUKTBESKRIVNING
COOPDECH Endobronkiaa blockeringstub & avsedd for ventlerng av en separat lunga
ion med olika eller Denna produkt bestér av den

Nome parti / Configurazioni
(Palloncino pilota_Canale di aspirazione (3Manic

Quelle che seguono sono alcune raccomandazioni di carattere generale
che, tuttavia, non sono destinate a sostituire i protocolli istituzionali o il
gludmo clinico professionale relativo alla cura del paziente.

Istruzioni per 'uso: i tubo di blocco endobronchiale COOPDECH & progettato per lintubazione di
uno dei bronchi di un paziente allo scopo di isolare il polmone destro o sinistro per procedure che
tichiedono la ventilazione di un singolo polmone. Confezione sterile di tipo “peel-open’. ll prodotto &
monouso.

POTENZIALI COMPLICANZE

1. Ipossia

Ipossemia

Lesioni tracheali

Irritazioni o lesioni endobronchiali

Ventilazione insufficiente, con possibile morte

Infezioni (laringiti, ascessi, infezioni alle vie respiratorie)

Lesioni traumatiche a labbra / lingua / faringe / trachea / glottide / carena tracheale / palato /
amigdala, lesioni traumatiche della faringe

NoorwN S

AVVERTENZE
1. La steriita & garantita se la confezione @ sigillata e priva di qualsiasi danno,
2. Questo & destinato autenti che Iuso dei a

fibre ottiche e 'anatomia delle vie respiratorie.
3. In caso di gravi difficolta di ventilazione durante il blocco endobronchiale, sgonfiare
il manicotto e la posizione.

4. Pud non essere possibile ventilare adeguatamente il paziente durante Inserimento del tubo di
bloccaggio endobronchiale a causa della presenza di un broncoscopio e del tubo di bloccaggio
endobronchiale nel tubo endotracheale.

5. Durante I'uso di questo dispositivo si consiglia di monitorare Fossimetria.

PRECAUZIONI GENERALI

+ Pazienti possono essere infettati e la prestazione del prodotto puo essere deteriorata quando il
prodotto viene riutilizzato.

« Non si deve usare questo prodotto se la confezione o il prodotto sono danneggiati o se vi sono
segni di contaminazione.

« Non cercare di allungare il prodotto né apportarvi modifiche.

- Non applicare forza eccessiva al giunto di raccordo, specialmente quando si utilizza il broncoscopio
afibre ottiche.

- Evitare di danneggiare il prodotto quando si maneggiano bisturi, pinze o aghi. Non utiizare il
prodotto se & stato danneggiato in qualsiasi modo.

« Il presente dispositivo va utilizzato solo da operatori esperti in procedure chirurgiche.

« Precauzioni di conservazione:

- Non conservare il dispositivo in un luogo umido.

- Conservare il dispositivo in un luogo che non presenti possibili effetti negativi dovuti a temperatura,
umidita, ventilazione, luce del sole, polvere o aria contenente sale o zolfo.

- Per conservare la stabilita del prodotto, evitare di sottoporlo a vibrazioni o urti.

- Non conservare il dispositivo vicino a sostanze chimiche o in luoghi soggetti a una qualsiasi
generazione di gas.

- Evitare di esporre il dispositivo a temperature elevate e umidita.

- Non conservare il dispositivo in un‘atmosfera ricca di ozono.

+ Dopo I'uso singolo, smaltire il dispositivo in conformita con le norme locali

- Leggere sempre le istruzioni per I'uso prima di utiizzare il dispositivo

PRECAUZIONI PER L'USO

1. Durante I ione del blocco , porre al rischio di lesioni
tracheali o bronchiali nel corso del monitoraggio con il broncoscopio a fibre otiche

2.1Itubo di blocco endobronchiale non va fatto avanzare qualora i incontri resistenza.

3. Le tacche presenti sul blocco uno standard per
monitorare la profondita di intubazione, il cui valore effettivo deve essere determinato clinicamente
dal medico.

4. llsito di intubazione del tubo di blocco deve essere moni dal

to
con dispositivo di gonfiatura automatica (5Canale per broncoscopia ©Canale di blocco
()Canale di ® tubo iunto di raccordo
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il tubo di blocco endobronchiale COOPDECH viene unhzzato per la ventilazione del polmone
separato, a vari tubi Questo prodotto &
composto dal tubo di blocco endobronchiale a due cavita (una cavita principale per a ventiazione

del polmone separato e una cavita perla e dal
giunto di raccordo che collega e fissa il blocco endobronchiale al tubo endclrachea\e 1l giunto di
raccordo dispone di pits porte di accesso, in tal modo un afibre ottiche

continuo, mantenendo nel contempo la ventilazione. Quattro canali: canale di ventilazione per la via

anestetica o il dispositivo respiratorio (giunto convesso), foro di raccordo tubo endotracheale per vari

tubi o per il tubo (giunto concavo), canale per broncoscopia con
guarnizione per un fibroscopio e canale di blocco con guarnizione per il tubo di blocco
endobronchiale. Il canale di ventilazione e il raccordo del tubo endotracheale hanno la forma di un

raccordo circolare conico da 15 mm, conforme a EN 1SO 5356-1: 2004. Vicino al bordo del tubo di

blocco endotracheale si trova un manicotto che, quando viene gonfiato, blocca il bronco di

destinazione e il polmone separato viene ventilato. Sono disponibili due modelli, che si differenziano

per quanto riguarda il meccanismo di gonnamra del manicotlo: il blocco endobronchiale di Tipo A, a

gonfiatura diretta tramite siringa, e il bloc di Tipo B, con di gonfiatura

automatica. Il palloncino pilota consente i ‘operatore di moni torare la condizione di gonhalura del
manicotto. Questo & destinato a operatori che o dei
broncoscopi a fibre ottiche e 'anatomia delle vie respiratorie.

Controllo prima dell’uso

1. Estrarre con cautela il blocco
presenza di danni

2. Immettere aria nella valvola monodirezionale del palloncino pilota utilizzando la siringa e
controllare I'eventuale presenza di anomalie, quali perdite d'aria o gonfiature emilaterali del
manicotto (Fig. 1A).

3. Controllare il del ivo di gonfiatura aria nel
palloncino di gonfiatura dall'estremita superiore del palloncino di gonﬁatura utilizzando la siringa.
Controllare I'eventuale presenza di anomalie quali perdite d'aria o condizioni di gonfiatura non
corrette (Fig. 1B-(1

4. Premere il pulsante di gonfiatura automatica e immettere aria nel manicotto. Controllare l'eventuale
presenza di anomalie quali perdite d'aria o gonfiature emilaterali del manicotto (Fig. 1B-(2)).

Ogeraz oni preparatorie

gonfiare completamente il manicotto (fno allo sgonfiamento del palloncino pilota)

2. Lubrificare abbondantemente (ad esempio con gel alla lidocaina) la superficie del manicotto.

dal sacchetto il e I'eventuale

“Non utilizzare lubrificanti a base oleosa, quali olio di paraffina, olio d'
poiché potrebbero deteriorare il manicotto.
-Non utilizzare aerosol alla lidocaina per applicazioni topiche, poiché potrebbero cancellare

iva e glicerolo,

le tacche.
A -Non applicare il lubrificante al bordo del tubo di blocco endobronchiale, poiché potrebbe
accludere la cavita del tubo di blocco endobronchiale.
-Un eventuale attrito tra il manicotto e l'nterno del tubo endotracheale potrebbe
danneggiare il manicotto, qualora la quantita di lubrificante applicato sia insufficiente.

3. Tirare verso I'alto il tubo di blocco endobronchiale e posizionare il manicotto all‘interno del giunto
di raccordo (Fig. 2).

Quando si tira verso Ialto il tubo di blocco
/I\ che il manicotto interferisca con la guarnizione per i blocco del giunto di raccnrdo Uni talo
interferenza puo danneggiare il manicotto.

4. Intubare il tubo endotracheale normalmente.

5. Fissare il tubo endotracheale utilizzando nastri chirurgici.

Intubare il tubo di blocco endobronchiale. (Tipo A)

1. Collegare il tubo endotracheale al raccordo del tubo endotracheale del giunto di raccordo (Fig. 3-(1).
2. Collegare la via anestetica al canale di ventilazione del giunto di raccordo (Fig. 3-(2)).

broncoscopio a fibre otiche.
5. Quando si osservano modifiche posturali del paziente, controllare sempre la posizione del tubo di
blocco endobronchiale intubato.
6. Non utilizzare dispositivi a laser o dispositivi chirurgici elettrici in prossimita del tubo di blocco
endobronchiale.
7. Qualora il medico noti difficolta nella venmazlone durante il blocco bronchiale, sgonfiare
il manicotto, del paziente e adottare le misure

appropriate.

8. Osservare costantemente il paziente e accertarsi che le sue condizioni siano normali. Qualora si
ritenga che si sia verificata un'anomalia a causa del prodotto, adottare immediatamente le misure
appropriate per garantire la sicurezza del paziente.

9. Non utilizzare lubrificanti al silicone, poiché potrebbero deteriorare il manicotto.

10. Non utilizzare aerosol alla lidocaina per topiche, poiché llare le

tacche.

11. Non applicare il lubrificante al bordo del tubo di blocco endobronchiale, poiché potrebbe
occludere la cavita del tubo di blocco endobronchiale.

12. Verificare Che il raccordo del tubo endotracheale e il canale di Venﬂlaz\uns del giunto di raccordo
siano collegati al tubo alla via anestetica.

13. Monitorare sempre lo stato del paziente mlsurando la saturazione dell 'ossigeno mediante un
pulsossimetro, le variazioni della pressione intrinseca delle vie respiratorie e dell'anidride
carbonica espiratoria.

14. Se il bronco principale destro & bloccato, il lobo superiore destro puo occludersi.

15. Non utilizzare il dispositivo in un‘atmosfera ricca di 0zono.

PRECAUZIONI RELATIVE AL MANICOTTO

1. Prima dell'uso, immettere aria tramite il palloncino pilota per gonfiare il manicotto usando la siringa
& controllare I'eventuale presenza di anomalie. Non utilizzare il prodotto se vengono osservate
anomalie quali perdite d'aria o gonfiatura emilaterale.

2. Determinare la quantita di aria immessa sulla base del giudizio clinico del Medico.

3. Dopo la gonfiatura del manicotto, rimuovere la siringa.

4. Per non danneggiare il manicotto, sgonfiarlo completamente (fino allo sgonfiamento del palloncino
pilota) prima dellestubazione, e durante la messa a punto della posizione di intubazione.

5. Non serrare il tubo di blocco endobronchiale con le pinze per non danneggiare il manicotto.

6. Monitorare sempre le condizioni di gonfiatura del manicotto. L'immissione di protossido d'azoto, di
ossigeno e di aria attraverso la superficie del manicotto pud causare instabilita nel volume e nella
pressione del manicotto.

7. Anche quando il manicotto & sgonfio, la sua
resistenza delle vie respiratorie.

8. Per non danneggiare il manicotto, evitare che il manicotto si incastri sul giunto di raccordo quando
si sposta il tubo di blocco endobronchiale dal tubo endotracheale.

PRECAUZIONI PER L’USO DEL CATETERE DI ASPIRAZIONE

1. L'aspirazione tramite il catetere di aspirazione inserito dal canale per broncoscopia del giunto di
raccordo collegato al ventilatore pud causare una pressione negativa nelle vie respiratorie del
paziente.

2. Leggere attentamente i Consigli per I'uso del catetere di aspirazione.

PRECAUZIONI PER L’'USO DEI BRONCOSCOPI A FIBRE OTTICHE

1. Leggere attentamente i Consigli per 'Uso del Broncoscopio a Fibre Ottich

2. Per impedire I'aumento della pressione delle vie respiratorie, si consiglia di uunzzare un tubo
endotracheale di 7,5 mm, o superiore, durante I'uso dei broncoscopi a fibre ottiche (diametro 3 mm).

allinterno del tubo causa

Monitorare sempre la procedura di intubazione utilizzando i broncoscopi  fibre ottiche per
evitare lesioni

3. Fare procedere il tubo di blocco 1ungo il tubo durante il
monitoraggio con i broncoscopi a fibre ottiche inserite dal canale per broncoscopwa ol giunto di
raccordo (Fig. 4).

4. Fare ruotare e guidare il tubo di blocco endobronchiale in modo che il manicotto venga
posizionato nel bronco principale di durante il coni i a fibre
ottiche.

5. Controllare la posizione del manicotto con i broncoscopi a fibre ottiche e fissare il tubo di blocco
endobronchiale al punto di fissaggio del tubo, in modo che il punto di fissaggio del tubo della
guarnizione in fibra e il foro di blocco risultino allineati (Fig. 5).

Una rotazione del tubo di blocco endobronchiale puo causare perdite d'aria dal foro di blocco.
NOTA: Utilizzare il morsetto del tubo di blocco per fissare saldamente il tubo di blocco
endobronchiale (Fig. 6).

6. Immettere aria dalla valvola monodirezionale del palloncino pilota utilizzando la siringa per
gonfiare il manicotto e bloccare il bronco principale (Fig. 7).

La quantita di aria immessa va stabilta in base al giudizio clinico del medico. Un'immissione
eccessiva danneggia la trachea.

7. Verificare il corretto i del blocco i il polmone.

Se il medico nota difficolta di ventilazione durante il blocco bronchiale, sgonfiare rapidamente
il manicotto, controllare le condizioni del paziente e adottare le misure necessarie.

8. Rimuovere la siringa.

Intubare il tubo di blocco 0 B con di

1. Immettere aria nel palloncino di gonfiatura dana relativa valvola monodirezionale utilizzando la
siringa (Fig. 8). Rimuovere la siringa.

Immetiere aria nel dispositivo di gonfiatura automatica subito prima di intubare il tubo di
blocco endobronchile.

2. Seguire le istruzioni da 1 a 4 descritte nella sezione “Intubare il tubo di blocco endobronchiale
(Tipo A)".

3. Premere il pulsante di gonfiatura automatica per sbloccare la valvola e immettere aria nel
manicotto per gonfiarlo. In questo modo si blocca il bronco principale (Fig. 9).

4. Verificare il corretto funzionamento del tubo di blocco il
polmone.

Se il medico nota difficolta di ventilazione durante il blocco bronchiale, sgonfiare rapidamente
il manicotto, controllare le condizioni del paziente e adottare le misure necessarie.

Rischio di danni al manicotto

Seguire le precauzioni sotto elencate durante le procedure di intubazione ed estubazione:

1. Sgonfiare completamente il manicotto durante lintubazione o I'estubazione. In caso contrario, il
manicotto potrebbe incastrarsi all'interno del tubo endotracheale e danneggiarsi.

2. Lubrificare abbondantemente la superficie del manicotto utilizzando gel di lidocaina o gel medici a
base acquosa. Un eventuale attrito tra il manicotto e I'interno del tubo endotracheale potrebbe
danneggiare il manicotto, qualora la quantita di lubrificante applicato sia insufficiente

for separat
och sekundarkaviteten for uppblasning/ uttomning av manschetten) och
sammanfogningsansiutningen ansluter och fixerar til
har en multipel tiltré som tillater oavbruten fiberoptisk
6vervakning och bibehaller samtidigt ventilering. Fyra portar; Ventilationsport for
eller andni (konvex i

for diverse tuber eller (konkav

Bronkoskoppor( med en packning for ett fiberomfang, och Blockenngspon med en packning for
ach har formen av

den 15 mm cirkelformade koniska anslutningen i ennghe« med EN 1SO5356-1: 2004. Nara kanten av

8. Avlégsna injektionsspruta.
Intubation av endobronklal blockermgstub (Typ B med s;alvuppblasmng)
1. Fyll luft i

injektionssprutan (Fig. 8) Av\agsna |n|ekl|onssprutan

‘ A Fyll luft i sjalvuppblasaren direkt fore intubation av den endobronkiala blockeringstuben ‘

2. Folj instruktionerna 1 till 4 som beskriver 'intubera endobronkial blockeringstub (Typ A)"
3. Tryck pa sjalvuppblasningsknappen for att frige valvet och blasa luft in i manscheften och fylla

den. Detta blockerar huvudbronken (Fig. 9).
finns en och genom att blasa Upp manschetten, d !
blockeras mal bronken och den Separata ngan verieras, De v modellema kan sérskillas genom “lanaon m fungerar ordentligt genom fdrsiktig auskultation av
som finns ti Typ A
blasev upp manschellen g med eninjeki och Typ B blaser Om lakare mérker ventilationssvarighet under bronkial blockering, t6m genast luften ur
tilater operatdren att overvaka manschetten, kontrollera patientens tillstnd och ta lampliga atgarder.

uppblasmngstl\ls(andet av manschetten. Denna anordning bor endast anvandas av personer som &
fortrogna med bruket av och
Komroll fore bruk

utden ur den pasen och kontrollera for skada.
2 E\as in luft i ventil med och for avvikelser
Fig. 1).

(
Foh procedur 3 nch A nér Typ B anvands (med S]alvuppblésmng
3. genom att blasa in luft i uppblasmngsbauongen fran
dor for avvikelser som
\uﬂlackage St uppblasmngsmls(andel (Flg 1B-(1))
4. Tryck pa knappen for sjalvuppblasning och bias in luft i manschetten. Kontrollera for avvikelser
som luftléckage eller hemilateral uppblasning (Fig. 1B-(2)).
Férberedande atgarder
1. Tom luften ur manschetten (ills pilotballongen &r tomd).
2. Smérj in ytan av generdst (t.ex.

-Anvand inte smorjmedel av oljetyp, som paraffinolja eller glycerol, eftersom det kan skada
eller minska kuffens livsln;
-Anvand inte lidokainspre] for lokal behandiing, eftersom det kan medfora att

Risk fér manschettskada

Utéva foljande

1. Slapp ut luften helt ur kuffen vid mmbenng eller exlubermg Annars kan kuffen fastna inne i den
endotrakeala tuben och skadas.

2. Smérj in kuffens yta ordentligt med lidokaingel eller en medicinsk el. Friktion mellan
kuffen och insidan av den endotrakeala tuben kan skada kuffen om mangden smérjmedel inte &r
tillracKlig.

3.Fela adrig it avizgena fran innan ion av
fran Annars kan fastna pa
5amman'ognlngsanslutnmgen och skadas.
4. Férhindra att fastnar i till pa
nér man extuberar den i fran kan
skadas.

[Information]
Locket

Syftet med som sitter pa enva (for eller (for
& haller len i Gppet lage. Glom aldrig att ta bort skydds\ockel fore

forsvinner.
yi i \ -Applicera inte smérjmedlet pa kanten av den endobronkiella blockeringstuben, eftersom det
kan medfora att tubens halrum blockeras.
-Om inte tillr&ckligt med smérjmedel appliceras kan friktion mellan kuffen och insidan av den
tuben skada kuffen.

kan ramla av pga. vibrationer, men det hér paverkar inte produktkvaliteten.
Endobronkial blockeringstub
Den yttre diametern av den endobronkiala blockeringstuben &r 3,0 mm.
Skaftet av den endobronkiala blockeringstuben ar fast och slutandan av skaftet ar vinklat for lattare
on in i bronken. ig Linje finns langs tuben.

3. Dra den endobronkiala blockeringstuben uppat och anpassa manschetten inne i
sammanfogningsanslutningen (Fig. 2).

kontakt med o Stérning av
kan skada

4. Intubera den endotrakeala tuben pé vanligt satt.

5. Fixera den endotrakeala tuben med medicinsk tejp.

Nar endobroridala biockeringstuben ras uppal, sta dra innan manscheten ommer ‘

Dot déda uirymmet | samman’ogningsansluingen 4 cirka 16 mL.
for

En stérre eller kan anvéndas, efter
av ini

Sjélvuppblasare

Upp till 8 mL luft kan fyllas i 4 Fyl ufti direkt fore intubation

med den Ifylining av luft jenom att trycka pa

Sppnalstang-knappen och frigivning av ventilen, bor bestammas baserad pa kiinisk bedémning.

blockeri (Typ A) Potentiella problem o
1. Anslut med pa i ingen (Fig. 3-(1)) + Reduktion av g av yoketav
2. Anslut bedovnii agen med i av i ingen (Fig. 3-(2)). Orsak:
ha forskjutits na forgreningsplat: trakea och vidgats i trakea, och

Overvaka alltid i med for att forhindra trakeal/ e renkas rakosl stomos F;;m%ﬁ orareningsplaisen av frakea och vidgais tfrakea, oc

bronkial skada. : roblem o
3. For fram den i genom  och 6vervaka under tiden med - Plstsiig uppmfsnmg av kollapsad lunga

infort fran 4).

4. Rotera och led den ar placerad pa mal
husudbronken och dvervaka under idon mod det Ilberopllska bronkoskopet.
5. . positionen av och fixera den

sa att tubens fi
oh bloakeringsporten & ki nrikiade (Fig. o).

‘ Tvinning o den endobrokiala blockeringstuben kan orsaka luftidckage fran blockeringsporten. ‘

Orsak:

Manschetten kan ha halkat av i trakea eller luften i manschetten kan ha minskats, vilket orsakar
ofullstandig blockering (Fig. 11, 12)

Behandling

akra dig om att patientens hélsotillstand ar normalt.

- Om patienten missténks ha anoxemi, sldpp ur luften ur manschetten och aterfa ventilering.

- Om positionen av manschetten maste korrigeras, slapp ur luften fore korrigering av position.

0BS: Anv; for att sakert fixera den (Fig. 6). - Om lufttrycket i manschetten reduceras, sl&pp ur Iuft och blds ater i luft.
6 E\és in luft frén den iktade ventilen pa pil med en injekti for att blasa « For fram manschetten tillrackiigt langt in i huvudbronken.
och blockera (Fig. 7). Pr
Hur stor luftinfusionsvolym som ska anvandas ska baseras pa lakarens iniska bedomning. 2
‘ A Overinfusion kan orsaka skada pé rakea. Typ Produkt nr. SJaI‘vupprasare Manschett storlek
fungerar ordentligt genom forsikligt/orsiktig Typ A BBT-A3060-EU Ej monterad Standard
auskullalmn av mngan Typ B BBT-B3060-EU Monterad
Om Iakare mérker ventilationssvarighet under bronkial blockering, tom genast luften ur TypA | BBT-A3060S-EU Ej monterad
/ i} manschetten, kontrollera patientens tillstand och ta lampliga atgérder. Liten
Typ B BBT-B3060S-EU Monterad
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Skjor: Behandles forsiktig

Skrpbelig; behandles med forsigtighed
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Fragil; manusear com cuidado
Fragile; manipuler avec précaution
Zerbrechlich: vorsichtig behandeln
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Holde borte fra sollys
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Siiilyti suojassa auringonvalolta
Manter afastado dos raios solares
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r Temperatur Produsent
Temperaturbegransning Fabrikant
Limpétilarajoitus Valmistaja

o Limitagdo de temperatura Fabricante
Températures limites Fabricant
Temperaturgrenzen Hersteller

e Unnga fuktighet E.O.G. sterilisert produkt

E.O.G -steriliseret produkt
E.O.G -steriloitu tuote
Produto esterilizado E.0.G.
Produit stérile E.0.G.

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Verfallsdatum

Forhéndsregler
Forholdsregler
Vaaraselostus
Precaugdes
Précautions
VorsichtsmaBnahmen
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De folgende anbefalinger er kun ment som generelle retningslinjer.
Hensikten er ikke at de skal erstatte mstnusmneli regelverk eller faglig
klinisk vurdering vedrerende pasientpleie.

COOPDECH Endobronkialblokkeringstube
BRUKSANVISNING: COOPDECH er ment brukt til

2. Pump lufti pnocbauongens enveisventi ved abruke sproyten, og kontroller om det er noe unormalt
som for ekser eller def (Fig. 1A). F
Vremgangsmale 3 0g 4 vod bruk av type 0 (mod aute-oppumpin

3. Kontroller auto-oppumpingsfunksjonen ved & bruke sproyten til & pumpe luft
oppumpingsballongen fra toppen. Kontroller om noe er unormalt, som for eksempel luftiekkasje
eller oppumpingsforhold (Fig. 1B-(1)).

4. Trykk pa knappen til og pi Kontroller om det er noe unormalt

som for eksempel luftiekkasje eller delvis oppumplng (F\g 1B-(2)).

intubering av en pasients bronkier for  isolere den venstre eller hoyre lungen ved inngrep som
krever enlungeventilering. Kommer sterilisert i "peel-open” pakning. Kun ment til engangsbruk.

MULIGE KONTRAINDIKASJONER

1. Hypoksi
2. Hypoksemi

3. Skade i luftroret

4. Endobronkial rritasjon eller skade

5. Utilstrekkelig ventilering, inkludert dod

6. Infeksjon (laryngitt, byller, luftveisinfeksjon)

7. Traumatiske skader pé leppe / tunge / pharyngis / trachea / glottis / carina / gane / mandiene,

traumatisk lesjon pa pharyngis
ADVARSLER
1. Sterilitet er garantert hvis forpakningen er uapnet og uskadet.
2. Dette apparatet bor kun brukes av dem som er kjent med bruk av fiberoptiske bronkoskoper og
anatomien i luftveiene.
3. Dersom ventlerng bif akutt problematsk opst av endobrankial bokkering, bor lutten
slippes ut av o osisjon inspiseres.
4.Nar endobmnklalblokkenngsluben skl plasseres, an tistedeveareisen av et bronkoskop og
fore tl at det ikke er mulig & ventilere pasienten

tilstrekkelig.

5. Bruk av pulsoksimetri er anbefalt ved bruk av dette apparatet.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

+ Ved gjenbruk av produktet vil funksjonen blir nedsatt og pasienten kan bli tiffort smitte.

+ Bruk ikke dette produktet hvis selve produktet eller forpakningen er skadet, eller det er tegn pa
forurensin

- Strekk ikke produktet med makt og gior ikke noen modifikasjoner.
- Ikke bruk makt pa samlekonnektoren, szerlig ved bruk av det fiberoptiske bronkoskopet.
- Veer forsiktig ik at det ikke oppstar skade ved bruk av kniv, tang eller nal. Bruk ikke produktet hvis
det er skadet pa noen som helst mate.

 Dette apparatet skal bare brukes av en operator som er kyndig i kirurgiske prosedyrer.

+ Forholdsreglene for oppbevaring er som folger:

+ Ikke oppbevar apparatet pa et potensielt fuktig sted.

1. Slipp luten fullstendig ut av mansjetten (t pilotballongen er tom for uft
2. Smor overflaten pa mansjetten rikelig inn (med for eksempel lidokain-gel).

“Ikke bruk oliebasert smoremiddel som parafinolie, olivenole og glyserol, fordi de kan fore
il at mansjetten forringes.
+Ikke bruk lidokain-aerosoler fl topisk péforing, fordi de kan viske ut markeringene.

A +Ikke pafor pa kanten av fordi det kan fore til

okklusjon av
-Friksjon mellom og innsiden av kan skade mansjetten hvis
mengcien gidemiddol som pafores er utilstrekkelig.

3. Trekk i oppover og plasser mansjetten inne i (Fig. 2).

sammen med
kan odelegge mansjetten.

Trekk ikke endobrcnklalblokkenngs(uben for langt oppover. Stans for mansjetten stoter
fi_\ med

4. Intuber endotrakealtuben pa vanlig méte.

5. Fest endotrakealtuben ved & bruke med\smsk tape.

Intuber (Type A)
1. Koble sammen med

2. Koble il til pa

(Fig. 3-(1)).

(Fig. 3-(2)).
Overvak alltid intuberingsprosedyren ved hjelp av de fiberoptiske bronkoskopene for &
unngé trakealefbronkeale skader.

. gjennom Overvak ved hielp av de
fiberoptiske bronkcskcpene som innfores fra bronkoskopiporten pa samlekonnektoren (Fig. 4)
. Rote 0g for endgbronkiallokkeringstubon pa plass slik at mansjetten plasseres pa den onskede
Overv. ved hjelp av de fi
5. Kontroller o med de fi i og fest
pa slik at pa og

blokkeringsporten er pa inje . 5).

Vridning av kan forarsake i
OBS: Bruk i til & feste i skikkelig (Fig. 6)

- Oppbevar apparatet pa et sted fritt for mulige negative forbundet med

fuktighet, ventilasjon, sollys, stov eller luft som inneholder salt eller svovel.
- Unnga vibrasjon eller slag, s& apparatet bevarer sin stabilitet.

 Ikke oppbevar apparatet | nzerheten av kjemiske stoffer eller pé et sted der det genereres gass.
- Hold apparatet unna hoy temperatur og fuktighet.

- Ikke oppbevar apparatet i en ozon-rik atmosfzere.

+ Kast apparatet etter én gangs bruk i henhold il lokale forskrifter.

- Les alltid gjennom bruksanvisningen for bruk av apparatet.

FORHOLDSREGLER VED BRUK

1. Utvis tllsirekkellg forsiktighet i forhold il risikoen 'or trakeal eller bronkea\ skade under

bronkoskope

2, Endobronk\a\b\okkerlngstuben skal ikke fores frem hvis den moter motstand

3 er kun en upresis rettesnor ved overvaking av
dybden av mlubenngen Legen ma Kiinisk fastsla den reelle dybden av intuberingen.

4 akes ved hjelp av

pa
fiberoptisk bronkoskop.
5. Hvis pasientens stilling endres (stillingsendring blir observert), ma plasseringen av den intuberte
alltid
6. Bruk ikke laserutstyr eller elektrisk i neerheten av
7. His legen merker vanskelighter med ventiering under bronkialblokkering, ma mansjetten
tommes tilstand itak

. ump ut innfa plofbalongens. enuelsenti ved & bruke sproyten til & pumpe opp mansjetten og
blokkere hovedbronkien (Fig. 7

Luftinfusjonsmengden skal bestemmes pa bakgrunn av legens Kiiniske vurdering. Overinfusjon
vil fore til skade pa trakea.

7. Kontroller om endobronkialblokkeringstuben fungerer skikkelig ved & auskultere lungen omhyggelig.

Hvis legen oppdager vanskeligheter med ventilering under bronkialblokkering, skal Iuften
oyeblikkelig slippes ut av mansjetten, pasientens tiistand kontrolleres og passende titak settes inn.

8. Fjern sproyten.

Intuber i i (Type B med auto-oppumping)

1. Pump luft i fra ved & bruke
sproyten (Fig. 8). Fiern sproyten

‘ A Fyll luft i aut like for i intuberes. ‘

2. Folg instruksjonene 1 il 4 beskrevet i “Intuber endobronkialblokkeringstuben (type A)".

3. Trykk pa auto-oppumpingsknappen for & utlose ventilen og pumpe opp mansietten sa den blir fyit
med luft. Dette vil blokkere hovedbronkien (Fig. 9).

4. Kontroller om endobronkialblokkeringstuben fungerer skikkelig ved & auskultere lungen omhyggelig.

og

8. Fortsett a overvike, og pase at pasienten har normal status. Nar det eels at unormaneten har
oppstatt pa grunn av produktet, mé det umiddelbart gjores tiltak for & sorge for pasientens
sikkerhet.

0. Teke brek silikonglidemidler, fordi de kan fore til at mansjetten forringes.

10. Ikke bruk lidokain-aerosoler til topisk paforing, fordi de kan viske ut markeringene.

1. Pafar ikke pa kanten av fordi det kan fore til tilstopping

i
12, Koniroller at og ventilasj; pa er koblet
skikkelig til og i
13. Overvik alltid pasientens status ved a male
endringen av indre og i
14. @ure hoyre lapp kan bii okkiudert hvis den hoyre hovedbronkien er blokkert
15. Ikke bruk apparatet i en ozon-rik atmosfeere.
FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED MANSJETTEN
1. Pump mansjetten opp for bruk ved & bruke sproyten il 4 fylle den med luft via pilotbaliongen.
Kontroller s& om det er noen abnormaliteter. Hvis det blir konstatert abnormaliteter som
luftiekkasie eller halvveis oppumping, mé produktet ikke brukes.
2. Bestem ut fra legens Kliniske vurdering hvor mye luft som skal pumpes inn
3. Fjern sproyten nar mansjetten er pumpet opp.
4. Tom mansjetten fullstendig for luft (til pilotballongen er tom for luft) for ekstubering og ved
justering av plasseringen av intubering, for & hindre skade pa mansjetten.

ved bruk av

Hvis legen oppdager vanskeligheter med ventilering under bronkialblokkering, skal luften
oyeblikkelig slippes ut av mansjetten, pasientens tilstand kontrolleres og passende titak settes inn.

Fare for & odelegge mansjetten
Ta folgende under
1. Tom mansjetten 'uHstendlg under mlubenng Yo ekslubenng Ellers kan mansjetten sette seg fast
inne i endotrakealtuben og bli skadet.
2. Pator rikelig med glidemiddel pa overflaten av mansetten ved & bruke lidokain-gel eller
vannbaserl gel av medisinsk kvalitet. Friksjon mellom og innsiden av
ade vis en mengde péafores.
3 Husk alltd & fierne fra ing av
i fra I motsatt fall kan mansjetten henge fast i
samlekonnektoren og bli odelagt.
4. Sorg for at mansjetten ikke henger seg lasll
a d

pa nar
jen tuben. kan bli skadet.

[Informaslon]

Henslk(en med korken pa i (tl pil eller

(til
apne stilling. Glem aldri & ta av korken for
bruk. Denne korken Kan Val\e av ved vibrasjoner, men dette reduserer ikke kvaliteten.

5. Unnga a klemme pa endobronkialblokkeringstuben med tangen da det kan skade

6. Overvak allid forholdene nar mansjetten pumpes opp. Spredning av nitrogenoksid blandingsgass,
ksygen og lut glennom mansjetens overfate kan forarsake variasjon i mansjettens volum og
trykk.

7. Selv i tomt tilstand vil mansjetten inne i endotrakealtuben fore til motstand i luftveiene.

8. Hindre skade pa mansjetten. Mansjetten ma ikke hektes pa samlekonnektoren nar

fiyttes fra

FORHOLDSREGLER VED BRUK AV SUGEKATETERET

1. Utsuging ved hielp av sugekateteret nar det er fort inn fra bronkoskopiporten

er koblet ti kan forarsake negativt

og
luftveistrykk hos pasienten.

2. Les den foreslatte bruksanvisning for sugekateteret noye.

FORHOLDSREGLER VED BRUK AV DE FIBEROPTISKE BRONKOSKOPENE

1. Les den foreslatte for det

2. For & unnga at luftveistrykket stiger, anbefales det & bruke en endotrakbalube pa 7,5 mm eller
mer under bruk av de fiberoptiske bronkoskopene (diameter 3 mm)

Navn pa deler/konflgurasloner )

@ ),

(

PRODUKTBESKRIVELSE
COOPDECH endobronknalblokkenngsﬁube brukes til ventilering av den adskite lungen i kombinasjon
med t Dette produktet bestar av

endabronkialblokkeringstuben som er oppde\( ito hulrom (hovedhulmmmel til ventilering av den
adskilte lungen og det andre og
samlekonnektoren som forbinder og ouor

Den ytre diameter pa endobronkialblokkeringstuben er 3,0 mm.

Roret pa endobronkialblokkeringstuben er fast og tuppen av roret er lett boyd for & lette innforing i

bronkien. En rontgentett stripe finnes langs hele roret.

Samlekonnektor

Samlekonnektorens dodrom er omkring 16 mL.

Det kan anvendes en storre pa eller det fi

etter at mansietten er plassert inne i samlekonnektoren.

Auto-oppumpin

Det kan fylles inntil 8 mL i Fyll luft i like for
intuberes. av lufti ved a trykke pa

‘apne/lukke-knappen bor bestemmes ut fra en Kiinisk vurdering.

Mullge problemer

/ @king av pa

Arsak

Mansietten kan ha forskjovet seg naermere forgreningspunktet i trachea, utvidet seg inne i trachea
og forarsaket trakeal stenose (Fig. 10).

Mulige problemer

+ Plutselig oppblasing av en sammentfalt lunge.

Arsak:

Mansjetten kan ha skiidd av inne i trachea, eller luftmengden inne i mansjetten kan vere blitt
redusert og ha forarsaket ufullstendig blokkering (Fig. 11, 12).

Behandling

+ Pase at pasienten er t

- Huis det er mistanke om at pasienten har hypokserri, sllppes luften ut av mansjetten og ventilering gjenopptas.
* Hvis det er 4 korrigere slippes luften ut av mansietten for

har flere i slik at det er mulig & foreta kontinuerlig fiberoptisk
aking samtidig som man ventilering. Det er fire porter: Ventileringsport til
i ell i (konveks P
til forskj eller (konkav iport med
en pakning til et fiberskop, og il og

endotrakealtubekonnektoren har form som den 15 mm sirkulzere koniske konnektoren som
samsvarer med EN 1SO5356-1: 2004. Neer kanten av endobronkialblokkeringstuben er det en
mansjett, og nar mansietten pumpes opp, blokkeres malbronkien, og den adskilte \ungen ventileres.
To modeller med hver sin il & pumpe opp

pumper Dpp dlrekle med en sproyte, type

pumper Dette apparalel bor kun
brukes av personer som er kjent med bruk av nberopnske bronkoskoper og anatomien i luftveiene.
Kontroll for bruk
1. Ta endobronkialblokkeringstuben forsiktig ut av den steriliserte posen og undersok om den er skadet.

« Hvis luftirykket inne i mansietten er redusert, slippes luften ut av mansjetten og den pumpes opp pé ny.
- For mansjetten langt nok inn i hovedbronkien.

Type Produktnr. Auto-oppumping Mansjettstorrelse
Type A BBT-A3060-EU Ikke montert
Type B | BBT-B3060-EU Montert Standard
Type A | BBT-A3060S-EU Ikke montert .
Type B | BBT-B3060S-EU Montert Liten

<>

Folgende anvisninger er kun bestemt som generel vejledning. De er ikke
ment som erstatnlng for institutionelle protokoller eller professionel klinisk
vurdering angaende patientbehandling.

BRUGSVEJLEDNING: COOPDEH endobronkial blokkertube er beregnet il brugen af adskilt
anbringelse af kateter, for at kunne isolere venstre eller hajre lunge, til procedurer, der krzever
ventilation af én lunge. Leveres i pakninger med nem abning. Kun beregnet til engangsbrug.
MULIGE BIVIRKNINGER
Hypoksi
Hypokszemi
Beskadigelse pé trachea
Endobronkial irrtation eller beskadigelse
Utilstreekkelig ventilation inklusive dod
Infektion (laryngitis, absces, luftvejsinfektion)
Traumatisk skade pé lasbe / tunge / sveelg / trachea / glottis / karina i trachea / palatal / amygdala,
traumatisk lzesion af svzelg
ADVARSLER
1. Der garanteres for at produktet er sterilt, hvis pakningen er uabnet og ubeskadiget.
2. Dette apparat ma kun anvendes af personer med kendskab til anvendelsen af fiberoptiske
bronkoskoper samt luftvejenes anatomi.
3. His der pludselig skulle opsta problemer med ventilationen under den endabronkiale blokering,
skal mancheten straks tammes for luft og manchetens position skal efterses.
4. Det er muligyis ikke muligt at ventilere patienten tilstraskkeligt under placeringen af den
endobronkiale blokkertube, idet der bade er indfort et
i endotrachealtuben.
5. Anvendelsen af pulsoximetri anbefales, ved anvendelse af dette apparat.
FORHOLDSREGLER - GENERELT
+ Patienterne kan inficeres og produktets virkning kan formindskes, nar produktet biiver genbrugt.
 Produktet bor ikke benyttes, hvis der bemzerkes skader pa produktet, pa indpakningen eller tegn
pa kontamination.
- Der bor ikke foretages kraftige udvidelser eller sendringer pé produktet.
- Anvend ikke for mange kreefter pa forbindelsesstykket, iszer ikke ved brug af det fiberoptiske
bronkoskoj
+ Vaer omhyggelig med at undgé skader nar der anvendes kniv, tang eller nal. Hvis produktet p&
nogen made har veeret beskadiget, bor dette ikke benyttes.
- Denne enhed bor kun anvendes af en betjeningsperson, som er dygtig tl at operere.
 Folgende er forholdsregler for opbevaring.
- Enheden bor ikke opbevares pa et sted med mulighed for fugt.
- Opbevar enheden pé et sted, uden risiko for negative effekter i forbindelse med temperatur,
fugtighed, ventilation, sollys, stov eller luft indeholdende salt eller svovl.
- Undga vibrationer eller chok for at vediigeholde enhedens stabiltet.

NoOmhLN

Kontrol for brug
1. Tag forsigtigt den ud af den
beskadigelse.
2. Fyld luft'i forsogsballonens envejsventil, ved brug af sprojten og kontrollér for abnormaliteter
asom luftieek ller opfyldning af (Fig. 1A). Folg 3094

pose og kontrollér for

g
ved brug af Type B (med auto-opfylder).

3. Kontrollér funktionen af auto-opfyider ved at fylde luft i opfyldningsballonen fra toppen af
opfyldningsballonen ved brug af sprojten. Kontroller opfyldningen samt for abnormaliteter sasom
luftizekage (Fig. 1B-(1)).

4. Tryk pa knappen for
ifeakage aler hemilateral optyidning (Flg i ().

Forberedelser inden anvendelse

1. Tom mancheten helt (indtil forsogsballonen er tomt for luft).

2. Smor manchetens overflade rigeligt (f.eks. lidokaingelé).

Kontrollér for it sasom

Produkt nr.
Type Produkt nr. Autoopfylder Manchetstorrelse
Type A BBT-A3060-EU Ikke monteret
t:
TypeB_| BBT-B3060-EU Monteret Standard
Type A | BBT-A3060S-EU Ikke monteret Lille
Type B | BBT-B3060S-EU Monteret

~Anvend ikke smoremidier af olietypen som f.cks. paraffinolie, olivenolie og glycerol, da de
eventuelt kan vaere adeleggende for manchetten!
+Brug ikke lidokainaerosoler til lokal tilferelse, da de kan slette markeringerne.

A ~Tilfor ikke smorelsen pa kanten af den endobronkiale blokkertube, da det kan forarsage
tilstopning af pa den

Friktion mellem ogi tube kan
manchetten, hvis den ikke har faet u\straekkeugt ned smoraise.

3. Treek den endobronkiale blokkertube opad og filpas mancheten inde i forbindelsesstykket (Fig. 2).

Nar du traekker den endobronkiale blokkertube opad, skal du stoppo med at rokke for
mancheten kommer i kontakt med for blokkeren pa
du ikke gor det, kan mancheten tage skade.
4. Anbringelse af den endotracheale tube som normalt.
5. Fastgor den endotracheale tube vha. medicinsk tape.
Anbringelse af den endobronkiale blokkertube. (Type A)
1. Forbind den tube med den
(Fig. 3-(1)). .
2. Forbind den rute med pa

(Fig. 3-(2)).
Kontrollér altid anbri ved hjzelp af de for at
forhindre tracheallbronkial beskadigelse.

3. Bevaeg den endobronkiale blokkertube frem gennem den endotracheale tube medens du
kontrollerer anbringelsen ved hjzelp af de fiberoptiske bronkoskoper, der e isat fra den
port pa (Fig. 4).
4. Rotér og led den saledes placeres ved den tilsigtede
hovedbronkie medens der kontrolleres ved hjzelp af de fiberoptiske bronkoskoper.
5. Kontrollér og fastgor den
edet for sa at stedet for pa
fibertetningsringen og b\okkerponen er stillet ret op (Fig. 5).

- Opbevar ikke enheden i nzerheden af kemiske substanser eller pa et sted, hvor der
nogen form for gasser.

- Hold enheden vaek fra hoj temperatur og luftfugtighed.

- Enheden ma ikke opbevares pa et sted, hvor der er meget ozon i luften.

+ Enheden bor kasseres efter engangsbrug og bor bortskaffes i henhold til de lokale ordninger.

+ Lees altid vejledningen for brug af enheden.

FORHOLDSREGLER FOR ANVENDELSE

1. Under anbri af den bor der anvendes tilstraekkelig forsigtighed
for kKo at risikers trachaalo eller bronkiale mens ved hjaelp
af det fiberoptiske bronkoskop.

2 Den endobronkise biokkertub bor ke presses ind, vis der stades pa modstand.

er en grov standard til kontrol af
anbnngelsesdybden Logen| bor Kiinisk definora den egentigo anbringolsesdybia

4. Stedet for med et
fiberoplisk bronkoskop.

5. Nar patientens stilling zendres (observering af zendret stilling), skal du altid huske at kontrollere
placeringen af den anbragte endobronkiale blokkertube.

6. Brug ikke en laserenhed eller elektrisk kirurgisk enhed i naerheden af den endobronkiale
blokkertube.

7. Huis lzegen bemaerker, at der er problemer med ventilationen under en bronkial blokering, skal
manchetten ojeblikkeligt temmes for luft, patientens tilstand kontrolleres og en passende
behandiing udfores.

8. Bliv ved med at holde oje og sikr dig, at patienten i normal tilstand. Hvis det forst er afgjort, at
anormaliteten opstod pga. produktet, skal der ojeblikkeligt udfores passende handiinger for at
sikre patientens sikkerhed.

9. Brug ikke siliconesmoremidler, da de eventuelt kan vaere odelaeggende for manchetten.

10. Brug ikke lidokainaerosoler il lokal ifforelse, da e kan slette markeringerne.

11. Tilfor ikke smorelsen pa kanten af den endobronkiale blokkertube, da det kan forérsage

tilstopning af pé den

12. Kontrollér om den og it il er fast
forbundet med den tube og den iske rute, i

13. Overvag altid patientens tilstand ved at male i vha. et { idet

indre luftvejstryk og kuldioxid i udandingen.

14. Hojre ovre flig kan blive tilstoppet, hvis hojre hovedbronkie blokeres.

15. Enheden ma ikke anvendes pa et sted, hvor der er meget ozon i luften.

FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED MANCHETEN

1. For brug fyldes mancheten ved at tilfore luft via forsogsballonen ved maelp af sprojten, og der

om der kan nogen form for

abnormaliteter sasom lakage eller hemilateral oppustning, bor pmduklel |kke benyttes.

2. Afger maengden af Iufttilforsel baseret pé laegens kliniske vurdering.

3. Efter oppustning af mancheten fieres sprojten.

4. For at forebygge beskadigelse pa mancheten, slippes luften helt ud af mancheten (indil
forsogsballonen er helt fri for luft) inden den udtages eller inden der justeres pa dens placering.

5. Knib |kke den endobronkiale blokkertube med taenger, for at forebygge beskadigelse af
manchet

6. Kontrol\ér alhd tilstanden af opfyldningen af mancheten. Blanding af lattergas, ilt og luft gennem
manchetens overflade, kan forérsage svingninger i manchetens volumen og tryk.

7. Bevaring af manchetten inde i den endotracheale tube vil forarsage modstand i luftvejen, selv nar
luften er tomt ud.

8. For at forebygge af Pas pa at ikke sastter sig fast i

nar den iale blokkertube flyttes fra den endotracheale tube.
FORHOLDSREGLER VED BRUG AF SUGEKATETERET
1. Udsugning ved brug af isat , forbundet med

ventilatoren, kan 'orarsage negam Iumryk i patienten.

2. Lees venligst for

FORHOLDSREGLER VED BRUG AF FIBEROPTISKE BRONKOSKOPER

1. Lees venligst omhyggeligt de anbefalede instruktioner for brug af det fiberoptiske bronkoskop.

2. For at forebygge stigning af luftvejstryk, anbefales det at bruge en endotracheal tube pa storrelse
af 7,5 mm eller mere, under brugen af de fiberoptiske bronkoskoper (diameter 3 mm).

Navn pa del/Konfigurationer

a Forsngsbauon (Udsugningsport ®Manchet @Auto opfyldningsballon (5)Bronkoskopport

PRODUKTBESKRIVELSE B

NOTE: Brug blokkertubeklemmen il sikkert at feestne den endabronkla\e blakkenube (Fig. 6).

6. Opfyld med uft fra forsogsballonens envejsventi ved at bruge sprojten til at opfylde mancheten og
blokere hovedbronkien (Fig. 7).

Maengden af lufttilforsel skal afgores baseret pa leegens Kliniske vurdering. For stor tilforsel
vil forarsage beskadigelse af trachea.

‘ Vridning af den kan forarsage ‘

7. Kontrollér om den endobronkiale blokker fungerer ordentiigt, ved forsigtig lytning af lungen.

Huis lzegen bemzerker, at der er problemer med ventilationen under en bronkial blokering,
A skal mancheten ojeblikkeligt tommes for luft, patientens tilstand kontrolleres og en
passende behandiing udfores.

8. Fjern sprojten.

Anbringelse af den endohronklale blokkertube. (Type B med autoopfylder)

1. Fyld luft i ved at bruge sprojten (Fig. 8).
Fjern sprojten.

‘ A Fyld lufti for af den

2. Folg instruktionerne 1 til 4 fra afsnittet iAnbri (Type A)”.

3. Tryk pa autoopfyldningsknappen for at losne Sniion og 5 1yid luft ind | manchelen for at puste
mancheten op. Dette vil blokere hovedbronkien (Fig. 9).

4. Kontrollér om den endobronkiale blokkertube fungerer ordentligt, ved forsigtig lytning af lungen.

skal mancheten ojeblikkeligt tommes for luft, patientens tilstand kontrolleres og en
passende behandiing udfores.

Risiko for beskadigelse af mancheten

Overhold folgende under og

1.Tom ig for luft under eller udtagning. Ellers kan manchetten
sidde fast inde i den endotracheale tube og blive beskadiget.

2. Smor manchettens overflade rigeligt vha. lidokaingelé eller vandholdig gelé til medicinsk brug.
Friktion mellem og af den tube kan beskadige manchetten,
hvis den ikke har faet tilstraekkeligt med smorelse.

3. Glem aldrig at fiere fra den

Huis lzegen bemzerker, at der er problemer med ventilationen under en bronkial blokering,

tube for udtagelse af den
tube. Ellers kan seette sig fast i

fra
forbindelsesstykket og blive beskadige
4 Smg for at mancheten ikke saener s fast i forbmdelsesstykke(s Iatmngsrmg ved udtagning af

[Oplysnlng]

Lag
Formalet med laget placeret pa (for

ller pa (for
r abne position. Glem aldrig at fierne laget for
brug. Dette Iag kan falde af under vibration, men dette medforer ingen kvalitetsmangler.
Endobronkial blokkertube
Den endobronkiale blokkertubes ydre diameter er pa 3,0 mm. Den endobronkiale blokkertubes skaft
er fast og skaftets tippeende har en vinkel, s& den lettere kan introduceres i bronkien.
X-uigennemsigtig line leveres langs tuben.
Forbindelsesstykke
Forbindelsesstykkets dode rum er pa omkrmg 1 mL
En storre diameter af
tilpasning af mancheten i lorbmdelsesstykket.
Autoopfylder
Der kan fyldes optil 8 mlL lufti

kan benyttes, efter

Fyld lu
jen Opf Idmng a! ot i mancheton ved tryk pa aben luk
knappen og msmng af ventilen, bor afgores baseret pa kiinisk vurdering.

Mulige problemer
| o vt

/ stigning i den rutes

COOPDECH endobronkial blokkertube bruges ||I ventilation af den lunge
med forskellige tuber. Dette prcdukl bestar af den

(+
hulrum til
forblnde\sesstykket CGor ombmder og feester den

at
biokker til den
der tillader fiberoptisk konlro\
samtidig med at ventilati Fire porte: i il den rute
eller den respiratoriske enhed (knnveks samling), endotracheal tubeforbindelsesport til forskelhge
endotracheale tuber eller den tracheotomiske tube (konkav samling), bronkoskopisk port med en
pakning 1 ot berskap, og blokkerport med en pakning i den endobroriile blokkertube.

o har form af en 15 mm cirkulzer konisk
forbinder. Gbr imoceommer EN 1S05356-1- 2004. Teet ved den endobronkiale blokKerubes yderste
kant er der en manchet og ved at oplylde denne manchet, blokeres den tilsigtede bronkie og den
separerede lunge ventileres. Der kan fas © |orskelhge modeller, der adskiller sig fra hinanden i
metoden hvorpa de opfylder blokker: af blokkeren
direkte med en sprojte og Type B ondobromal iokkar opfyldning af blokkeren med en
auto-oplylder. Forsagballonen gor det muligt for betjeningspersonen at kontrollere tiistanden af
opfyldningen af mancheten. Denne enhed bor kun benyttes af personer med kendskab til brugen af

Arsag:
Mancheten kan veere forvredet teetiere pé luftrorets sideplacering og udvidet indenfor trachea,
4 (Fig. 10).

Mulige problemer
kP\udsehg oplyldning af kollapset lunge

Mancheten kan veere gledet af inde | Iuftroret eller luften | mancheten kan veere reduceret,
forarsagende inkomplet blokering (Fig. 11, 12).

Behandlin
+ Sorg for patientens sikkerhed.
* Hvis patienten for tommes

og ventilation d
for

« Huis placeringen af mancheten bor korrigeres, tommes
* ivis ifirkKet mnden | manchelen er blover raduceret, tommes mancheten 0 ufien Genoplyides.
- For ind i

<D

varten.
& on 15 mm pyorea kei liitin EN Isosass 1: 2004 standardin

Seuraavat ovat suosituksia ja nimenomaan tarkoitettu yleisohjeeksi. Ne eivat
voi kumota paikallisia ohjeistuksia tai ammattimaisia kliinisia arvioita potilaan
hoitoa koskevissa asioissa.

KAVTTOKOHTEET COOPDECH Endobronklaallnen sumapmkl on tarkoitettu potilaan
euhkor

jotka vaativat

{oisen keuhkon ventioiniia. 'rmmwetaan sternllsh paka(luna Kaytetaan vain kerran.

MAHDOLLISET VAHINGOLLISET VAIKUTUKSET

Henkitorven vauriot
Endobronkiaalinen rsytys tai vaurio

Puutteelinen ventilaatio, ml. kuolema

Infektio (kurkunpaa, paise, hengitystieinfektio)

Huulen / kielen / nielun / henkitorven / aanihuulien / henkitorven harjun /
i 'vamma tai vaurio.

NoorwN =

VAROITUKSET

1. Steriilisuus on taattu vain, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.

2. Taté laitetta tulee kéyttaa ainoastaan henkilét, joilla on
kaytosta ja iimateiden anatomiasta.

3. Jos ventilointi on vaikeaa putken ollessa kiinnitettyna, putken suu pitaa valittsmasti tyhjentaa ja
tarkastaa sen paikoitus.

4. On mahdollista, etté potilasta ei voida hapettaa riittévasti endobronkiaalisen suojaputken
asetuksen aikana, koska bronkoskooppi ja endobronkiaalinen suojaputki ovat endotrakeaalisessa
putkessa.

5. Tamén laitteen kéyton yhteydessa suositellaan pulsseilla toimivan happipitoisuusmittarin kayttoa.

VAROTOIMENPITEET YLEISESTI

« Tuotetta uudelleen kaytettdessé potilaat voivat saada tartunnan ja tuotteen teho saattaa heikentya.

- Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on rikkoutunut tai mité&n merkkeja epépuhtauksista on
havaittavissa.

« Ala kasittele tuotetta voimakkaasti, 4laka tee mitdén muutoksia siihen.

« Ala kayta liallista voimaa

« Noudata varovaisuutta kasitellessasi veisté, atuloita tai neulaa. Ala kayta tuotetta jos se on
vahingoittunut.

. Kirurgisiin pa

* Seuraavat ovat varotoimenpiteita varask)lmla varten:

- Ala pida tuotetta paikassa, joka voi mahdollisesti kastua.

- Pida tuote suojassa auringolta, polylta, suola- tai rikkipitoiselta iimalta seka lampétilan ja
iimankosteuden vaihteluilta.

- Valta varinaa tai laitteer

- Al pida tuotetta lahella haitallisia kemnkaale;a tai palkassa jossa syntyy kaasup&astoja.

- Ala sailyté laitetta kuumissa laka kosteissa paikoissa.

la sailyta laitetta otsonirikkaassa ilmakehéssa.

. Kaylcn Jalkeen havité tuote paikallisten ohjeiden mukaisesti.

« Lue aina kayttsohjeet ennen kaytta.

tul

kayttaa tata laitetta.

reunalla on putken suu, joka tayttamalla voidaan tukkia
henkitorvi ja ventiloida erotettu keuhko. Kaksi putken suun tayttomekanismia on saatavilla; Tyyppi A:
putken suun taytto ruiskulla ja Tyyppi B: putken suun automaattinen téytd. Ohjausballoonilla
kayttaja voi |arkkall\a putken suun |ay|toaslelta Téta tuotetta saavat kéyttaa vain henkildt, jotka
hallitsevat kayton ja

Ennen kayttéa
1.0ta

suoja pois ja tarkista vahingot.

2. Pumppaa ilmaa ruiskulla ohjausballoonin suuntaisventtilin kautta ja tarkista mahdolliset
epanormaalit tapahtumat, kuten ilmavuoto tai putken suun hemilateraalinen taytts. (Fig. 1A)
Toimi kohtien 3 ja & mukaan, kun kay'at Tyyppia B (automaatinen tayto).

3. Tarkasta tayton toiminta a ta ruiskulla. Tarkista
mahdolliset epanormaalit tapahtumat, kuten iimavuoto b utken suun hermilateraalinen (Y0,
(Fig. 1B-(1))

4. Paina automaattinen tayttd -nappulaa tayttaaksesi putken suun. Tarkista mahdolliset epanormaalit
tapahtumat, kuten iimavuoto tai putken suun hemilateraalinen taytts. (Fig. 1B-(2))

Valmistelevat toimenpiteet

1. Tyhjenné putken suu (kunnes ohjausballoon on tyhjé)

2. Voitele putken suun pinta reilusti esim. lidokaiinigeelila.

- Al kayta oliytyyppisia liukasteita, kuten
heikentd putken suuta.
-Ala kayta lidokaiiniaerosoleja paikallisest, sill ne voivat poistaa merkinnat.
/ ‘ \ -Ala kayt liukasteita endobronkiaalisen suojaputken reunoilla, sil ne voivat aiheuttaa

4, oliividljyé tai glyserolia, sill ne voiva

~Putken suun ja putken sisdosien inen voi ittaa putken
suuta, mikali liukastetta on liian vahan.

3. Veda endobronkiaalista suojaputkea yldspéin ja sijoita putken suu yhdysputken sisélle. (Fig. 2)

Kun vedat endobronkiaalista suojaputkea ylospéin, lopeta vetaminen ennen kuin putken suu|
saavuttaa yhdysputken tiivisteen, koska se voi vahingoittaa putken suuta.

4. Endotrakeaalisen putken normaali intubointi tavallisella tavalla.
5. Kiinnité endotrakeaalinen putki tepillz.

Intuboi ji i. (Tyyppi A)
1. Kiinnité inen putki sen (Fig. 3-(1))
2. Liita iavayla venti litantaa (Fig. 3-(2))

Valttaaksesi trakeaalisia tai bronkiaalisia vaurioita tarkkaile aina intubointitoimenpidetta
kuituoptisella bronkoskoopilla.

3. Aseta iaalinen suojaputki pmkema‘pnavkkainen

4. Pybrité ja ohjaa endobronkiaalista suojaputkea siten, etta putken suu asettuu keuhkoputkeen
samalla, kun tarkkailet

5. Tarkista putken suun paikoitus kuituoptisella bronkoskoopilla ja korjaa putkea siten, etté putki on
linjassa suojaputken litannan kanssa. (Fig. 5)

i i i aiheutiaa vuotoja suojaputken litannasta.
VAROTOIMENPITEET ‘ A Ko 15en SU a voi ai
1. Tarkkaile rittavasti kayton aikana trakeaalisen tai bronkiaalisen vamman riskia kayttamalla HUOMAA: Kayta pihteja a - (Fig- 6)
kuituoptista bronkoskooppia 6. Pumppaa iimaa ohj isventiilin kautta ta
2. Endobronkiaalista suojaputkea ei tule vieda eteenpain, mikéli sen isen aikana i suun ja (Fig. 7)
vastusta.

3. Endobronkiaalisessa suojassa olevat merkinnéit on tarkoitettu karkeaan intuboinnin syvyyden
arviointiin. Todellinen syvyys pitad todeta Klinisesti.
pitad tarkkailla

4
bronkoskoopilla

5. Kun potilaan asento muuttuu, tarkasta aina intuboi iaali j paikoitus.

6. Ala kayta laseria tai sahkoisia ita i j a

7. Jos Iadkari havaitsee vaikeuksia ventilaatiossa keuhkopulken tukinnan aikana, tyhjenna
endobronkiaalisen suojaputken suu taysin, tarkista potilaan tila, ja tee tarvittavat toimenpiteet.

8. Jatka takkallua ja varmista, ot potiaan 2 on nomaal. Jos e on ahauttanut jotakin

6masti tarvittavat toi potilaan

9. Ala kayta smkompnmsm Tukasteita, Sla ne holkentavat putken suLta.

10. Al kéiyta lidokaiiniaerosoleja paikallisesti, sill ne voivat poistaa merkinnét.

11. Ala kéyté liukasteita endobronkiaalisen suojaputken reunoila, silli ne voivat aiheuttaa

12. Tavkasta etta endotrakeaalisen putken kiinnitin ja yhdysputken ventilointikanava ovat kunnolla
Kiinnitef
13. sgy(aa potilaan tilaa, luonnoli jtystiepai itumista ja

14. Oikea ylalohko voi sulkeutua, mikali oikea keuhkoputki tukitaan.

15. Ali kiyté laitetta otsonirikkaassa iimakehassa.

VAROTOIMENPITEET LITTYEN PUTKEN SUUHUN

1. Ennen kiytts& pumppaa iimaa putken suuhun ohjausballoonin kautta ruiskua kéyttéen, ja varmista
ettei mitaan epanormaalia tapahdu. Jos jotain epanormaalia, kuten vuotoa tai hemilateraalista
tayttymist tapahtuu, &2 kéyta tuotetta.

2- Selvia pumpalun fiman maara i32kirin linisalls anvolla

3. Poista ruisku pumppauksen jalkeer

4. Tyhjenna pulken ot valtaaksosi vaurioita  (kunnes ohjausballoon on tyhjentynyt) ennen

aikana.

5. Al2 shlsta sucjsputkea atulolla valtiazksssi putken suun vauriofta

6. Tarkkaile jatkuvasti putken suun tayttoastetta. Typpioksidiseoksen, hapen ja ilman diffuusio putken
suun pinnalla voi aiheuttaa suun tilavuuden ja paineen vaihtelua.

7. Putken suun pitiminen endotrakeaalisen putken siséll saattaa aiheuttaa hengitysteiden
virtausvastusta jopa tyhjennetyssa tilassa

8. Putken suun vaurioitumisen estaminen. Putken suu ei saisi tarttua yhdysputkeen, kun

siirretaan pois
VAROTOIMENPITEET IMUKATEDRIN KAV TOON

litdnnasta yhdessa ventilaatiorin kanssa voi

aiheuttaa potilaalle negatiivisen henguysnen paineen.
2. Lue huolellisesti imukatedrin kayttéohjee
VAROTOIMENPITEET KUITUOPTISEN BRONKOSKOOPIN KAYTTOON
1. Lue tarkasti
2. Hengitystien paineen vaihtelun valts on
mm olevaa ista putkea
Osan nimi / méaritelméa
)Ohjausbalioon (2) \muvay\ GPutken suu @

TUOTTEEN KUVAUS

COOPDECH kaytetaan keuhkojen
yhdessa erilaisten i i tai putkien kanssa. Tuote
koostuu kahdesta

Ayttad vahintaan 7,5
kaylon aikana (halkaisija 3 mm)

taytts-balloon
putken kiinnitin (©Yhdysputki

keuhkojen ventilaatioon ja toinen onkalo putken suun taytts ja i
yhdisté putkeen. Y on useita
fitintoja, joka tarkkailun aikana. Neljé litantaa;
ilaatiolii tai tuuleti (kupera litos), putken
erilaisille putkille tai iselle’ putkelle (kovera litos),

varten, ja

Pumpatun iiman maara on selvitettava laakarin Klinisen arvion pohjalta. Ylitaytt aiheuttaa
henkitorvivaurioita.

7. Tarkasta, etta endobronkiaalinen suojaputki toimii kunnolla tarkkailemalla keuhkon toimintaa.

Jos laakari havaitsee vaikeuksia ventiloinnissa keuhkoputken tukinnan aikana, tyhjenna
endobronkiaalisen suojaputken suu téysin, tarkista potilaan tila ja tee tarvittavat toimenpiteet

8. Poista ruisku.

Intuboi endobronkiaalinen suojaputki (Tyyppi B, automaattinen taytto)
1. Pumppaa ruiskulla iimaa taytto-ballooniin sen suuntaisventiilista. (Fig. 8) Poista ruisku.

‘ A Tayta automaattinen téyttslaite valittomésti ennen intubointia.

2. Seuraa ohjeita 1 — 4 kohdassa "Intuboi endobronkiaalinen suc]apu(kl (Tyyppi A)".

3. Paina automaattinen taytts -nappulaa
suojaputken suun. TAma tukkil keuhkoputken. (Fig. 9)

4. Varmista, ett endobronkiaalinen suojaputki toimii kunnolla tarkkailemalla keuhkojen tilaa.

Jos aakari havaitsee vaikeuksia ventiloinnissa keuhkoputken tukinnan aikana, tyhjennd
endobronkiaalisen suojaputken suu téysin, tarkista potilaan tila, ja tee tarvittavat toimenpiteet

Putken suun vahlngomumlsen vaara

Toimi ja

1. Tyhjenna putken suu kokonaan intubaation tai ekstubaatlon alkana Muutoin putken suu saattaa
juuttua endotrakeaalisen putken sisélle ja vaurioitua.

2. Voitele putken suun pinta runsaalla maaralla lidokaiinigeelia tai ladkelaatuluokan vesigeelia.
Putken suun ja endotrakeaalisen putken sisaosien hankautuminen voi vahingoittaa putken suuta,
mikéli liukastetta on liian vahan.

3. Poista aina utkesta ennen
extubointia endotrakeaalisesta putkesta. Muussa tapauksessa putken suu saattaa tarttua
yhdysputkeen ja vaurioitua.

4. Valta putken suun osumista
aikana endotrakeaalisesta putkesta. Putken suu voi vaurioitua.

[Tiedoksi]

Korkki

aalla olevan korkin (tummansininen)
tarkoituksena on ynapnaa Veniiin avauemekanismia. AlA koskaan laiminly korkin poistamista
ennen kayttoa. Korkki voi pudota tarinassa, mutta se ei ole laatuvirhe.
Endobronkiaalinen suojaputki
Putken ulkohalkaisija on 3,0 mm. Putken varsi on jaykka ja sen kulma helpottaa paasya
keuhkoputkeen. Lapikuultava viiva kulkee putken reunalla.

Yhdysputki

Putken tilavuus on noin 16 mL.
bronkoskooppeja voidaan kaytt
yhdysputkeen.
Automaattinen tayttolaite

Automaattiseen taytto-ballooniin voidaan pumpala 8 mL iimaa. Tayta laite valittomasti ennen
intubointia. tulee painaa laitteessa olevaa
nappulaa. Tayton tulee perustua laakarin Kinlsoen arvioon,

Mahdollisia ongelmia

tai
4 sen jalkeen, kun endobronkiaalisen suojaputken suu on asetettu

/ Lisaa aylan painetta

ana henkitorven
ahtauman. (Fig. 10)

Syy:
Putken suu voi olla pois ja venynyt
i sisaén

Mahdollisia ongelmia
- Tukitun keuhkon yhtakkinen tayttyminen

Syy:

Puiken suu voi olla
véhentynyt aiheuttaen epataydelhsen tukoksen. (Fig. 11, 12)

Toiminta

+ Varmista, etté potilaan tila on turvallinen

+ Jos potilaalla on oletettu hypoksemia, tyhjenné putken suu ja aloita ventilointi

- Jos putken suun paikkaa pitad korjata, tyhjenna putken suu ennen korjausta.

+ Jos iimanpaine putken suun sisélla on vahentynyt, tyhjenné putken suu ja tayta se uudelleen.
« Aseta putken suu riittévésti keuhkoputken sis&&n.

tai putken suussa oleva ilma voi olla

Tuotenro
Tyyppi Tuotenro Automaattinen taytto Putken suun koko
Tyyppi A | BBT-A3060-EU Ei "
Tyyppi B | BBT-B3060-EU on Normaali
Tyyppi A | BBT-A3060S-EU Ei pioni
Tyyppi B | BBT-B3060S-EU Oon

As seguintes recomendagdes destinam-se apenas a servir como pontos de
referéncia. Nao substituem os protocolos institucionais ou a avaliagdo
clinica profissional no que diz respeito ao tratamento de pacientes.

INDICAGOES PARA USO: O Tubo de Blogueio Endobronquial COOPDECH destina-se a ser
utilizado para intubar os bronguios do paciente, de modo a isolar o pulméo esquerdo ou direito, para
procedimentos que requerem a ventilagao de um s6 pulmao. E fornecido esterilizado, em
de abertura por Deve ser utilizado uma Gnica vez.
POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Hipoxia
Hipoxémia
Lesao na traqueia
Irritagdo ou lesdo endobronquial
Insuficiéncia na ventilagdo, que pode levar a morte
Infecgao (arngte, abesso, nfecego dos brénguios)

NonprN
=

da traqueia (carena)
/pa\am/am\gda\a Iesao traumética da faringe

AVISOS

1. A esterilizagdo é garantida somente se n&o houver nenhum defeito na embalagem e esta néo
tiver sido aberta.

2. O dispositivo deve ser utilizado por pessoas familiarizadas com o uso de broncoscépios de fibra
optica e com a anatomia dos brénquios.

3. Se, durante o bloqueio endobronquial, a ventilagao for muito dificil, a manga deve ser
imediatamente esvaziada e a posicao da manga deve ser verificada

4. Pode nao ser possivel ventilar corretamente um paciente durante a colocacéo do tubo de
blogueio endobronquial devido & presenca de um broncoscépio e do tubo de bloqueio
endobronquial no tubo endotraqueal

5.0 uso da oximetria de pulso & recomendado quando se utiliza este dispositivo.

PRECAUCOES GERAIS

+ Quando o produto é reutilizado, pacientes podem ser infectados e o produto pode se deteriorar.

+ Nao utilize este produto se houver qualquer defeito na embalagem ou no produto ou se detectar
algum sinal de contaminagao.

+ Nao estique o produto com forga, nem faga quaisquer modificagdes.

+ Nao aplique forga excessiva no conector associado, quando utilizar o
de fibra optica.

- Evite cuidadosamente qualquer leséo quando utilizar um bisturi, férceps ou agulha. Se o produto
sofreu algum dano, seja ele qual for, ndo o utilize.

- Este dispositivo s6 pode sor utilizado pelos em i cirdrgicos.

- De seguida, ref
- Nao guarde o dlsposmvo em local potencialmente himido.
- Mantenha o dispositivo em local livre do risco de efeitos nefastos, no que diz respeito a
temperatura, humidade, ventilago, luz solar, p6 ou ar contendo sal ou sulfuro.

- Para manter a estabilidade do dispositivo, evite vibragdes e choques.

- N&o mantenha o dispositivo proximo de substéancias quimicas ou em local onde hé libertagéo de gases.

- Mantenha o dispositivo afastado de locais com niveis de temperatura e humidade elevados.

- N&o mantenha o dispositivo em atmosferas ricas em ozono.

+ Quando descartar o dispositivo, descarte-o apés a primeira utilizagao, de acordo com as normas locais.

- Antes de utilizar o dispositivo, leia atentamente as instrugdes de utilizagao.

PRECAUGOES DE UTILIZACAO

1. Durante a intubagao com o bloqueador endobronquial, deve ter-se um especial cuidado para
evitar o risco de lesdes da traqueia ou dos brénquios, enquanto se faz o monitoramento,
utilizando o broncoscépio de fibra optica.

2. Nao pode forgar o avango do tubo de bloqueio endobronquial caso sinta resisténcia

3. As marcas a 40 apenas uma estimativa para monitorar a
profundidade de mtubagan O médico tem de determinar clinicamente a profundidade real de
intubagéo.

4. O local de intubag&o do tubo de bloqueio deve ser

através de um broncoscopio de fibra optica.

5. Quando a postura do paciente for alterada (a alteragéo da postura é observada), verifique sempre
a localizagao do tubo de blogueio endobronquial intubado.

6. Nao utilize um dispositivo laser ou dispositivo cirdrgico eléctrico proximo do tubo de bloqueio
endobronquial.

7. Se 0 médico sentir dificuldade de ventilagao durante o bloqueio endobronquial, esvazie
imediatamente a manga, verifique o estado do doente e tome as medidas adequadas.

8. Realize uma observagao constante e certifique-se de que o doente apresenta um estado normal.
No momento em que perceber que a anomalia ocorreu devido ao produto, tome imediatamente as
medidas necessarias para garantir a seguranga do doente.

9. Nao utilize lubrificantes de silicone, pois podem provocar a deterioragao da manga.

10. Néo utilize aerossois de lidocaina para aplicagao topica, pois podem apagar as marcas.

11. Ndo aplique o lubrificante na extremidade do tubo de bloqueio endobronquial pois pode provocar

ocluséo da cavidade do tubo de blogueio endobronquial.

12. Verifique se o conector do tubo endotraqueal e o port de ventilagao do conector associado estéo

firmemente ligados com o tubo eavia

13. Monitorize sempre o estado do doente medindo a saturagao de oxigénio com um oximetro de

pulso, a alteragao da pressao intrinseca das vias aéreas e o dioxido de carbono durante a
expiragao.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Tubo de Blogueio Endobronguial COOPDECH é utilizado para a venmagao do pulmao em

separado, em com varios tubos Est

produto consiste num tubo de bloqueio endobronquial, estruturado em duas cawdades (A cavidade

principal é utilizada para a ventilagao do pulméao em separado e a cavidade secundaria para a

inflagao/deflagao da manga) e num conector associado, que liga e fixa o bloqueador endobronquial

20 tubo endotraqueal. O conector associado possui ports de mltiplo acesso, permitindo o

monitoramento continuo por fibra 6ptica, mantendo simultaneamente a ventilagao. Quatro ports

Port de ventilag&o para a via anestésica ou o dispositivo respiratério (junta convexa), port de ligagdo

do tubo endotraqueal para varios tubos ou o fubo de (junta céncava),

para um fiberscope e um port com um
empacotamento para o tubo de blogueio endobronquial. O port de ventilagdo e o conector do tubo
endotraqueal tém a forma do conector conico circular de 15 mm, cumprindo a norma EN ISO5356-1:

2004. Perto da borda do tubo de blogueio endobronquial, existe uma manga e, ao inflar a manga, o

brénquio-alvo é bloqueado e o pulmao separado ¢ ventilado. Estdo disponiveis dois modelos que se

distinguem pelo mecanismo de inflagao da manga: Tipo A - bloqueador endobronquial - infla a

manga directamente, através de uma seringa e Tipo B - bloqueador endobronquial - infla a manga,

através de um auto-inflador.

O baldo piloto permite ao utilizador monitorar o estado de wnﬂagao da manga. Este dispositivo s

deve ser utilizado por pessoas de fibra optica e com a

anatomia dos bronquios.

Verificar antes da utilizacao

1. Retire cui o ial da
existem danos.

2. Infle ar para a valvula unidireccional do baléo piloto, utilizando a seringa e verificando se &
detectada alguma anormalidade, tal como fuga de ar ou inflages hemilaterais da manga (Fig.
1A). Siga os procedimentos 3 e 4, aquando da utilizagao do modelo Tipo B (com auto-inflador)

3. Verifique o funcionamento do auto-inflador, inflando ar para dentro do baldo de inflacéo, a partir
da extremidade superior do baldo de inflagao, utilizando a seringa. Verifique se ha alguma
anormalidade, tal como fuga de ar ou o estado da inflagéo (Fig. 1B~(1)).

4. Pressione o botao da auto-inflagdo e infle ar para dentro da manga. Verifique se ha alguma
anormalidade, tal como fuga de ar ou inflagao hemilateral (Fig. 1B-(2))

Operacgoes de preparacéao

1. Esvazie completamente a manga (até que o balo piloto esteja vazio).

2. Lubrifique generosamente a superficie da manga (ex.: com gel de lidocaina)

e verifique se

“Nao utiize lubrificantes de 6leos, como bleo de parafina, azeite e glicerina, pois podem
provocar a deterioragao da manga.
-Nao utiize aerosséis de lidocaina para aplicagao topica, pois podem apagar as marcas.
A -Nao aplique o lubrificante na extremidade do tubo de bloqueio endobronquial pois pode.
provocar oclusao da cavidade do mesmo.
“Africgo entre a manga e o interior do tubo endotraqueal pode danificar a manga se a
de aplicado for i

3. Puxe o tubo de bloqueio endobronquial para cima e acomode a manga dentro do conector
associado (Fig. 2).

Ao puxar o tubo de bloqueio endobronquial para cima, pare antes que a manga interfira
A com o empacotamento para o blogueador do conector associado. A interferéncia da manga
pode causar danos na manga.
4. Intube normalmente o tubo endotraqueal.
5. Fixe 0 tubo endotraqueal utilizando adesivos medicinais.
Intubar o tubo de bloqueio endobronquial. (Tipo A)
1. Ligue o tubo endotraqueal ao conector do tubo endotraqueal do conector associado (Fig. 3-(1)).
2. Ligue a via anestésica ao port de ventilagao do conector associado (Fig. 3-(2))

Monitore sempre o procedimento de intubagao, utilizando broncoscopios de fibra optica
para prevenir lesdes na traqueia e nos bronquios.

3. Introduza o tubo de bloqueio endobronquial pelo tubo endotraqueal, enquanto se monitora
utilizando os broncoscopios de fibra optica inseridos pelo port de broncoscopia do conector
associado (Fig.4).

4. Rode & conduza o tubo de bloqueio endobronquial, para que a manga seja colocada no
brénquio-alvo principal, enquanto faz o utiizando os de fibra Optica.

5. Com os broncoscopios de fibra ptica, verifique a localizagao da manga e fixe o tubo de bloqueio
endobronquial ao local de fixagao, para que o local de fixagao do empacotamento de fibra e o port
de bloqueio estejam correctamente alinhados (Fig. 5).

A torgao do tubo de bloqueio endobronquial pode causar uma fuga de ar do port de blogueio.
NOTA: Utilize 0 gancho do tubo de blogueio para fixar o tubo de blogueio endobronquial com
seguranca (Fig. 6)

6.Infle ar a partir da valvula unidireccional do balao piloto, utiizando a seringa para inflar a manga e

bloguear o brénquio principal (Fig. 7).

A quantidade de infuso de ar deve ser determinada com base na avaliagéo clinica
realizada pelo médico. A infuséo em excesso provocaréa danos na traqueia.

através de uma

7. Verifique se o jal funciona
cuidadosa do pulmao.

Se, durante o bloqueio bronquial, 0 médico se aperceber de dificuldades na ventilago,
esvazie a manga de imediato, verifique o estado do paciente e aja em

14. 0 lobo direito superior pode estar obstruido, se o bronquio principal direito estiver

15. Nao utilize o dispositivo em atmosferas ricas em 0zono.

PRECAUCOES RELATIVAS A MANGA

. Antes de utilizar, infunda ar, através do balao piloto, para inflar a manga, utilizando a seringa e

verifique se alguma anormalidade é detectada. Se detectar alguma anormalidade, tal como fuga

de ar ou inflagao hemilateral n&o utilize este produto.

Determine a quantidade de infuséo de ar, com base na avaliagéo clinica do médico.

Depois da inflagéo da manga, retire a seringa.

Para evitar provocar danos na manga, esvazie completamente a mesma (até que o balo piloto

esteja vazio), antes da o local de intubagao.

Nao aperte 0 tubo de bloqueio endobronquial utilizando o forceps, para prevenir possiveis danos

na manga.

Monitore sempre o estado de inflagao da manga. A difusao de gas de mistura de 6xidos nitrosos,

oxigénio e ar na superficie da manga pode causar variagao do volume e pressao da manga.

. Mesmo quando esta vazia, a retengao da manga dentro do tubo endotraqueal provoca uma

resisténcia nas vias aéreas.

Como evitar danificar a manga. Deve evitar que a manga fique presa no conector da junta quando

mover o tubo de bloqueio endobronquial do tubo endotraqueal.

PRECAUGOES PARA A UTILIZAGAO DO CATETER DE SUCCAO

1. A aspiragao, utilizando o cateter de succao inserido no port de broncoscopia do conector
associado ligado ao ventilador, pode causar uma pressao negativa nos bronquios do paciente.

2. Por favor, leia as instr para a utilizagdo do cateter de sucgao.

PRECAUCOES PARA A UTILIZAQAO DOS BRONCOSCOPIOS DE FIBRA OPTICA

1. Por favor, leia as Instrugdes para o Uso do de Fibra Optica.

2. Para prevenir 0 aumento da pressao nos brénquios, recomenda-se o uso de um tubo
endotraqueal, de 7,5 mm ou superior, durante a utilizagao de broncoscopios de fibra optica (com
diametro de 3 mm)

Nome da pegalConflguraqoes
(DBalzo piloto 2Port de sucgdo 3Manga @Balao auto-inflador G)Port do broncoscopio

@Pon do bloqueador (?Port de ventilagio ®Conector do tubo endotraqueal

(©Conector associado

@ N o o pop

8. Retire a seringa.

Intubar o tubo de blogueio endobronquial. (Tipo B, com auto-inflador)

1. Infle ar para dentro do balzo de inflacao a partir da valvula unidireccional do baldo de inflagéo,
utilizando a seringa (Fig. 8). Retire a seringa.

‘ A Imediatamente antes de intubar o tubo de bloqueio endobronguial, encha de ar o auto-inflador.

2. Siga as instrugSes de 1 a 4, descritas em “Intubar o tubo de bloqueio endobronquial (Tipo A)”.

3. Pressione 0 botao de Auto-nflagéo para libertar a valvula e infle ar para dentro da manga, para
inflar a mesma. Isto ira bloquear o brénquio principal (Fig. 9).

4. Verifique se o tubo de blogueio endobronquial funciona correctamente, através de uma
auscultagdo cuidadosa do pulméo.

Se, durante o bloqueio bronquial, 0 médico se aperceber de dificuldades na ventilagéo,
esvazie a manga de imediato, verifique o estado do paciente e aja em conformidade.

Risco de provocar danos na manga

Durante a intubagao e a desintubagdo, tome as seguintes precaugges:

1. Esvazie totalmente a manga durante a intubag&o ou extubagao. Caso contrario, a manga pode
prender dentro do tubo endotraqueal e ficar danificada.

2. Lubrifique generosamente a superficie da manga utilizando géis de lidocaina ou outros géis
aquosos de classe médica. A fricgéo entre a manga e o interior do tubo endotraqueal pode
danificar a manga se a de aplicado for

3. Retire sempre o conector associado do tubo endotraqueal, antes de desintubar o tubo de
bloqueio endobronquial do tubo endotraqueal. Doutro modo, a manga pode prender-se ao
conector associado, ficando danificada.

4. Evite que a manga se prenda a0 empacotamento para o bloqueador do conector associado,
aquando da desintubagao do tubo de bloqueio endobronquial do tubo endotraqueal. A manga
pode ficar danificada.

[Informacgéo]
ampa

O objectivo da tampa colocada na vélvula unidireccional (para o balo piloto) ou da valvula

unidireccional (para o baléo de inflagéo) é manter aberta a valvula unidireccional. Retire sempre a

tampa antes da utilizaao. Esta tampa pode sair com a vibragao, mas isto n@o significa um defeito

na qualidade.

Tubo de bloqueio endobronquial

O diametro exterior do tubo de bloqueio endobronquial é de 3,0 mm.

O cabo do tubo de bloqueio endobronquial é estavel e a sua extremidade é concebida para uma

facil introdugo nos bronquios. Ao longo do tubo, & fornecida a linha opaca do raio X.

Conector associado

O espago vazio do conector associado tem aproximadamente 16 mL.

Poderia ser utilizado Cateter de Sucgo ou Broncoscopio de Fibra Optica de um diametro maior,

depois de acomodar a manga no conector associado.

Auto-inflador

Podem ser inflados até 8 mL de ar para dentro do balgo de inflacéo. Imediatamente antes de intubar

o tubo de bloqueio flador. Ainfusao de ar para dentro da

manga, pressionando o botao abrir-fechar e a libertagao da valvula devem ser decididas com base

na avaliagao clinica.

Potenciais problemas

+ Redugao do volume de ventilagao / Aumento na pressao de inspiragéo da via anestésica

Causa:

Amanga pode ser deslocada para perto do local de bifurcagéo da traqueia e dilatada dentro da
traqueia, provocando estenose da traqueia (Fig. 10).

Potenciais problemas

- Inflagao subita de um pulmao colapsado

Causa:

Amanga pode ter deslizado na traqueia ou o ar dentro da manga pode ter diminuido, provocando

um blogueio incompleto (Fig. 11, 12).

Tratamento

- Garanta a seguranca do doente.

+ Se houver suspeita de que o paciente possa ter hipoxémia, esvazie a manga e recupere a
ventilagao.

+ Se a localizagéo da manga necessitar de ser corrigida, esvazie a manga antes de corrigir a
localizagao.

+ Se a press@o do ar dentro da manga diminuir, esvazie a manga e re-infle o ar.

+ Introduza a manga na profundidade suficiente, dentro do branquio principal.

N° de Produto
Tipo Product No. Auto-Inflador Tamanho da manga
Tipo A BBT-A3060-EU Nao incluido
TipoB | BBT-B3060-EU Incluido Standard
Tipo A BBT-A3060S-EU Nao incluido Pequeno
Tipo B BBT-B3060S-EU Incluido q

Les recommandations suivantes sont données a titre indicatif. Elles ne
remplacent pas les protocoles institutionnels ni I'examen clinique
professionnel sur le patient.

CONSEILS D'UTILISATION : le tube du bloqueur endobronchique COOPDEGH est congu pour intuber de
maniere différentielle les bronches d'un patient afin disoler le poumon droit ou gauche pour des
procédures qui exigent la ventilation d'un seul poumon. Du matériel stériisé est fourni dans un emballage
décollable. Ne pas réutiliser.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Hypoxie

Hypoxémie

Lésion endotrachéale

Lésion ou irritation endobronchique

Insuffisance ventilatoire pouvant provoquer le décés

Infection (laryngite, abces, infection des voies respiratoires)

6. Surveiller constamment le niveau de gonflement du ballonnet. La diffusion d'un mélange gazeux de
protoxyde d'azote, doxygéne et d'air 2 la surface du ballonnet peut faire varier le volume et la pression
du ballonnet.

7. Méme dégonfié, a rétention du manchon & lintérieur du tube endotrachéal provoque une résistance
des voies aériennes.

8. Afin d'éviter dendommager le manchon. Il faut empécher le manchon de s'accrocher au connecteur du
jointlorsque fon refire le tube de blocage endobronchigue du tube endotrachéal.

PRECAUTIONS D’UTILISATION DU CATHETER D’ASPIRATION

1. Une pression négative peut survenir dans les voies respiratoires du patient si laspiration se fait par un
cathéter d'aspiration introduit par [‘orifice de bronchoscopie du raccord de jonction connecté au
ventilateur.

2. Priére de lire attentivement les instructions dutiisation du cathéter d'aspiation.

PRECAUTIONS D'l UTILISATION DES BRONCHOSCOPES A FIBRES OPTIQUES

1. Prigre de lire dutiisation du & fibres optiques.

2. Pour éviter laugmentation i pression dans les voies respiratoires, il est recommandé d'employer un
tube endotrachéal d'une taile minimale de 7,5 mm pendant lutiisation des bronchoscopes & fibres
 optiques (dametre 3 ).

NonpraN =

)
Lésion traumatique des lévres / langue / pharynx / trachée / glotte / éperon trachéal / palais /
lésion traumatique du pharynx.

MISES EN GARDE

1. La stérilté est garantie si l'emballage n'a été ni ouvert, ni endommage.

2. Ce dispositi doit étre utiisé uniquement par des personnes connaissant bien lutiisation des
bronchoscopes  fibre optique et 'anatomie des voies aériennes.

3. Si la ventilation s'avére extrémement difficile durant le blocage endobronchique, le ballonnet doit étre
immédiatement dégonflé et sa position vérifiée.

4. Une ventilation correcte du patient peut s'avérer impossible pendant e placement du tube du bloqueur
endobronchique en raison de la présence d’'un bronchoscope et du tube du blogueur endobronchique
dans le tube endotrachéal

5. Il st recommandsé d' umlser Toxymeétrie du pouls lors de Iutiisation de ce disposit.

+ Ne pas utiiser le produt s le produit ou lemballage sont endommagés ou si un indice de contamination
est observe.

- Ne pas etror trop fortement le produit et ne pas le modifier.

* Ne pas exercer une force excessive sur le raccord de jonction, particulierement lors de I'utilisation du
bronchoscope & fibres optiques.

« Eviter attentivement d’endommager le produit en cas d'utilisation d'un couteau, d'un forceps ou d'une
aiguille. Ne pas utiiser le produit s'l a été endommage.

« Lutiisation de ce dispositif est réservée aux opérateurs qualifiés pour les

des élé /Cy

(DBallon témoin 2)Orifice d'aspiration (3Ballonnet @Ballon auto-insufflateur
(®)0rifice de bronchoscopie ®)Orifice de blocage (ZOrifice de ventilation
(®Raccord de tube endotrachéal (@Raccord de jonction
DESCRIPTION DU PRODUIT
Le tube du bloueur endobronchique COOPDECH est utilisé pom Ia venlation du poumon séparé en
association avec d'autres tubes Ce produit est constitué
d'un tube de bloqueur endobronchique & deux cavités (la cavlte principale pour la ventilation du poumon
séparé et la cavité secondaire pour le gonflage/dégonflage du ballonnet) et d'un raccord de jonction qui
relie et fixe le bloqueur endobronchique au tube endotrachéal. Le raccord de jonction présente plusieurs
orifices, permettant une surveillance permanente par fibre optique tout en maintenant la ventilation. Quatre
orifices : un orifice de ventilation pour la voie anesthésique ou le dispositif respiratoire (joint convexe), un
orifice pour le raccord du tube endotrachéal pour divers tubes endotrachéaux ou pour le tube
trachéotomique (joint concave), un orifice de bronchoscopie avec une gamiture d'étanchéité pour un
fibroscope et un orifice de blocage avec une gamiture d'étanchéité pour le tube du bloqueur
endobronchique. Lorifice de ventilation et le raccord du tube endotrachéal ont la forme du raccord conique
circulaire de 15 mm conforme & EN ISO5356-1: 2004. A c6té du bord du tube du bloqueur
endobronchique se trouve un ballonnet. En gonflant le ballonnet, la bronche ciblée est bloquée et le
poumon séparé est ventilé. Deux modéles de ce produit sont disponibles. lis difiérent par le mécanisme de
gonflage du ballonnet. Le bloqueur endobronchique de type A : le ballonnet est gonfié directement par
une seringue. Le bloqueur endobronchique de type B : le ballonnet est gonfié par un auto- insufflateur. Le
ballon témoin permet a l'opérateur de surveiller le gonflage du ballonnet. Ce dispositif doit étre utilisé
uniquernent par des personnes connaissant bien [ utiisation des bronchoscopes a fibres optiques et

d

+ Les remarques suivantes doivent étre observées durant le stockage du produit
- Ne pas conserver le dispositif dans un endroit potentiellement humide.

- Conserver le dispositif dans un endroit non affecté négativement par la chaleur, Ihumidite, Iaération, les

rayons du soleil, la poussidre ou Iair contenant du sel ou du soufre.

- Eviter toute vibration ou choc afin que le dispositf garde sa stabilté.

e pas laisser le dispositf & proximité e substances chimiques ou  proximité d'une source de gaz.

- Garder le disposilif  I'abri des températures élevées et de Ihumidt
- Ne conserver pas le disposilif dans une atmosphére riche en ozone.

+ Jeter le disposilif aprés un usage unique suivant les réglementations locales.

+ Toujours lire les instructions d'utiisation avant d'utiiser le disposit.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

. Durant fintubation du bloqueur endobronchique, faire attention aux risques de lésions trachéales ou
bronchiques tout en surveillant a I'aide du bronchoscope a fibres optiques.

. Ne pas faire progresser le tube de blocage endobronchique si une résistance est rencontrée.

. Les marquages se trouvant sur le bloqueur endobronchique sont une indication approximative
permettant d'estimer la profondeur de lintubation. Le médecin doit déterminer cliniquement la
profondeur réelle de fintubation.

. Le cheminement du tube du blogueur endobronchique doit constamment étre surveillé avec le

bronchoscope  fibres optiques.

Toujours vérifier lemplacement du tube du bloqueur endobronchique intubé quand le patient change de

position (le changement de position est observe).

Ne pas utiiser un dispositi laser ou un dispositif chirurgical électrique & proximité du tube du blogueur

endobronchique.

Si le médecin remarque des dificuités de ventiation pendant le blocage endobronchique, il convient de

dégonfler rapidement le manchon et de vérifier Iétat du patient afin de prendre les mesures

appropriées.

. Continuer de surveiler et sassurer que I'état du patient est normal. Si fon juge que anomalie s'est
produite & cause du produt, il convient de prendre immédiatement les mesures appropriées afin de
garantir a sécurité du patient.

. Ne pas utiiser de lubrifiants 2 base de silicone car ces prodits détériorent le manchon.

10. Ne pas utiliser d'aérosols & base de lidocaine en application topique car ces produits peuvent effacer

les reperes.

11. Ne pas appliquer de lubrifiant sur la bordure du tube de blocage endobronchique cas cela peut

provoguer focclusion de la cavité de celui-ci.

12, Viérifier que le raccord du tube endotrachéal et orifice de ventiation du raccord de jonction sont

fermement reliés autube etalavoie

13. Toujours surveiller [état du patient en mesurant la saturation en oxygéne par le biais de foxymétre de

pouls, le changement de pression dair intrinséque et le dioxyde de carbone expiratoire.

14. Le lobe supérieur droit peut étre occlus si la bronche droite principale est bloquée.

15. Ne pas utiliser le dispositif dans une zone riche en ozone.

PRECAUTIONS RELATIVES AU BALLONNET

1. Avant l'utlisation, introduire de Iair & Iaide d'une seringue via le ballon témoin pour gonfler le ballonnet

et vérifier que tout est normal. Si une anomalie est détectée telle qu'une fuite d'air ou un gonflage
hémilatéral, ne pas utiiser le produit.

2. Détorminer e volume dlr ot on s basant sur Févaluation iniqus du médecin

3. Retirer la seringue aprés le gonflage du ballon

4. Pour ne pas endommager le ballonnet, deganﬂer comple(ement le ballonnet (jusqu’a ce que le ballon témoin

soit dégonlé) avant lextubation et au moment de Ijusterent de lermplacement de lintubation.

5. Eviter de pincer le tube du blogueur endobronchique en utiiisant le forceps afin de ne pas

N oo o s ep

®
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voies

Vemcahon avant utilisation

1. Sortr avec précaution le blogueur endobronchique du sachet stérilisé et vérifier quiil nest pas endommage

2. Introduire de I'air dans la valve anti-reflux du ballon témoin en utilisant la seringue et vérifier quiil
n'y a aucune anomalie IeHe qu une fuite dair ouin gonflage hémilatéral du ballonn

3. Vérifier le e Iair dans le ballon de gonflage
au niveau supérieur de ce ballon en utilisant la sermgue Vo absance do touto anomalic ol
qu'une fuite dair ou un probléme de gonflage (Fig. 1B-(1)).

4. Pousser le bouton d'auto-gonflage et introduire de I'air dans le ballonnet. Vérifier l'absence de
toute anomalie telle qu'une fuite d'air ou un gonflage hémilatéral (Fig. 1B-(2).

Procéures préaratoires

1. Dégonfler complétement le ballonnet (jusqu'a ce que le ballon témoin soit dégonflé)

2. Lubrifier (par exemple au gel lidocaine) abondamment la surface du ballonnet.

“Ne pas utiiser de lubrifiants a base dhuile tels que Iuile de paraffine, Iuile dolive ou le
glycérol car ces produits peuvent détériorer le manchon.
-Ne pas utiiiser d’aérosols & base de lidocaine en application topique car ces produits peuvent

effacer les repéres.
/ i N\ “Ne pas appliquer de lubrifiant sur la bordure du tube de blocage endobronchique car cela peut
provoquer focclusion de la cavité de celui-ci.
+Les frictions entre le manchon et fintérieur du tube endotrachéal peuvent endommager le
manchon si la quantité de lubrifiant appliquée sur celui-ci est insuffisante.

3. Tirer le tube du bloqueur endobronchique vers le haut et ajuster le ballonnet & Intérieur du
raccord de jonction (Fig. 2).

Arréter de tirer le tube du bloqueur endobronchique vers le haut avant que le ballonnet ne géne
la garniture d'étanchéité du bloqueur du raccord de jonction. Ceci peut endommager le ballonnet,

4. Intuber le tube endotrachéal comme a I'habitude.

5. Attacher le tube endotrachéal a 'aide de bande adhésive de qualité médicale.

Intuber le tube du bloqueur endobronchique. (Type A)

1. Connecter le tube endotrachéal  lorifice du raccord de jonction destiné au tube endotrachéal (Fig. 3-(1)).
2. Connecter la voie anesthésique a 'orifice de ventilation du raccord de jonction (Fig. 3-(2)).

Constamment surveiller la procédure d'intubation avec les bronchoscopes 2 fibres optiques.
pour prévenir toute Iésion des bronches ou de la trachée.

3. Pousser le tube du blogueur endobronchigue le long du tube endotrachéal tout en surveillant l'opération avec
les bronchoscopes a fibres optiques insérés dans I'orfice de bronchoscopie du raccord de jonction (Fig. 4).

4. Tourner et guider le tube du bloqueur endobronchique de fagon & ce que le ballonnet soit placé sur la
bronche principale ciblée tout en surveillant la manceuvre avec les bronchoscopes & fibres optiques.

5. Verifier avec les bronchoscopes 4 fibres optiques I'emplacement du ballonnet et fixer le tube du blogueur
endobronchique sur I'emplacement de fixation du tube de fagon & ce que emplacement de fixation du tube
de la gamiture d'étanchéité pour la fibre optique et lorifice de blocage soient alignés (Fig. 5).

Torde o tube du boqueur endobronchique peut provoduer uns it d'ar de ariice de bocage
A IARQUE : utiliser la pince du tube du bloqueur pour fixer solidement le tube du bloqueur
endnumncmque (Fig. 6).

6. Introduire de I'air dans la valve anti-reflux du ballon témoin en utilisant la seringue de gonflage du
ballonnet et bloguer la bronche principale (Fig. 7).

le ballonnet.

La quantité d'air insufflé doit étre déterminée sur la base du jugement clinique du médecin.
Une insuffiation trop importante provoque des Iésions de la frachée.

7. Vérifier par un examen minutieux du poumon que le bloqueur endobronchique fonctionne
correctement.

i le médecin remarque que la ventiation se fait mal durant le blocage bronchique, il faut
vite dégonfler le ballonnet, vérifier 'état du patient et prendre les mesures appropriées.

8. Retirer la seringue.

Intuber le tube du bloqueur endobronchique. (Type B avec auto insufflateur)

1. Introduire de I'air dans le ballon de gonflage a travers la valve anti-reflux du ballon de gonflage en
utilisant la seringue (Fig. 8). Enlever la seringue.

‘ A Remplir Pauto-insufflateur avec de Fair juste avant d'intuber le tube du bloqueur ndobronchique.

2. Suivre les étapes 1 a 4 du paragraphe « Intuber le tube du blogueur endobronchique. (Type A) ».

3. Pousser le bouton d'auto-gonflage pour libérer la valve et insuffler de I'air dans le ballonnet pour le
gonfler. Ceci bloguera la bronche principale (Fig. 9).

4. Verifier par un examen minutieux du poumon que le tube du blogueur endobronchique fonctionne

Si le médecin remarque que la ventilation se fait mal durant le blocage bronchique, il faut
vite dégonfler le ballonnet, vérifier I'état du patient et prendre les mesures appropriées.

Risque de détérioration du ballonnet

Prendre les précautions suivantes durant les procédures diintubation et d’extubation :

1. Dégonfler complétement le manchon pendant lintubation ou I'extubation. Dans le cas contraire, le
manchon pourrait rester bloqué a I'intérieur du tube endotrachéal et étre endommage.

2. Lubrifier généreusement la surface du manchon en utiisant des gels a base de lidocaine ou des
gels aqueux de qualité médicale. Les frictions entre le manchon et l'intérieur du tube endotrachéal
peuvent endommager le manchon si la quantité de lubrifiant appliquée est insuffisante.

3. Ne jamais oublier de dégager le raccord de jonction hors du tube endotrachéal avant d'extuber le
tube du bloqueur endobronchique du tube endotrachéal. Autrement, le ballonnet pourrait
s'accrocher au raccord de jonction et subir des dommages.

4. Empécher le ballonnet de s'accrocher a la gamniture d’étanchéité pour le bloqueur du raccord de
jonction pendant que le tube du bloqueur endobronchique est extubé du tube endotrachéal. Le
ballonnet pourrait subir des dommages.

[Information]

Chapeau

La fonction du capuchon placé sur la valve & une voie (pour le ballonnet pilote) ou sur la valve & une

voie (pour le ballonnet de gonflage) est de maintenir Ia position ouverte de la valve & une voie. Ne

jamais oublier de retirer e capuchon avant I'utilisation. Ce capuchon peut se détacher sous les
vibrations mais cela ne constitue pas un défaut de qualité.

Tube du bloqueur endobronchique

Le diamétre externe du tube du blogueur endobronchique est de 3,0 mm.

L'axe du tube du bloqueur endobronchique est solide et le bout de I'axe est courbé pour faciliter
lintroduction dans la bronche. Une ligne opaque aux rayons X est prévue tout le long du tube.
Raccord de jonction

Llespace mort du raccord de jonction est de 16 mL environ.

Un cathéter d'aspiration ou une bronchoscopie & fibres optiques de diametre plus large peuvent étre
utilisés apres ajustement du ballonnet dans le raccord de jonction.

Auto-Insufflateur

Jusqu'a 8 mL d'air peuvent étre introduits dans le ballon de gonflage. Remplir Iauto insufflateur avec
de I'air juste avant 'intubation du tube du bloqueur endobronchique. Seul un examen clinique permet
de décider si de I'air doit étre introduit dans le ballonnet en poussant le bouton ouverture/fermeture
eten relachant la valve.

Problémes potentiels

+ Réduction du volume

Cause:

Le ballonnet est peut-étre placé trop prés du branchement de la trachée et dilaté a l'ntérieur de la
trachée, causant une sténose trachéale (Fig. 10).

Problémes potentiels

+ Gonflement soudain d'un poumon atélectasié.

Cause:

Le ballonnet a peut-étre glissé dans la trachée ou alors il y a moins dair & ntérieur du ballonnet,
causant un blocage incomplet (Fig. 11, 12).

Traitement

« Sassurer que le patient est en sécurité.

« Sile patient présente des symptomes d'hypoxémie, dégonfler le ballonnet et reprendre la ventilation.
+ Si 'emplacement du ballonnet doit étre ajusté, dégonfler le ballonnet avant dajuster sa position.

« Si la pression dair a 'intérieur du ballonnet est réduite, dégonfler le ballonnet et réintroduire de Iair.
« Pousser le ballonnet suffisamment loin dans la bronche principale.

N’ de produit

de la pression i de la voie

Type N° de produit Auto-insufflateur Taille du ballonnet
Type A BBT-A3060-EU Non monté
Type B | BBT-B3060-EU Monté Standard
Type A | BBT-A3060S-EU Non monté §
Type B_| BBT-B3060S-EU Monté Petite

Die folgenden Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinien dienen.
Sie sollen hinsichtlich der Betreuung der Patienten keinesfalls institutionelle
Protokolle oder professionelles klinisches Urteilungsvermdgen ersetzen.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH: Der COOPDECH Endobronchialblockertubus dient dazu,
die Bronchien der Patienten einzeln zu intubieren, um die linke oder rechte Lunge fiir

13. Uberwachen Sie stets den Zustand des Patienten durch Messung der Sauerstoffsétiigung (mit
einem ) ind der

Kohlendioxid-Konzentration
14. Die rechte obere Lungenlappen kinnte verlegt werden, wenn der rechte Hauptbronchus blockiert wird.
15. Dieses Produkt nicht in einer stark ozonhaltigen Atmosphare verwenden.
VORSICHTSMASSNAHMEN IN BEZUG AUF DIE MANSCHETTE
1. Lassen Sie vor Gebrauch mit der Spritze Luft durch den Pilotballon einstromen, um d

und tberprifen Sie, ob dabei auftreten. Das Produkt nicht

zuisolieren, welche nur die Beatmung eines Lungenfligels erfordern. Er wird steril in einer
aufreiBbaren Verpackung geliefert. Er ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

1. Hypoxie

2. Hypoxémie

3. Tracheale Verletzung

4. Reizung oder

5. Beatmungsinsuffizienz, einschlieBlich Tod

6. Infektionen (Laryngitis, Abszess, Atemwegsinfektion)

7. Traumatische Verletzung von Lippe/ Zunge/ Pharyngis/ Trachea/ Stimmritze/ Carina der Trachea/
Gaumen/ Mandeln, traumatische Verletzung der Pharyngis

WARNUNGEN

1. Sterilitét ist gewahrleistet, wenn die

2. Dictes Gora solle mur von Porsonen venwvendel werden, die o der Nutzung von fiberoptischen
Bronchoskopen und dem Anatomie der Atemwege vertraut sind.

3. Sollte die Beatmung wahrend einer endobronchialen Blockade extrem schwierig sein, sollte die
Luft sofort aus der Manschette abgelassen und die Position der Manschette tberprift werden.

4. Es ist moglich, dass ein Patient nicht immer ausreichend beatmet werden kann, wenn der
Endobronchiaitubus eingefGihrt wid. Diesist darauf zurlickzufihen, das sich Bronchoskop und

tubus befinden.

5. E3 wird emptobien, bel Gobravion acs Gerita uch ne. Pulsoxymetrie durchzufihren.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

* Bei Wiederverwendung des Produktes kann es zu Infektionen des Patienten kommen und die
Leistung des Produkts beeintréchtigt werden.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht, falls Schaden am Produkt oder an der Verpackung, oder aber
Zeichen von Verunreinigung beobachtet werden.

* Ziehen Sie nicht iibermaBig stark am Produkt und nehmen Sle keine Anderungen vor.

« Auf das k dirfen keine rerden, i bei

. Beschad\gungen bei Verwendung eines Messers, einer Zange oder eino Nadel sorgfall

vermeiden. Das Produkt nicht nn

- Dieses Gert darf nur von Personen verwendet werden, die mit derAnwendung chlrurg\scher
Verfahren vertraut sind.

« Die folgenden VorsichtsmaBnahmen gelten fiir die Lagerung.

- Bewahren Sie das Gerat nicht an einem eventuell feuchten Ort auf.

- Bewahren Sie das Gerat an einem Ort auf, an dem es nicht negativen Einfliissen in Bezug auf

Beliiftung, Staub oder salz- oder schwefelhaltiger

Luft ausgesem ist.
Sie

oder um die Stabilitat des Gerates zu gewahrleisten.
Bewahren Sie das Gerat nicht in der Nahe von chemischen Substanzen oder an einem Ort auf, an
dem sich Gase entwickeln.
- Das Gerat keinen hohen und keiner I aussetzen.
- Dieses Produkt nicht in einer stark ozonhaltigen Atmosphére aufbewahren.

, falls es zu kommt, wie z. B. Luftlecks oder halbseitige Aufblhung.
2. Stellen Sie die Menge der Luftzufuhr aufgrund des Kiinischen Urteilungsvermagens des
behandelnden Arztes fest.
Entfernen Sie die Spritze nach dem Aufblasen der Manschette.
Um Schaden an der Manschette zu verhindern, entleeren Sie die Manschette vor der Extubation
und wenn Sie die Position der Intubation anpassen vollsténdig (bis der Pilotballon entleert ist).

NS

5. Wenn Sie eine Zange , den nicht kneifen, um eine
adigung der 2u i
6. Den Zustand der stets Wenn Lachgas, Sauerstoff oder Luft
durch die Manschettenoberflache austreten, kinnen Volumen und Druck der Manschette schwanken.
7. Auch im entleerten Zustand, verursacht der Verbleib der Manschette im Endotrachealtubus
Atemwegswiderstand.
8. Verhindern von Schéden an der Manschette: Es muss vermieden werden, dass sich die Manschette

am Verbindungsstiick verféngt, wenn Sie den

bewegen
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI GEBRAUCH DES SAUGKATHETERS
1. Bei Absaugung ier den mit dem

nega i Patenten kommen
2. Bitte lesen Sie die Anweisungen fur den Saugkalheler sorgialig durch
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI GEBRAUCH DES FIBEROPTISCHEN BRONCHOSKOPS
1. Bitte lesen Sie die fir das sorgféltig durch.
2.Um eine Erhdhung des 2u , wird wahrend des Gebrauch
(D 3 mm) einen mit einem
Durchmesser von 7,5 mm oder mehr zu verwenden.

der Teile / Konfiguration
! H

(DPilotballon
(5Bronchoskopiedfinung ©Blocker port ?)Beatmungsdfinung

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der COOPDECH Endobronchialblockertubus wird r die Beatmung eines isolieten Lungenfigels in
oder

verwendet D\eses Produkt besteht aus dem mit zwei Hohlraumen versehenen
fiir die Beatmung der isolierten Lunge und der
d:

2zweite Hohlraum fir das Entleeren der und dem as den
i mit dem Vorbindet und. fert. Das Verbindungssifck hat
mehrere o sodass eine wahrend der
Beatmung mdgiich ist. Vier Offnungen: 5 fir die oder das
Atemgerét (konvexes 5 fir
oder den (konkaves

Bronchoskopiedffnung mit eme, Dichtung fir ein Fiberskop, und die Blockeroffnung mit einer

Dichtung fir den Die

Endotrachealtubus-Verbindung haben die Form des 15 mm groBen, runden, kegelidrmigen
{icks nach EN ISO5356-1: 2004. In der Nahe des Randes des

« Entsorgen Sie das Geréit nach einmaligem Gebrauch entsprechend der regional giltigen
« Lesen Sie vor Gebrauch des Gerates immer die Bedienungsanleitung durch.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

1. Achlen Sie wahrend der Intubation mit dem Endobronchialblocker besonders darauf, tracheale

und ¢ Sie den Vorgang mittels
hberopllschen Bronchoskop.
darf bei Wi nicht tiefer eingefiihrt werden.
D Mark des i dienen als Richtwert zur Uberwachung der
Der b Arzt muss die Kiinisch
tubus sollte 4Big mittels

Die

Bronchoskop uberpruﬂ werden,

Wenn der Patient seine Haltung &ndert (bzw. eine Haltungsanderung beobachtet wird), priifen Sie

unbedingt die Position des

Nicht Lasergerate oder elekirische Of in der Nahe des verwenden
Falls der behandelnde Arzt wéihrend der bronchialen Blockade Kompllkatlonen bel der Beatmung

beobachtet, lassen Sie sofort Luit aus der Manschette ab, berpriifen Sie den Zustand des

Patienten und ergreifen Sie entsprechende MaBnahmen.

. Beobachten Sie den Patienten und stellen Sie sicher, dass er sich im Normalzustand befindet.
Wenn festgestellt wird, dass durch das Produkt eine Anomalie aufgetreten st, missen sofort
geeignete MaBnahmen ergrifen werden, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

ie keine da diese die konnten.
10. Verwenden Sie fur die lokale keine L da diese die
18schen kdnnten. )
11. Das Gel nicht bis an den Rand des Endobronchialblockertubus auftragen, da es die Offnung des
Endobronchialblockertubus blockieren kann.
12. Priifen Sie, ob die Verbi des und der des
iicks sicher mit dem bzw. der i sind.

?‘9’9‘?.‘*’!\’

®

Endobronchialblockertubus befindet sich eine Manschette und durch das Aufblasen der Manschette
wird der Zielbronchus blockiert und der isolierte L ligel beatmet. Man je nach
Aufblasmechanismus der Manschette zwei Modelle. Typ A Endobronchialblocker: die Manschette
wird direkt durch eine Spritze und Typ B die wird mit
Pumpe Der ermbglicht dem Benutzer, den Zustand des
ieses Gerét sollte nur von Personen verwendet
werden, e it der Nusung von ﬂbevopﬂschen Bronchoskopen und der Anatomie der Atemwege
vertraut sind.

Uberpriifung vor Gebrauch

1. Nehmen Sie den Endobronchialblocker vorsichtig aus der sterilen Verpackung und iiberpr fen Sie
ihn auf Schaden.

2. Blasen Sie Luft mit der Spritze in das Einwegventil des Pilotballons ein und uberpmten SIE
etwaige Anomalien, z. B. Luftlecks oder 1A)
Bei Gebrauch von Typ B (mit aulomahscher Pumpe) fiihren Sie die Arbewsschnne 3 und 4aus

3. Uberpriifen Sie die Funktion der Pumpe, indem Sie mit der Spritze Luft durch das obere Ende des
Aufolasballons einblasen. Uberprifen Sie etwaige Anomalien, z. B. Luftlecks oder Aulblahungen (Fig. 1B-(1)).

4. Driicken Sie den automatischen Aufblasknopf and lassen Sie Luft in die Manschette stromen.
Uberprifen Sie etwaige Anomalien, z. B. Luftlecks oder halbseitige Aufblahung (Fig. 1B-(2)).

VORBEREITENDE MABNAHMEN

1. Die Luft vollstandig aus der Manschette ablassen (bis der Pilotballon entleert ist).

2. Sie die ache groBziigig (z.B. mit Lidokaingel) ein.

Verwenden Sie keine dligen Gleitmittel wie Paraffindl, Olivendl oder Glycerin, da dies zu Schaden
an der Manschette fiihren kann.

Sie fir die lokale keine L da diese die

Ischen kénnten. i
/ i N\ Das Gel nicht bis an den Rand des Endobronchialblockertubus auftragen, da es die Offnung des
Endobronchialblockertubus blockieren konnte:
“Wenn nicht geniigend Gel aufgetragen wird, kann die Manschette durch die Reibung zwischen
der Manschette und der Innenseite des Endotrachealtubus beschédigt werden.

Risiko der adi der

Treffen Sie wahrend der Intubation und folgen

1. Entleeren Sie die Manschel(e vor der Extubation und Inlubatlon vo\ls(and\g Anderenfalls kann
sich die verfangen und X

2. Schmieron Sié die Manschettencberache groBziigig ein (z.B. mit Lidokaingel oder medizinischen
Gels auf Wasserbasis). Wenn nicht geniigend Gel aufgetragen wird, kann die Manschette durch die
Reibung zwischen der Manschette und der Innenseite des Endotrachealtubus beschadigt werden.

3. Entfernen Sie das Verbindungsstiick immer vom Endotrachealtubus, bevor Sie den

3. Ziehen Sie den Endobronchialblockertubus nach oben und bringen so die Manschette im
Verbindungsstiick unter (Fig. 2).
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5. Fixieren Sie den

Endobronchialblockertubus elnfuhren (Typ A)

1. Verbinden Sie den i des
Verbindungsstiicks (Fig. 3-(1)).

2. Verbinden Sie die mit dem des (Fig. 3-(2)).

‘ Uberwachen Sie den Intubationsvorgang immer mit Hilfe des fiberoptischen Bronchoskops,

Klebeband.

um tracheale/ bronchiale Verlelzungen zu vermeiden.

konnte die
Manschette am Verbindungsstiick héngen bleiben und beschédigt werden.

4. Achten Sie darauf, dass die nicht an der des
hangen bleibt, wenn Sie den aus dem

Die Manschette kinnte beschadigt werden.
[Information]

Kappe

Die Kappe auf dem Einwegventil des Pilotballons oder auf dem Einwegventil des Aufblasballons
dient dazu, das Einwegventil in seiner Offen-Stellung zu halten. Vor Gebrauch die Kappe immer
entfernen. Die Kappe kann durch Erschiitterungen herunterfallen, was jedoch nicht auf
Qualitatsfehler hinweist.

Endobronchlalblockenubus

3. Schieben Sie den durch Sie
den Vorgang mittels ﬁbempnschen Bronchoskop, welches durch die Bronchoskopweoffnung des
Verbindungsstiicks eingefdhrt wird (Fig. 4).

Der &uBere Dy i betrégt 3,0 mm.
Dot Sthar s Endoproncsloockenibus fest, und das Ende des Schaftes ist gebogen, um das Einfiihren
in den Bronchus zu erfeichten. Entlang des ist eine Linie

Verbil

Der Raum des betrégt ca. 16 mL.
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4. Drehen und fihren Sie den Endobronchialblockertubus ein, bis sich die
befindet und iiberwachen Sie den Viorgang dabei mit Hilfe des fiberoptischen Bronchaskops
5. Uberpmven Sie die Position der mit Hilfe des fi und befestigen

des Tubus, sodass die

, nachdem die in das
Automatische Pumpe
Bis zu 8 mL Luft konnen in den Amblasbauon gefiilt werden. Unmittelbar vor einfiihren des

des Tubus der Dichtung und die in einer Linie verlaufen (Fig. 5).

Wenn Sie den Endobronchialblockertubus drehen, kinnte Luft aus der Blockierungsdfinung entweichen.
HINWEIS: Verwenden Sie die Klammer fiir Blockertubus, um den
sicher zu igen (Fig. 6)

6. Mit der Spritze Luft durch das Einwegventil des Pilotballons einblasen, um die Manschette
aufzublasen und den Hauptbronchus zu blockieren (Fig. 7).

mpe fiillen. Lassen Sie je nach klinischer Indikation
Luft in die Manschette slromen mdem Sie den Offnen- Schlleﬂen -Knopf driicken und das Ventil I6sen.

Mégliche Komplikationen
« Veri des

/Anstieg des Inspirati in der

Ursache:

Die Manschette knnte an die Verzweigung der Trachea verrutscht und im Inneren der Trachea
aufgeweitet sein, sodass es zur trachealen Stenose kommt (Fig. 10).

Mogllche Komplikationen

Die Menge der Luftzufuhr muss aufgrund des kiinischen L
/ i \ Arztes festgestellt werden. Uberméige Luftzufuhr kann zur Verletzung der eivenrs fien.

7. Uberpriifen Sie, ob der Endobronchialblocker richtig funktioniert, indem Sie die Lunge sorgfl abhéren

Aufblasen einer kollabierten Lunge

Ursache'
nnte in die Trachea abgerutscht sein, oder es knnte zu wenig Luft im Inneren der

Falls der Arzt wahrend der i Blockade
Beatmung beobachtet, lassen Sie sofort Luft aus der Manschette ab, tberpriifen Sie den
Zustand des Patienten und ergreifen Sie entsprechende MaBnahmen.

8. Entienen Sie die Injektionsspritze

. (Typ B mit automatischer Pumpe)
. Durch das Einwegventi mit Hille der Spritze Luft in den Aufblasbalion siromen fassen (Fig. 8).
Entfernen Sie die Spritze.

bevor Sie den

Manscneue sein, ‘codass keine komplette Blockierung vorliegt (Fig. 11, 12).

Behandlung

+ Sorgen Sie stets fiir die Sicherheit des Patienten.

« Falls beim Patienten der Verdacht auf Hypoxamie besteht, entleeren Sie die Manschette und
stellen Sie die Beatmung wieder her.

« Falls die Position der Manschette korrigiert werden muss, entleeren Sie die Manschette, bevor Sie
die Position der Manschette anpassen.

+ Bei vermindertem Druck im Inneren der Manschette die Manschette entleeren und lassen erneut
Luft einblasen.

Fillen Sie intubieren Luft in die .5 a
automatische Pumpe. P ‘ed . weitin den b
2. Befolgen Sie die Anwei 1 bis 4 unter * einfihren (Typ A)'. roduktnummer - -
3. Driicken Sie den automatischen Aufblasknopf, um das Ventil zu entriegeln und lassen Sie Luft in die Typ Produktnummer | Automatische Pumpe | ManschettengroBe
v ein, um die Dieser Vorgang blockiert den Hauptbronchus (Fig. 9). 3 - - -
4. Uberprifen Sie, ob der richtig indem Sie die Lunge TypA BBT-A3060-EU Nicht befestigt Standard
sorgfaltig abhoren. TypB | BBT-B3060-EU Befestigt andar
Falls der Arzt wahrend der Blockade jer _ | i i
/A Beatmung beobachet,lassen Sie sofort Lutt aus der Manschets ab, Goerproren Sie on TypA | BBT-AS060S-EU Nicht befestigt Kiein
Zustand des Patienten und ergreifen Sie entsprechende MaBnahmen. Typ B BBT-B3060S-EU Befestigt




