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@ BALLARD* Mini-BAL
Sampling Catheter

Instructions for Use
Rx Only: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Description

Mini-BAL is a catheter within a catheter. The 12 Frinner catheter
(Fig. 2a) is contained within a 16 Fr outer sheath (Fig. 2b). The
inner catheter has a rounded mushroom shaped tip (Fig. 2¢) that
seals and covers the end of the outer catheter. This design permits
the advancement of the inner catheter into the distal bronchial
segments reducing exposure to upper airway microorganisms.

The mushroom tip is radiopaque for radiographic confirmation of
catheter location. There is a port for the delivery of low flow oxygen
(Fig. 2d) when using this device on a non-intubated patient. A
large diameter stopcock allows connection to suction source and
specimen trap (Fig. 2e).

Designed to be compatible with BALLARD* Multi-Access Port (MAP)
Closed Suction System (CSS).

Indication

Mini-BAL is used in the diagnosis of lung disease by allowing
collection of bronchoalveolar lavage (BAL) specimens from deep
within the lung (Fig. 5). The use of a bronchoscope is not necessary.
This catheter may be used in both intubated and non-intubated
adult patients.

Contraindication

There are no absolute contraindications for BAL (Bronchoalveolar

Lavage). Relative contraindications to this procedure include:

« Lack of patient cooperation

FVC (forced vital capacity) of less than one liter

« Asthma with moderate airway obstruction

Hypercapnia

« Hypoxemia that cannot be corrected to a saturation greater
than 90%

« Serious cardiac arrhythmia

Myocardial infarction within the previous 6 weeks

« Uncorrected bleeding susceptibility

Hemodynamic instability

« Hemoptysis of unknown origin

/\Warning

Non-bronchoscopic bronchial alveolar lavage (BAL) may

be expected to have complications similar to those seen

in bronchoscopic bal procedures, which may include:

pneumothorax, pneumonitis, post procedure fever,

bronchospasm and bleeding.

Do not reuse, reprocess, or resterilize this medical device.
Reuse, reprocessing, or resterilization may 1) adversely
affect the known biocompatibility characteristics of the
device, 2) compromise the structural integrity of the device,
3) lead to the device not performing as intended, or

4) create a risk of contamination and cause the transmission
of infectious diseases resulting in patient injury, illness, or
death.

/\Caution

This medical device contains DEHP (Di(2-ethylhexyl) phthalate) that

is presently classified in the European Union as a presumed human
reproductive toxicant based on data from animal studies. There is

no conclusive scientific evidence that exposure to DEHP contained

in medical devices has caused harmful effects in humans. A risk
assessment, which took into account DEHP exposure of all indicated
patient populations, including those who are potentially at increased
risk, was performed for this device and the conclusion is that the device
is safe when used as directed.

Preparation

Prepare patient for procedure based on hospital protocol.
Suggested equipment:

« Mini-BAL (Ref 142)

« Sterile gloves

« Dressing pack

« Sterile saline

« 20/50 ml syringes

« Sputum trap

+ Suction tubing

Adult Intubated Patients

1. Remove Mini-BAL from package.

2. Remove protective clip from tip of Mini-BAL catheter.

3A. Set-Up Protocol (For use directly with artificial airway)

a. Insert the Mini-BAL catheter into and through the access port
elbow. (Fig. 2f)

b. Disconnect the ventilator circuit from the endotracheal or
tracheostomy tube.

¢ Attach access port elbow to the ventilator circuit. (Fig. 3)

d. Attach access port elbow to the endotracheal or tracheostomy
tube while guiding the Mini-BAL catheter into the lumen
(Fig. 4).

e. Position the curve of directional tip catheter for right or left lung
(oxygen port (Fig. 2d) on same side).

f. Attach suction adapter (Fig. 1a) and 20/50 ml syringe with saline

to 3-way stopcock. (Fig. 2e)

g. Attach sputum trap and suction apparatus to Mini-BAL and
proceed with flushing and sampling protocols.

3B. Set-Up Protocol (For Use with BALLARD* MAP (SS)

a. Depress plunger button and rotate BALLARD* MAP Closed Suction
(atheter (CSC) so the “Alternate Therapy Port”is in-line with the
airway. (Fig. A)

Caution: Do not rotate with instrument inserted through the
“Alternate Therapy Port”.

b. Open cap of Seal Cassette (Fig. Aa) on BALLARD* MAP (SC.

¢. Remove Mini-BAL adapter (Fig. 1d) from package and attach
onto Seal Cassette. (Fig. Aa)

d. Insert Mini-BAL through the Mini-BAL adapter into Seal Cassette.
(Fig. A)

e. Follow steps 3e — g above.

4. Flushing Protocol

a. Advance Mini-BAL 5 cm beyond the end of the endotracheal or
tracheostomy tube.

b. Clear tip by flushing with 2 ml saline.

5. Sampling Protocol

a. Hold outer sheath in place and advance the inner catheter until
resistance is met. (Fig. 5)

(Inner catheter should now be in a wedge position.)



b. Lock outer sheath in position by sliding blue slidelock
(Fig. 2g) on Elbow to locked position.
¢. Perform BAL according to protocol.

6. After obtaining the final sample, pull the inner catheter back until
the black strip is visible behind the control hub seal.

7A. Detachment Protocol (For use directly with artificial airway)

a. Remove Mini-BAL and elbow from the circuit and reconnect the
ventilator.

7B. Detachment Protocol (For Use with BALLARD* MAP (SS)

a. Open the blue slidelock of Mini-BAL adapter and retract
Mini-BAL completely.

b. Depress plunger button and rotate BALLARD* MAP Closed
Suction Manifold to the “Off” or“Suction” position.

¢. Remove the Seal Cassette and Mini-BAL Adapter by rotating
counter clockwise.

d. Replace with new Seal Cassette (Fig. 1c) found in Mini-BAL
package after each use or instrument insertion.

Adult Non-Intubated Patients

1. Prepare the upper airway according to standard anesthetic protocol
for transnasal bronchoscopy.

2. Attach suction adapter (Fig. 1a) and 20/50 ml syringe with saline
to 3-way stopcock. (Fig. 2e)

3. Attach sputum trap and suction apparatus to Mini-BAL.

4. Guide Mini-BAL through the nostril until the tip of the catheter can
be seen in the midline of the pharynx. The directional tip should be
on the midsagittal plane.

5. Place the head in a neutral position or with the chin tipped slightly
toward the chest.

6. Instruct the patient to take a slow deep breath, advance the
catheter during this inspiration.

7. Position the curve of directional tip catheter for right or left lung
(oxygen port (Fig. 2d) on same side). To guide the directional tip,
rotate the oxygen port right or left toward the desired lung.

8. (Continue to advance the Mini-BAL until the catheter tip is
approximately 15 cm beyond the vocal cords.

9. Flush the tip by instilling 2 ml saline. Check for up and down
movement of fluid within the catheter with respiration to confirm
airway placement.

/\Warning

Oxygen flow through the Mini-BAL device should not be

initiated until catheter placement within the trachea or

bronchi has been confirmed by evidence of expiratory vapor
inside the catheter, to and fro movement of flush solution, or
x-ray confirmation.

/\Caution

Low flow oxygen, up to 5 LPM, prior to, and during the procedure
may be desirable. Oxygen should be administered by nasal cannula
prior to the procedure and then delivered through the Mini-BAL
oxygen port during the procedure. Pulse oximetry should be used to
monitor oxygen saturation. Appropriate monitoring and emergency
resuscitation equipment should be readily available.

10. Low flow oxygen, up to 5 LPM, may be administered by oxygen line
to the oxygen port (Fig. 2d). Oxygen should not be initiated until
catheter placement within the trachea has been confirmed.

. To reach the wedge position, hold the outer sheath in place and
advance the inner catheter until resistance is met. (Fig. 5)
(Achievement of a proper wedge position will ensure adequate
lavage solution returns. If lavage return is inadequate, slight
withdrawal of the inner catheter may be necessary. If the patient
coughs fluid from the airway, the wedge is inadequate and the
catheter needs to be advanced).

12. Perform BAL according to protocol.

13. After obtaining the final sample, pull the inner catheter back until

the black strip is visible behind the control hub seal. Remove the
Mini-BAL from the patient airway.
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BALLARD* Mini-BAL

Cathéter d'échantillonnage

Mode d'emploi

Rx Only: Sur ordonnance uniquement : aux Etats-Unis, la loi
fédérale restreint la vente de ce dispositif par un médecin ou sur son
ordonnance.

Description

Le Mini-BAL est un cathéter a I'intérieur d’un cathéter. Le cathéter
intérieur de 12 Fr (Fig. 2a) se trouve a lintérieur d’une gaine
extérieure de 16 Fr (Fig. 2b). Le cathéter intérieur possede un
embout arrondi en forme de champignon (Fig. 2c) qui recouvre
et ferme hermétiquement I'extrémité du cathéter extérieur. Ce
modele permet la progression du cathéter intérieur dans les
segments bronchiques distaux, réduisant ainsi I'exposition aux
microorganismes des voies aériennes supérieures. Lembout en
forme de champignon est opaque aux rayons X pour confirmation
radiographique de I'emplacement du cathéter. Il existe un orifice
pour I'administration d'oxygéne a bas débit (Fig. 2d) lors de
I'utilisation de ce dispositif sur un patient non intubé. Un robinet
darrét de grand diamétre permet un raccordement a une source
d'aspiration et & un piége a spécimens (Fig. 2e).

Congu pour étre compatible avec le systéme clos d'aspiration (CSS/
Closed Suction System) avec orifice d'accés multiple (MAP/Multi-
Access Port) BALLARD*.

Indications

Le Mini-BAL est utilisé dans le diagnostic des maladies pulmonaires,
en permettant le prélévement de spécimens de lavage
bronchoalvéolaires (BAL) en profondeur dans les poumons

(Fig. 5). Lutilisation d'un bronchoscope est inutile. Le cathéter peut
étre utilisé a la fois chez les patients adultes intubés et non intubés.

Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications absolues pour le BAL
(Bronchoalveolar Lavage/lavage bronchoalvéolaire). Parmi les
contre-indications relatives a cette procédure on compte :

Manque de coopération du patient

FVC (forced vital capacity/capacité vitale forcée) de moins d’un
litre

Asthme avec obstruction modérée des voies aériennes
Hypercapnie

Hypoxémie ne pouvant pas étre corrigée a une saturation
supérieure a 90 %

Arythmie cardiaque grave

Infarctus du myocarde au cours des 6 semaines précédentes
Prédisposition non corrigée aux saignements

Instabilité hémodynamique

Hémoptysie d'origine inconnue

/\Avertissement

On peut s'attendre a ce qu’un lavage alvéolaire bronchique
(BAL) non-bronchoscopique connaisse des complications
similaires a celles rencontrées dans les interventions de
lavage bronchoalvéolaire bronchoscopique, comme suit :
pneumothorax, pneumonite, fiévre suivant l'intervention,
bronchospasme et saignement.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif
médical. Toute réutilisation, tout retraitement ou

toute restérilisation peut : 1) affecter négativement les
caractéristiques de biocompatibilité connues du dispositif,
2) compromettre lintégrité structurelle du dispositif,

3) conduire a une performance non prévue du dispositif ou

4) créer un risque de contamination et entrainer la
transmission de maladies infectieuses pouvant se traduire par
une blessure, une maladie ou méme le décés du patient.

/\Attention

Ce dispositif médical contient du DEHP (phtalate de di(2-éthylhexyle)
qui est actuellement classé, dans I'Union européenne, comme un
agent présumé toxique pour la reproduction humaine, selon des
données provenant d'études sur des animaux. Il n'existe pas de preuve
scientifique concluante selon laquelle une exposition au DEHP contenu
dans des dispositifs médicaux aurait entrainé des effets nocifs chez les
étres humains. Une évaluation du risque, ayant pris en compte une
exposition au DEHP de toutes les populations de patients indiquées,

y compris de celles courant potentiellement un risque accru, a eu lieu
pour ce dispositif et la conclusion est que ce dispositif est sdr, lorsqu'il
est utilisé conformément au mode d'emploi.

Préparation

Préparer le patient pour lintervention conformément au protocole

hospitalier.

Matériel conseillé :

« Mini-BAL (Réf 142)

« Gants stériles

« Paquet de pansements

« Sérum physiologique stérile

« Seringues de 20/50 ml

« Piége a expectorations

+ Tubulure d'aspiration

Patients adultes intubés

1. Retirer le Mini-BAL de son emballage

2. Retirer la pince de protection de I'extrémité du Mini-BAL.

3A. Protocole d'installation (Pour utilisation directement avec un
conduit aérien artificiel)

a. Insérer le cathéter Mini-BAL dans et a travers le coude de l'orifice
daccés. (Fig. 2f)

b. Débrancher le circuit du respirateur de la sonde endotrachéale ou
de trachéostomie.

¢. Fixer le coude de l'orifice d'accés au circuit du respirateur. (Fig. 3)

d. Fixer le coude de l'orifice d'accés a la sonde endotrachéale ou
de trachéostomie, tout en guidant le cathéter Mini-BAL dans la
lumiére (Fig. 4).

e. Positionner la courbe de I'embout directionnel du cathéter pour
le poumon droit ou gauche (orifice doxygene (Fig. 2d) du méme
C6té).

f. Fixer I'adaptateur d'aspiration (Fig. 1a) et une seringue de 20/50
ml de sérum physiologique au robinet a 3 voies. (Fig. 2e)

g. Fixer le piége a expectorations et I'appareil d'aspiration au Mini-
BAL et procéder aux protocoles de ringage et déchantillonnage.

. Protocole d'installation (Pour utilisation avec un conduit aérien
artificiel a MAP BALLARD*)

a. Enfoncer le bouton du piston et faire tourner le cathéter
d'aspiration en systéme clos (CSC) avec MAP BALLARD*, de telle
sorte que « l'orifice de traitement alternatif » soit en ligne avec le
conduit aérien. (Fig. A)

/\Attention : Ne pas le faire tourner avec un instrument inséré
a travers « l'orifice de traitement alternatif ».

b. Ouvrir le capuchon de la cassette d‘étanchéité (Fig. Aa) sur le CSC

avec MAP BALLARD*.
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¢ Retirer I'adaptateur Mini-BAL (Fig. 1d) de son emballage et le
fixer a la cassette d‘étanchéité. (Fig. Aa)

d. Insérer le Mini-BAL a travers I'adaptateur Mini-BAL dans la
cassette détanchéité. (Fig. A)

e. Suivre les étapes 3e a g ci-dessus.

4. Protocole de rinage
a. Faire avancer le Mini-BAL de 5 cm au-dela de I'extrémité de la

sonde endotrachéale ou de trachéostomie.

b. Dégager I'embout en le rincant avec 2 ml de sérum physiologique.

5. Protocole d‘échantillonnage
a. Maintenir la gaine extérieure en place et faire avancer le cathéter

intérieur jusqu’a ce qu'une résistance se fasse sentir. (Fig. 5)
(Le cathéter intérieur doit désormais se trouver en position de
calage.)

b. Verrouiller la gaine extérieure en place en faisant coulisser le
verrou bleu (Fig. 2g) du coude en position de verrouillage.

¢ Réaliser le lavage BAL conformément au protocole.

6. Apreés avoir obtenu le dernier échantillon, tirer en arriére sur le
cathéter intérieur jusqu'a ce que la bande noire soit visible derriere
le collet de contrdle.

7A. Protocole de séparation (Pour utilisation directement avec un
conduit aérien artificiel)

a. Retirer le Mini-BAL et le coude du circuit et rebrancher le
respirateur.

7B. Protocole de séparation (Pour utilisation avec un conduit aérien
artificiel a MAP BALLARD*)

a. Ouvrir le verrou coulissant bleu de I'adaptateur Mini-BAL et
rétracter complétement le Mini-BAL.

b. Enfoncer le bouton du piston et faire tourner le collecteur du
systeme clos d'aspiration avec MAP BALLARD* en position d‘arrét
ou d'aspiration.

¢ Retirer la cassette d'étanchéité et I'adaptateur Mini-BAL en la
faisant tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

d. La remplacer par une nouvelle cassette d‘étanchéité (Fig. 1¢) qui
se trouve dans l'emballage du Mini-BAL, apres chaque usage ou
insertion de l'instrument.

Patients adultes non intubés

1. Préparer les voies aériennes supérieures conformément au protocole
d‘anesthésie standard pour bronchoscopie transnasale.

2. Fixer I'adaptateur d'aspiration (Fig. 1a) et une seringue de 20/50
ml de sérum physiologique au robinet a 3 voies. (Fig. 2e)

3. Fixer le piege a expectorations et 'appareil d‘aspiration au
Mini-BAL.

4. Guider le Mini-BAL a travers la narine jusqu’a ce que l'embout du
cathéter soit visible au milieu du pharynx. Lembout directionnel
doit se trouver dans le plan mi-sagittal.

5. Placer la téte en position neutre ou avec le menton légérement
incliné vers la poitrine.

6. Indiquer au patient de prendre une respiration profonde et lente,
faire avancer le cathéter pendant cette inspiration.

7. Positionner la courbe de I'embout directionnel du cathéter pour
le poumon droit ou gauche (orifice d'oxygene (Fig. 2d) du méme
¢6té). Pour guider I'embout directionnel, faire pivoter l'orifice
d'oxygéne vers la droite ou vers la gauche en direction du poumon
voulu.

8. (Continuer a faire avancer le Mini-BAL jusqu‘a ce que I'embout du
cathéter soit a environ 15 cm au-dela des cordes vocales.

9. Rincer l'embout en instillant 2 ml de sérum physiologique. Vérifier
la présence d’'un mouvement de liquide vers le haut et vers le bas a
Iintérieur du cathéter avec la respiration afin de confirmer la mise
en place dans les voies aériennes.

/\Avertissement

Le débit d'oxygene a travers le dispositif Mini-BAL ne doit

pas étre amorcé avant la confirmation de la mise en place du

cathéter dans la trachée ou dans les bronches par preuve de

vapeur expiratoire a l'intérieur du cathéter, un mouvement de
va-et-vient de la solution de purge ou une confirmation par

rayons X.

/\Attention

Un faible débit en oxygeéne, jusqua 5 I/min, avant et pendant
lintervention peut étre souhaitable. Loxygéne doit étre administré par
canule nasale avant l'intervention puis a travers l'orifice d'oxygéne du
Mini-BAL pendant lintervention. Loxymétrie pulsée doit étre utilisée
pour surveiller la saturation en oxygéne. Un équipement approprié

de surveillance et de réanimation d’urgence doit étre disponible et
rapidement utilisable.

10. Un faible débit en oxygéne, jusqua 5 I/min peut étre administré
par conduite d'oxygeéne sur lorifice d'oxygéne (Fig. 2d). Loxygene
ne doit pas étre amorcé avant confirmation de la mise en place du
cathéter dans la trachée.

. Pour atteindre la position de calage (wedge), maintenir la gaine
extérieure en place et faire avancer le cathéter intérieur jusqu'a ce
qu’une résistance se fasse sentir. (Fig. 5)

(La réalisation d'une position de calage appropriée assurera des
retours adéquats de solution de lavage. Si le retour de lavage est
inadéquat, un léger retrait du cathéter intérieur peut s‘avérer
nécessaire. Si le patient tousse du liquide en provenance des voies
aériennes, la cale estinadéquate et le cathéter doit étre avancé).

12. Réaliser le lavage BAL conformément au protocole.

13. Aprés avoir obtenu le dernier échantillon, tirer en arriére sur le
cathéter intérieur jusqua ce que la bande noire soit visible derriere
le collet de controle. Retirer le Mini-BAL des voies aériennes du
patient.
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BALLARD* Mini-BAL
Probenentnahmekatheter

Gebrauchsanweisung

Rx Only: Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem Recht
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden.

Beschreibung

Mini-BAL ist ein Katheter innerhalb eines Katheters. Der 12

Fr. Innenkatheter (Abb. 2a) wird von einer 16 Fr. AuBenhiille
umgeben (Abb. 2b). Der Innenkatheter besitzt eine pilzformige
Spitze (Abb. 2¢), die das Ende des AuBenkatheters versiegelt

und bedeckt. Dieses Design ermdglicht das Vorschieben des
Innenkatheters in die distalen bronchialen Regionen und reduziert
das Risiko einer Kontamination durch Mikroorganismen des oberen
Respirationstrakts. Die pilzformige Spitze ist rontgendicht zur
radiografischen Lokalisierung des Katheters. Fiir die Verwendung
dieses Instrumentes bei nicht-intubierten Patienten gibt es einen
Anschluss zur Abgabe eines geringen Sauerstoffflusses (Abb. d). Ein
Absperrhahn mit groBem Durchmesser ermdglicht den Anschluss an
die Vakuumquelle und den Probenbehélter (Abb. 2e).

Kompatibel mit dem BALLARD* geschlossenen Absaugsystem (CSS)
mit Mehrzweck-Anschluss (MAP).

Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Gerates nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Indikationen

Mini-BAL dient zur Diagnose von Lungenerkrankungen, fiir die BAL-
Proben (bronchoalveoldre Lavage) tief aus der Lunge entnommen
werden (siehe Abb. 5). Dazu ist kein Bronchoskop erforderlich.
Dieser Katheter kann sowohl bei intubierten als auch bei nicht-
intubierten Erwachsenen verwendet werden.

Kontraindikationen

Es gibt keine absoluten Kontraindikationen fiir BAL

(bronchoalveoldre Lavage). Zu den relativen Kontraindikationen

dieses Verfahrens zéhlen:

+ Mangelnde Kooperation des Patienten

- Forcierte Vitalkapazitat (FVC) von weniger als einem Liter

+ Asthma mit maBiger Atemwegsobstruktion

« Hyperkapnie

« Hypoxdmie, die nicht auf eine Sattigung von mehr als 90 %
korrigiert werden kann

« Schwerwiegende Herzarrhythmie

« Myokardinfarkt in den letzten 6 Wochen

« Nicht korrigierte Blutungsneigung

+ Hamodynamische Instabilitat

+ Hé@moptyse unbekannten Ursprungs

/N\Warnung

Bei bronchoalveoléren Lavagen (BAL) ohne Bronchoskop

bestehen dhnliche Komplikationsrisiken wie bei

bronchoalveoldren Lavagen mit Bronchoskop, wie z. B.:

Pneumothorax, Pneumonitis, Fieber nach dem Eingriff,

Bronchospasmen und Blutung.

Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder verwendet,
wieder verarbeitet oder resterilisiert werden.

Eine Wiederverwendung, Wiederverarbeitung

oder Resterilisierung kann 1) die bekannten
Biokompatibilitdtseigenschaften negativ beeinflussen,

2) die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen,

3) die beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen
oder 4) ein Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer
Ubertragung infektidser Krankheiten und damit zu einer
Verletzung, Erkrankung oder sogar zum Tod des Patienten
fiihren konnte.

/\Achtung

Dieses medizinische Produkt enthélt DEHP (Diethylhexylphthalat),
das derzeit auf der Basis von Tierstudiendaten in der Europdischen
Union als vermutlich fruchtbarkeitsschadigend fiir den Menschen
eingestuft ist. Es gibt keinen schliissigen wissenschaftlichen Beweis,
dass die Belastung durch DEHP in medizinischen Produkten schadliche
Auswirkungen auf Menschen verursachten. Fiir dieses Produkt wurde
eine Risikobeurteilung durchgefiihrt, die die DEHP-Belastung aller
indizierten Patientenpopulationen einschlieBlich der Populationen
mit potenziell erhhtem Risiko in Betracht zog. Die Risikobeurteilung
ergab, dass dieses Produkt sicher ist, wenn es weisungsgemafy
verwendet wird.

Vorbereitung
Den Patienten gemdR Krankenhausprotokoll auf das Verfahren
vorbereiten.

Empfohlenes Material:

« Mini-BAL (Ref 142)

+ Sterile Handschuhe

«Verband

« Sterile Kochsalzlosung

+20/50 ml Spritzen

« Sputum-Auffangbehlter

« Saugverbindungsschlauch

Erwachsene intubierte Patienten

1. Den Mini-BAL aus der Packung nehmen.

2. Die Schutzklemme von der Spitze des Mini-BAL Katheters

abnehmen.

3A. Vorbereitungsprotokoll (Zur direkten Verwendung mit kiinstlichen

Atemwegen)

a. Den Mini-BAL Katheter durch das Zugangswinkelstiick einfiihren.
(Abb. 2f)

b. Den Beatmungskreislauf vom Endotracheal- bzw.
Tracheostomietubus trennen.

¢. Das Zugangswinkelstiick an den Beatmungskreislauf anschlieBen.
(Abb. 3)

d. Das Zugangswinkelstiick an den Endotracheal- bzw.
Tracheostomietubus anschlieBen, wahrend der Mini-BAL
Katheter in das Lumen eingefiihrt wird (Abb. 4).

e. Die Biegung der richtungsweisenden Katheterspitze fiir die linke
oder rechte Lunge ausrichten (Sauerstoffanschluss (Abb. 2d) auf
derselben Seite).

f. Den Saugadapter (Abb. 1a) und die 20/50 ml-Spritze mit
Kochsalzlosung an den 3-Wege-Absperrhahn anschlie@en.

(Abb. 2¢)

g. Den Sputum-Auffangbehalter und den Saugapparat an den
Mini-BAL anschlieBen und mit den Protokollen fiir das Spiilen
und die Probenentnahme fortfahren.

Vorbereitungsprotokoll (Zur Verwendung mit BALLARD* MAP

geschlossenen Absaugsystemen, CSS)

a. Den Kolbenknopf niederdriicken und den Verteiler des BALLARD*
MAP geschlossenen Absaugkatheters (CSC) drehen, damit der
Anschluss fiir andere Behandlungen” in einer Linie mit dem
Atemweg liegt. (Abb. A)
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&Achtung: Nicht drehen, wenn ein Instrument in den
,Anschluss fiir andere Behandlungen” eingefiihrt ist.

b. Die Kappe der Abdichtungskassette (Abb. Aa) am BALLARD*
MAP CSC offnen.

¢. Den Mini-BAL Adapter (Abb. 1d) aus der Packung nehmen und
auf der Abdichtungskassette anbringen. (Abb. Aa)

d. Den Mini-BAL durch den Mini-BAL Adapter in die
Abdichtungskassette einfiihren. (Abb. A)

e. Die oben stehenden Schritte 3e — g ausfiihren.

4. Spiilprotokoll
a. Den Mini-BAL ungeféhr 5 cm iiber das Ende des Endotracheal-

bzw. Tracheostomietubus hinaus schieben.

b. Die Spitze mit 2 ml Kochsalzldsung spiilen.

5. Probenentnahmeprotokoll
a. Die AuBenhiille festhalten und den Innenkatheter vorschieben,

bis Widerstand zu spiiren ist. (Abb. 5)
(Der Innenkatheter sollte sich nun in einer Keilposition befinden.)

b. Die AuBenhille in dieser Position befestigen, in dem die blaue
Schiebesperre (Abb. 2g) am Winkelstiick in die Sperrposition
geschoben wird.

¢. Die BAL gemdRB dem Protokoll durchfiihren.

6. Nachdem die letzte Probe entnommen wurde, den Innenkatheter
wieder zuriickziehen, bis der schwarze Streifen hinter der
Kontrollnabendichtung zu sehen ist.

7A. Abnahmeprotokoll (Zur direkten Verwendung mit kiinstlichen
Atemwegen)

a. Den Mini-BAL und das Winkelstiick aus dem Beatmungskreislauf
entfernen und das Beatmungsgerét wieder anschlieBen.

78B. Abnahmeprotokoll (Zur Verwendung mit BALLARD* MAP
geschlossenen Absaugsystemen, CSS)

a. Die blaue Schiebesperre am Mini-BAL Adapter 6ffnen und den
Mini-BAL vollstandig herausziehen.

b. Den Kolbenknopf niederdriicken und den Verteiler des BALLARD*
MAP geschlossenen Absaugsystems in die Aus-Position oder
Saug-Position drehen.

¢ Die Abdichtungskassette und den Mini-BAL Adapter durch Drehen
entgegen dem Uhrzeigersinn abnehmen.

d. Nach jeder Verwendung oder Einfiihrung eines Instruments eine
neue Abdichtungskassette (Abb. 1c) aus der Mini-BAL Packung
einsetzen.

Erwachsene nichtintubierte Patienten

1. Den oberen Atemweg gemdf dem standardmaBigen
Narkoseprotokoll fiir die transnasale Bronchoskopie vorbereiten.

2. Den Saugadapter (Abb. 1a) und die 20/50 ml-Spritze mit
Kochsalzlosung an den 3-Wege-Absperrhahn anschlieBen.

(Abb. 2e)

3. Den Sputum-Auffangbehdlter und den Saugapparat an den Mini-
BAL anschlieBen.

4. Den Mini-BAL durch die Nase einfiihren, bis die Katheterspitze in
der Mitte des Pharynx zu sehen ist. Die richtungsweisende Spitze
sollte sich auf der mittleren Sagittalebene befinden.

5. Den Kopfin eine neutrale Position bringen oder das Kinn leicht zum
Brustkorb hin neigen.

6. Den Patienten anweisen, langsam tief einzuatmen. Wahrend des
Einatmens den Katheter vorschieben.

7. Die Biegung der richtungsweisenden Katheterspitze fiir die linke
oder rechte Lunge ausrichten (Sauerstoffanschluss
(Abb. 2d) auf derselben Seite). Die richtungsweisende Spitze
durch Drehen des Sauerstoffanschlusses nach rechts oder links zur
gewiinschten Lunge hinfiihren.

8. Den Mini-BAL weiter vorschieben, bis die Katheterspitze ungefahr
15 cm hinter den Stimmbandern liegt.

9. Die Spitze mit 2 ml Kochsalzldsung spiilen. Die Fliissigkeit innerhalb
des Katheters auf mit der Atmung nach oben und unten gehende
Bewegungen iiberpriifen, um die richtige Position im Atemweg zu
bestétigen.

/\Warnung

Der Sauerstofffluss durch den Mini-BAL darf erst eingeleitet

werden, wenn die richtige Position des Katheters in der

Trachea oder den Bronchien durch exspiratorische Gase im

Katheter, Hin- und Herbewegung der Spiilfliissigkeit oder

Rontgenbilder bestatigt wurde.

/N\Achtung

Ein niedriger Sauerstofffluss von bis zu 5 |/min. kann vor und
wahrend des Verfahrens wiinschenswert sein. Sauerstoff sollte vor
dem Verfahren iber eine Nasenkaniile und wahrend des Verfahrens
iiber den Sauerstoffanschluss des Mini-BAL zugefiihrt werden. Die
Sauerstoffsdttigung sollte mittels Pulsoximetrie iiberwacht werden.
Angemessene Gerate zur Uberwachung und Wiederbelebung im
Notfall sollten bereitstehen.

10. Uber die Sauerstoffleitung kann ein niedriger Sauerstofffluss von bis
zu 5 1/min. an den Sauerstoffanschluss abgegeben werden
(Abb. 2d). Sauerstoff sollte erst zugefiihrt werden, wenn die
richtige Position des Katheters in der Trachea tiberpriift wurde.

. Die Keilposition wird erreicht, indem die AuBenhiille festgehalten
wird und der Innenkatheter bis zu einem spiirbaren Widerstand
vorgeschoben wird. (Abb. 5)

(Eine gute Keilposition gewdhrleistet eine angemessene Menge an
riickgewonnener Lavageldsung. Falls die Lavage-Riickgewinnung
nicht angemessen ist, kann ein leichtes Zuriickziehen des
Innenkatheters erforderlich sein. Falls der Patient Fliissigkeit aus
dem Atemweg hustet, ist die Keilposition nicht angemessen und
der Katheter muss weiter vorgeschoben werden.

12. Die BAL geméR dem Protokoll durchfiihren.

13. Nachdem die letzte Probe entnommen wurde, den Innenkatheter
wieder zuriickziehen, bis der schwarze Streifen hinter der
Kontrollnabendichtung zu sehen ist. Den Mini-BAL aus dem
Atemweg des Patienten entfernen.

—_
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BALLARD* Mini-BAL
KaTeTbp 3a B3eMaHe Ha npo6u

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Rx Only: Camo no pewenta: OenepanHute 3akonm (Ha CALL)
OrpaHvyaBat npopax6ata Ha ToBa U3enue oT UK No HapexJaHe
Ha nekap.

Onuncanue

Mini-BAL e KaTeTbp B KaTeTbp. BbTpeLuHnAT KateTbp ¢ AMameTsp
12 ppenua (Our. 2a) ce Hammpa BbB BbHLUHA 00BYBKA C
anametbp 16 dpeua (Our. 2b). BoTpewwHnar kateTbp uma
3a0671eH BpbX € popmarta Ha rbba (dur. 2¢), koATo 06xBaLya U
MOKPUBA KPad Ha BbHLLHNA KaTeTbp. To31 AU3ailH N03BoNABa
U36YTBAHETO Ha BLTPELLHIA KAaTeTbP B OTAANEUEHNUTE YacTh

Ha OpOHXWTe, KaTo CblLeBPEMEHHO HaManABa J0CTbNA Ha
MUKPOOPraHU3MM OT TOPHUTE AuXaTenHit bTuwa. Mogo6HuAT

Ha rb0a BPbX € PeHTTEHOKOHTPACTeH 3a peHTTeHorpadcKko
NOTBbP/AaBaHe Ha MACTOTO Ha KaTeTbpa. MMa CblLio Taka 1 0TBOP
3a J10CTaBAHe Ha 6aBHo npoTuyaLy kucnopog (Our. 2d), korato
YCTPOIACTBOTO Ce U3M03BA NPY HEUHTYOUPaH NauueHT. (nupatenHo
KpaHue C ronAm AuamMeTbp No3BoNABA (BbP3BaHe C acupaTop 1
KOHTeliHep 3a B3eMaHe Ha npobu (Qur. 2e).

lpegHa3HaueH e 3a NoA3BaHe CbC 3aTBOPEHaTa aCMPaLMOHHa ¢
cuctema BALLARD* ¢ nopt 3a MynTUQYHKLMOHaNeH J0CTb.
Cnopez Genepantoto 3akoHopatenctso (CALL]), Toa yctpoiicTso
MOXe f1a ce NPpo/iaBa camo 0T JieKapy Uni No NpeanucaHue Ha
nekap.

Moka3zanua

Katerbpbr Mini-BAL ce u3non3ga 3a AuarHoctika Ha 3abonfsatus
Ha benuTe ApoBoBe upe3 B3emaHe Ha Npo6u 0T 6poHx0anBeonapex
naBax (BAL) ot BbTpeluHocTTa Ha 6enua apob (dwur. 5). He e
HeobxoAmo Aa ce non3ga 6poHxockon. Tosv KateTbp MoxXe Aa

Ce 07132 KaKTO NPyt MHTY61paHy, TaKa v NPy HeMHTY6MpaHu
Bb3PACTHM MaLMEHTH.

MpoTuBonokasaHua

3a npaseHeTo Ha BAL (Bronchoalveolar Lavage) Hama abconiotHi
npoTBONOKa3aHuA. OTHOCUTENHWUTE NPOTUBONOKa3aHNA,
(BbP3aHI € Ta3v NpoLieaypa, BKYBAT:

MawneHTBT He M3MbAHABA YKa3aHUATA HA 6ONHUYHUA NePCOHan.
OBK (¢opcupaH BuTaneH kanawuter) nos et AMTbp

AcTma ¢ ymepeHa HenpoXoAUMOCT Ha UXaTeNHUTe MbTULLA.
XvnepkanHua

Xvnokcemua ¢ HacLLaHe Ha KMCNOPOA B KpbBTa nog 90%
Texxka cbpeyHa aputMmna

/IHdapkT Ha MUOKapaa Npe3 NpeaxoAHuTe 6 CeAMULIN
HekopuripaHa cknoHHoCT KbM KbpBeHe

XemoAMHamMnuHa HeycTounBOCT

XpaueHe Ha KpbB C He3BeCTeH NPOU3X0A
&ﬂpenynpex(neuue:

Mpu He6poHXocKoNCKM GpOHXMOaNBeoNapeH NaBax
(BAJ1) moxKe na ce 04aKBaT YCNOMXHEHUA, NOJOGHN HA
HabniogaBaHuTe npu 6poHxockoncku bAJ, BKnouBawy:
NHEBMOTOPAKC, NHEBMOHUT, CIeANpoLeAYPHO
noBuLLIaBaHe Ha TemnepaTypata, 6poHXocnasbm 1
KbpBeHe.

He u3nonssaiite noBTOpHO, He Npepabotsaiite u

He cTepunusmpaiiTe NOBTOPHO TOBA MEAVLIMHCKO
ycrpoiicTgo. loBTopHaTa ynotpe6a, npepaborsane unu

NOBTOPHO CTepUAN3MpaHe Moxe Aa: 1) oKaxe oTpuLaTENHO
Bb3/eiiCTBUE Ha NO3HATUTE XapaKTepUCTUKM Ha GuonornyHa
CbBMECTMMOCT Ha YCTPOIICTBOTO, 2) NOBpPeay CTPYKTYpHaTa
LANOCT Ha YCTPOIICTBOTO, 3) OBE/Ie 10 NPOMEHN BbB
(YHKUMOHNPAHETO Ha YCTPOICTBOTO TaKa, Ye TO fa He
(YHKUMOHMPA CNopes NpeAHa3HAYeHNeTo C1 UNK 4) NpUYNHN
ONACHOCT OT 3aMbpCABAHE U 3apa3ABaHe C MH(BEKLMO3HM
3a6onsBaHuA, KOUTO MOXe Aa AOBEAAT A0 TpaBMa, Gonecr
WAK CMbPT Ha NALMEHTa.

/\BHumanue:

ToBa MeanLMHCKo YCTpoiicTBO Chabpka DEHP(diethylhexylphthalate),
KOViT0 Bb3 0CHOBA Ha JaHHY OT U3CTIeZiBaHNUA BbPXY UBOTHY
noHacToALLem e Knacuuupan B EBponeiickus cbio3 kato
npesnonaraema 0TpoBa, AelcTBaLLA BbPXY Y0BELUKUTE N0J0BY
opraxy. Hama y6eauTtenHu HayuHu 0Ka3aTencTea, coueLL, ue
CbaAbpkanveto Ha DEHP B MeanuumHcky ycTpoiicTea e okasano
OTPULATENHO BAMAHME BbPXY X0pa. 3aKNIOUEHUETO OT HanpaBeHaTa
npeLeHKa Ha pucka oT u3naraHe Ha BnuAHueTo Ha DEHP B ToBa
YCTPOIACTBO, BK/H0YBALLA BCUYKM MOCOYEHI FPYNU MALMEHTH,
BKITIOUMTENHO 11 MALMEHTITe, MPU KOUTO OMACHOCTTA OT M3MaraHeto e
NOTEHLMANHO N0-BIUCOKA € Ye YCTPOICTBOTO € be3onacHo, Koraro ce
1131071382 CMIOPeZ MHCTPYKUuuTe.

MoparoToBKa
[onroTBeTe naumenTa 3a npowesypata cnopes 60NHUYHNA NPOTOKON.
[penopbyBa ce cnieHOTO 060pyaBaHe:

« Katetbp Mini-BAL (Ref 142)

« (TepunHy pbKasuuy

+ [laKeT npeBbp30YHYM MaTepuany

« (repunen dusuonorinyeH pasreop

« CnpunwoBku 20/50 mn

+ KoHTeiiHep 3a xpauku

+ AcnupaumonHa Tpbba

Bb3pacTHN MHTY6MpPaHK NaLMeHTH

1. W3Bapere katerbpa Mini-BAL ot onakoBKara.

2. MaxHeTe npegnasHua BpbX Ha KaTeTbpa Mini-BAL.
3A. MpoTokon 3a MOHTUPaHe (3a AMPeKTHO (BbP3BaHe ¢

NHTY6aLMOHHY TPBOU)

a. Bkapaiite kateTbpa Mini-BAL npe3 pamoTo Ha BX0AALYA 0TBOP.
(Our. 2f)

6. Paskauete kpbra 3a 007LLBaHE OT eHJ0TpaxeanHata uam
TpaxeocTomHata Tpbba.

B. (KaueTe pamoTo Ha BXOAALLIA OTBOP C Kpbra 3a 06/MLLBAHE.
(Our. 3)

. (KaueTe pamoTo Ha BXOAALLMA OTBOP C eHAOTPaXeanHata uim
TpaxeocToMHaTa Tpb0a, Kato BKapate kaTeTbpa Mini-BAL B
nymeHa (Qur. 4).

2. HacoueTe 13BMBKaTa Ha HaC0YBALLVA BPbX Ha KaTeTbpa KbM
JZecHina unu nesus pod (noptor 3a kucnopog (dur. 2d) e ot
CblUaTa cTpaHa).

e. (kauere acnupauyonHua apantep (®ur. 1a) u HanbAHeHaTa
¢ u3nonoruyeH pasTeop CpuHLoBKaTa ot 20/50 mn ¢
TPUMOCOYHOTO CMpaTeNHo kpanue. (Qur. 2e)

. [prKayeTe KoHTellHepa 3a Xpauki 1 acnupatopa KbM KateTbpa
Mini-BAL 1 npoabikeTe ¢ npToKoAuTe 32 NPOMUBAHE U
B3eMaHe Ha npobu.

. MpoTokon 3a crnobaBaHe (3a ynotpeba cbc 3aTBOpEHaTa
acnupauyorHa cuctema BALLARD* ¢ nopr 3a MynTUQyHKLIMOHaNEH
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nocrbn (BALLARD* MAP CSS)

a. HatucHete byTanoto 1 3aBbpTeTe KaTeTbpa Ha 3aTBOpeHaTa
acnupauyonHa cuctema BALLARD* MAP Taka, ue nopTsT 3a
anTepHaTUBHA Tepanua i ce U3paBHIN C MHTY6aLMOHHaTa Tpbba.
(Our. A)

/\Brumanme: He 3agbpraiire ¢ NHCTPYMEHTW, BKapaHi B
NopTa 3a anTepHaTMBHa Tepanua.

6. 0TBOpeTE KanaukaTa Ha ynbTHABaLLaTa KaceTa (Qur. Aa) Ha
BALLARD* MAP CSC.

B. /13BapeTe afanTepa Ha katerbpa Mini-BAL (@ur. 1d) ot
0MaKoBKaTa 1 ro Npukayete KbM YNTbTHABALLATA KaceTa.
(Our. Aa)

r. lpe3 aganTepa, BKapaiite KateTbpa Mini-BAL B ynnbTHABalLaTta
Kaceta. (Qur. A)

1. CnepBaiite cTbnkuTe 34 — X no-rope.

4. TlpoToKon 3a npomuBaHe
a. 36yaiite Katerbpa Mini-BAL Ha 5 cm cnief Kpad Ha

€HJI0TpaxeaNnHaTa Ui TpaxeocToMHarta Tpbba.

6. Mpomuiite BbpXa € 2 MN GU3MONOTMYeH PasTBOp.

5. MpoToKon 3a B3eMaHe Ha Npobu
a. [pbXTe 3aLuTHaTa 00BMBKA Ha KaTeTbpa HeMoaBXHa 1

NpUABIKETE HANPEA BLTPELUHNA KaTeTbp 0KaTo NOYyBCTBaTe
cbnpotusneie. (Our. 5)
(Cera BBTpeLWHMAT KaTeTbp 61 TpAGBANO Aa e BKAMHEH.)

6. QuKcupalite NONOXKeEHNETO Ha BbHLUHATA 00BUBK Ype3
3aKMH0YBaHe CbC CuHUA nb3ray (Qur. 2g).

B. HanpaeTe bAJl cnopen npotokona.

6. (Cnep Karo ce B3eme nocneHata npoba, u3rternete 06patHo

BBTPELUHNA KaTeTbp 0KaTO 33/1 KaNaueTo Ha KOHTPONHATA BTY/Ka

He ce NoKaxe YepHata fleHTa.

[poTokon 3a pa3kausaHe (Mpn AUPeKTHO (BbP3BaHe ¢

WHTY6ALMOHHY TPBOM)

a. MaxHete katetbpa (Mini-BAL) 1 pamoTo 0T Kpbra 3a 06auLBaHe

11 0THOBO (BbP3eTe 004uLIBaTENS.

. MpoTokon 3a paskausaHe (Ipu ynotpeda Cb¢ 3aTBOpeHata
acnupauyorHa auctema BALLARD* ¢ nopr 3a MynTuQyHKLIMOHaNEH
noctbn (BALLARD* MAP (SS)

a. Cnpunnb3BaHe 0cBoboAETe CUHNA NTb3ray Ha ajanTepa Ha
KateTbpa Mini-BAL 1 u3Ternete HanbiHO KaTeTbpa.

6. HatucHete 6yTanoTo v 3aBbpTeTe MyHALLYKA Ha 3aTBOpeHaTa
acnupauyonHa cuctema BALLARD* MAP B nonoxenue “Off”
(“m3kntoueHo”) unn “Suction” (“acnupauma”).

B. MaxHeTe ynnbTHABALLATA KaceTa U ajanTepa Ha kateTbpa Mini-
BAL upe3 3aBbpTaHe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPeKa.

r. Cnep BCAKa ynotpeba i BKapBaHe Ha MHCTPYMEHTH CMeraiiTe
YNTBTHABALLATA KaceTa ¢ HoBa (DWr. 1¢), KOATO Lue HamepuTe B
naketa C IPUHaANeXHOCTY Ha kateTbpa Mini-BAL.

Bb3pacTHn HeMHTY6GMpaHN NaumueHTH

1. TogroTBeTe ropuHTe AUXaTENHN MBTULLA CNOPeN CTaHAAPTHUA
NpOTOKON 33 06€360/1ABaHe NPy TPaHCHa3anHa GpOHXOCKONKA.

2. (BbpeTe acnupaumoHHns agantep (Our. 1a) u HanbAHeHaTa ¢
du3nonoryeH pa3tBop CIpUHLIBKa ot 20/50 MA C TPUMOCOUHOTO
cnupaTento Kpanue. (Owur. 2e)

3. (BbpxeTe KoHTeliHepa 3a Xpauky 1 acnuparopa ¢ Mini-BAL.

7A.

7

o

4. TlpuasmxeTe katetbpa Mini-BAL npe3 Ho3apaTa, J0KaTo BbPXbT
Ha KaTeTbpa ce NoKaxe MenanHo BbB dapuHkca. Hacousawmat
BpbX TpAOBa 1 6b/ie B LieHTbpa Ha caruTanHara paBHuHa.

5. TocTaBeTe rnaBaTa B HeyTpanHo MonoxeHve unm ¢ 6papara, neko
HaBe/ieHa KbM rPbHNA KOLL.

6. Kaxete Ha nauveHTa 6aBHo ia noeme AbA60KO bX U BKapalite
KaTeTbpa no Bpeme Ha TOBa BAMLLBAHE.

7. Hacoyete n3B1BKaTa Ha HaCOuBALLMA BPBX Ha KaTeTbpa KbM
JecHuA win nesua apob (noptor 3a kucnopop (@ur. 2d) e ot
CblLaTa CTPaHa). 3a HacouBaHe Ha BbPbXa 3aBbpTaiiTe nopTa 3a
KUCNOPOZ Ha AACHO AW NABO KbM CbOTBETHUA AP06.

8. Mpoabmxete Aa npuaBmKBaTe katerbpa Mini-BAL, fokaTo BbpXbT
My ce 0TAaneyn Ha okono 15 CM cniefi rnacHuTe CTpyHu.

9. lpomuiiTe BbpXa Upe3 BANBaHe Ha 2 M GU3NONOrnYeH pasTaop.
[poBepeTe Aanu npu AuLLAHe HAMA ABUXEHME HA TEYHOCT Harope
WM HajioNy N0 KaTeTbPa, 3a Aa NOTBbPANTE NOCTaBAHETO My B
LUXATEeNHUA M.

/N\Npepynpexnenne:

MyckaHeTo Ha Kucnopop npes ycrpoiictBoto Mini-BAL e

TpA6Ba Aa 3anoy4Ba, 10KaTO He ce NOTBbLPAM NONOKEHNETO

Ha KaTeTbpa B TpaxeATa unn 6poHXuTe Ypes ycTaHoBABaHe

Ha eKCNMPaTOPHY ra3oBe B KaTeTbpa, yCTaHOBABaHE Ha

ABVKEHNe Ha NpoMUBaLLaTa TEYHOCT B efiHaTa U AApyrata

NI0COKa MM Ype3 peHTreHorpadcko NOTBbPKACHME.

/N\BHumauue:

lpeay v no Bpeme Ha NpoLieypaTa MoXe Aa ce Nofaje Manko

Kucnopog, 40 5 n/muH. Mpeau npowezypata KUCI0poabT TpA6Ba Aa ce

nofiaBa C TpbOMUKa B HOCA, a CIef TOBA /A Ce 0CTaBA Mpe3 nopra 3a

KICIOPOA Ha KaTeTbpa. 3a HabtoaBaHe Ha HACULLAHETO C KNCIOPOA

TpA6Ba A Ce M3n0N3Ba NyNCoBa OKcumeTpua. TpAbBa Aa MMa Ha

Pa3nonoxeHue rotoBo 3a NoN3BaHe NOAX0AALL0 060pyaBaHe 33

HabniofleHue 1 CnewwuHa peaHmaLuma.

10. Moxe Aa ce nogazie Manko KUCOPOA, A0 5 1/MUH, npe3
KucnopogHata Tpbba KbM kucnopoaHua nopt (Our. 2d).

He Tpa6Ba aa ce nycka KCNOpog, A0KATO He ce NOTBbPAM
MONOKEHNETO Ha KaTeTbpa B TpaxedTa.

. 33 J0CTUraHe Ha NpaBWHa NO3ULVA Ha BbBEXAAHE,

LPbXKTe 3aLyUTHaTa 00BMBKA Ha KaTeTbpa HeMoaBINKHA I

NPUABIKETE HAMPEA BLTPELUHNA KaTeTbp, A0KATO NOYYBCTBATE

cbnpotusnenue. (Our. 5)

(MocTuraeTo Ha NpaBMHA NO3NLIMA HA BbBEX/AHE LLe 0CUTypU

Q/IeKBATHO U3TErNAHE Ha NaBaXHNA Pa3TBOP. AKO UMa npobnemu

TIpU U3TETNIAHETO Ha NlaBaXkeH Pa3TBOp, MOXe A e Heobxogumo

[1a Ce W3TErNN NIeKO BBTPELUHUAT KaTeTbp. AKO NaLIMEHTBT Kaluns

TEYHOCT NPE3 AMXATENHUTE MHTIALLQ, BKNMHABAHETO HE € MbIHO !

KaTeTbpbT TPA6BA J1a Obje NPUABUNKEH Hanpes.

Hanpasere bAJl cnopes npotokona.

. (neg kaTo ce B3eme nocnefiHaTa npoba, u3ternete obparHo
BbTPELUHNUA KaTeTbp, 0KATO 33/1 KaNaueTo Ha KOHTPOHATA BTY/KA
He ce MOKaXe uepHaTa NeHTa. MaxHere KaTeTbpa
Mini-BAL ot unTy6auyoHHaTa Tpba Ha nauueHTa.

—_
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Camo ¢ peuenta (Rx Only)

ABummauue

-oOﬁ- Nlnamersp || Dvmxuna Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a E Crepunusupao ¢
€TUNEHOB OKCUA
[Jla He ce u3non3Ba, ako %
onaKoBKaTa e noBpeeHa &) [la He ce CTepUNM3Mpa NOBTOPHO He BKNlouBa ecTecTBeH NaTekc Copvpia DEHP
Koncyntupaitre ce

CyKasaHuATa 3a ynorpeﬁa

[13]




BALLARD* Mini-BAL
Catéter de muestreo

®

Instrucciones para el uso

Rx Only: Venta sélo por receta facultativa. Las leyes federales de los
Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
receta facultativa.

Descripcion

EI Mini-BAL es un catéter telescopado. El catéter interno 12 Fr (Fig. 2a)
viene dentro de una vaina externa 16 Fr (Fig. 2b). El catéter interno
tiene una punta redondeada en forma de champiiion (Fig. 2c) que
cubre y protege el extremo del catéter externo. Este disefio permite
hacer avanzar el catéter interno dentro de los segmentos bronquiales
distales y reduce la exposicion a microorganismos de las vias
respiratorias superiores. La punta en forma de champifién es radiopaca
para permitir la confirmacion radiogréfica de la posicion del catéter.
Hay un puerto para la administracién de oxigeno a bajo flujo (Fig.

2d) cuando se usa este dispositivo en pacientes no intubados. Una
Ilave de paso de didmetro grande permite la conexion a una fuente de
aspiracion y a un colector de muestras (Fig. 2e).

Disefiado para compatibilidad con el Sistema cerrado de aspiracion de
acceso multiple (MAP, por sus siglas en inglés) BALLARD*.

Las leyes federales de los EE. UU. requieren que este dispositivo se
venda solamente por orden facultativa.

Indicacion

El catéter Mini-BAL se utiliza para el diagnéstico de enfermedades
pulmonares porque permite la recoleccion de muestras provenientes
del lavado broncoalveolar (BAL, por sus siglas en inglés) de espacios
profundos del pulmén (Fig. 5). No es necesario usar un broncoscopio.
El catéter se puede utilizar en pacientes adultos intubados o no
intubados.

Contraindicacion

No hay contraindicaciones absolutas para el lavado broncoalveolar.
Entre las contraindicaciones relativas de este procedimiento se
encuentran:

Falta de cooperacion del paciente

(apacidad vital forzada inferior a un litro

Asma con obstruccién moderada de las vias respiratorias

Hipercapnia

Hipoxemia que no se puede corregir para alcanzar una saturacion de
mas del 90%

Arritmia cardiaca grave

Infarto del miocardio dentro de las 6 semanas precedentes
Susceptibilidad no tratada a la hemorragia

Inestabilidad hemodinamica

Hemoptisis de origen desconocido

/\Advertencia

El lavado broncoalveolar no broncoscopico puede tener
complicaciones similares a las de los procedimientos de lavado
alveolar broncoscpico, entre las cuales estan: neumotoérax,
neumonitis, fiebre posterior al procedimiento, broncoespasmo
y hemorragia.

No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este
dispositivo médico. La reutilizacion, el reprocesamiento y la
reesterilizacion podrian 1) afectar las propiedades conocidas
de biocompatibilidad del dispositivo,

2) comprometer la integridad estructural del dispositivo,

3) provocar un desempeiio incorrecto del dispositivo, o

4) crear peligro de contaminacion y provocar la transmision de
enfermedades infecciosas que causen lesiones, patologia o la
muerte del paciente.

/\Precaucion

Este dispositivo médico contiene DEHP (di(2-etilhexil)ftalato), el

cual la Unién Europea considera téxico para la reproduccion humana
seguin datos provenientes de estudios con animales. No hay pruebas
cientificas concluyentes de que la exposicion al DEHP contenido en
dispositivos médicos haya causado efectos nocivos en seres humanos.
Se ha realizado una evaluacion de riesgo que tomd en cuenta la
exposicion a DEHP de todas las poblaciones de pacientes indicadas,
incluidas las de mayor riesgo potencial; se concluyo que el dispositivo
es seguro cuando se usa segun las instrucciones.

Preparacion
Prepare al paciente para el procedimiento segun el protocolo
hospitalario.

Equipo recomendado:

« (atéter Mini-BAL (Ref. 142)

« Guantes estériles

« Paquete de apdsitos

« Solucidn salina estéril

+ Jeringas de 20/50 mL

« Dispositivo para capturar esputo

+ Tubo de aspiracion

Pacientes adultos intubados

1. Saque el catéter Mini-BAL del paquete.

2. Quite el gancho protector de la punta del catéter Mini-BAL.

3A. Protocolo de instalacién (para uso directamente con una via

respiratoria artificial)

a. Inserte el catéter Mini-BAL a través del codo del puerto de acceso.
(Fig. 2f)

b. Desconecte el circuito del respirador del tubo endotraqueal o de
traqueotomia.

¢. Acople el codo del puerto de acceso al circuito del respirador.
(Fig. 3)

d. Acople el codo del puerto de acceso al tubo endotraqueal o de
tragqueotomia mientras guia el catéter Mini-BAL adentro de la luz
(Fig. 4).

e. Cologue en su posicion la curva de la punta direccional del catéter
para el pulmén derecho o izquierdo (puerto para oxigeno
(Fig. 2d) al mismo lado).

f. Acople el adaptador de aspiracion (Fig. 1a) y la jeringa de 20/50
mL con solucién salina en la llave de paso de 3 vias. (Fig. 2e)

g. Acople el dispositivo de captura de esputo y el aparato de
aspiracion al catéter Mini-BAL y proceda con los protocolos de
lavado y toma de muestras.

Protocolo de instalacion (para uso con el Sistema cerrado de

aspiracion MAP BALLARD*)

a. Presione el boton del émbolo y gire el Catéter cerrado de
aspiracion MAP BALLARD* de forma que el “Orificio para terapia
alternativa” quede alineado con la via respiratoria. (Fig. A)
/NPrecaucion: No gire el instrumento mientras esté insertado
en el “Orificio para terapia alternativa”.

b. Destape la Casete sellada (Fig. Aa) del Sistema cerrado de
aspiracion MAP BALLARD*.

¢. Saque el adaptador Mini-BAL (Fig. 1d) del paquete y acépleloa
la casete sellada. (Fig. Aa)
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d. Inserte el catéter Mini-BAL a través del adaptador Mini-BAL
dentro de la Casete sellada. (Fig. A)
e. Siga los pasos 3e-g descritos arriba.
4. Protocolo de lavado
a. Haga avanzar el catéter Mini-BAL 5 cm mas alla del extremo del
tubo endotraqueal o de traqueotomia.
b. Haga pasar a chorro 2 mL de solucién salina para limpiar la punta.
5. Protocolo de muestreo
a. Sostenga la vaina externa en su lugar y haga avanzar el catéter
interno hasta sentir resistencia. (Fig. 5)
(El catéter interno ahora debe estar en una posicion de
enclavamiento.)
b. Bloguee la vaina externa en su posicién moviendo el cierre
deslizante azul (Fig. 2g) del codo hasta la posicion cerrada.
¢. Realice el lavado broncoalveolar segtin el protocolo.
6. Después de obtener la tltima muestra, tire del catéter interno hasta
que la banda negra sea visible detras del sello del cubo de control.
7A. Protocolo de desinstalacion (para uso directamente con una via
respiratoria artificial)

a. Retire del circuito el catéter Mini-BAL y el codo, y vuelva a
conectar el respirador.

Protocolo de desinstalacién (para uso con el Sistema cerrado de

aspiracion MAP BALLARD*)

a. Abra el cierre deslizante azul y retraiga totalmente el catéter
Mini-BAL.

b. Pulse el botdn del émbolo y ponga el Colector cerrado de
aspiracién MAP BALLARD* en la posicion “Off” (apagado) o
“Suction” (aspiracién).

¢ Retire la Casete sellada y el Adaptador Mini-BAL girandolos en el
sentido contrario a las agujas del reloj.

d. Ponga la nueva Casete sellada (Fig. 1¢) que se encuentra en
el paquete del Mini-BAL después de cada uso o insercién del
instrumento.

Pacientes adultos no intubados

1. Prepare las vias respiratorias superiores segin el protocolo
anestésico corriente para broncoscopia transnasal.

2. Acople el adaptador de aspiracién (Fig. 1a) y la jeringa de 20/50 mL
con solucion salina en la llave de paso de 3 vias.

(Fig. 2e)

3. Acople el dispositivo de captura de esputo y el aparato de aspiracion
al catéter Mini-BAL.

4. Guie el Mini-BAL a través de la fosa nasal hasta que la punta del
catéter aparezca en la linea media de la faringe. La punta dirigida
debe estar en el plano mediosagital.

5. Coloque la cabeza del paciente en posicion neutra o con la barbilla
ligeramente inclinada hacia el pecho.

6. Digale al paciente que inspire profunda y lentamente, y haga
avanzar el catéter durante la inspiracion.

7. Coloque en su posicidn la curva de la punta direccional del catéter
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para el pulmén derecho o izquierdo (puerto para oxigeno (Fig. 2d)
al mismo lado). Para guiar la punta direccional, gire el puerto de
oxigeno a la derecha o a la izquierda hacia el pulmon deseado.

8. Siga haciendo avanzar el Mini-BAL hasta que la punta del catéter
esté a aproximadamente 15 cm por debajo de las cuerdas vocales.

9. Instile 2 mL de solucion salina para lavar a chorro la punta. Confirme
que el catéter esté en las vias respiratorias verificando que el
liquido dentro del catéter se mueve hacia arriba y hacia abajo con la
respiracion.

/\Advertencia

No se debe administrar oxigeno a través del dispositivo

Mini-BAL hasta haber confirmado la colocacion del catéter

en la traquea o en los bronquios mediante evidencia de vaho

espiratorio dentro del catéter, movimiento en vaivén de la

solucion de instilacion, o medios radiograficos.

/NPrecaucién

Puede ser conveniente administrar oxigeno a bajo flujo (hasta 5 litros
por minuto [LPM]) antes del procedimiento y durante el mismo. I
oxigeno se debe administrar por cdnula nasal antes del procedimiento,
y a través del puerto para oxigeno del catéter Mini-BAL durante

el procedimiento. Se debe usar pulsioximetria para monitorizar la
saturacion de oxigeno. Debe haber disponible inmediatamente equipo
de monitorizacion y de reanimacién de emergencia.

10. Se puede administrar oxigeno a bajo flujo (hasta 5 LPM) mediante
una linea de oxigeno en el puerto de oxigeno
(Fig. 2d). No se debe iniciar la administracién de oxigeno hasta
confirmar la colocacion del catéter dentro de la trdquea.

. Para alcanzar la posicion de enclavamiento, sostenga la vaina
externa en su lugar y haga avanzar el catéter interno hasta sentir
resistencia. (Fig. 5)

(La posicion de enclavamiento correcta asegura que se obtendrd
suficiente solucién de lavado. Si la cantidad de material de lavado
obtenido es insuficiente, podria ser necesario retirar un poco el
catéter interno. Si el paciente tose liquido por las vias respiratorias,
significa que el enclavamiento es inadecuado y habrd que hacer
avanzar el catéter).

12. Realice el lavado broncoalveolar segtn el protocolo.

13. Después de obtener la tltima muestra, tire del catéter interno hasta

que la banda negra sea visible detrés del sello del cubo de control.
Retire el catéter Mini-BAL de las vias respiratorias del paciente.

—_
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) BALLARD* Mini-BAL
Katétr pro odbér vzorkii

Névod na pouziti

Rx Only: Pouze na piedpis: FederdIni zdkony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na Iékare nebo na jeho predpis.

Popis

Bronchoalveoldrni katétr Mini-BAL je katétr uvniti katétru. Tento
vnitini katétr velikosti 12 Fr (obr. 2a) se nachdzi uvniti vnéjsiho
plasté velikosti 16 Fr (obr. 2b). Vnitini katétr mé& zakulacenou
$picku tvaru houby (obr. 2¢), kterd utésiuje a uzavira konec
vnéjsiho katétru. Tato konstrukce umoziiuje zavadéni vnitiniho
katétru do distdInich bronchidlnich usekd, ¢imz se sniZuje vystaveni
mikroorganism{im hornich dychacich cest. Tato Spicka tvaru houby
je rentgenokontrastni pro potvrzeni umisténi katétru rentgenem.
Kdyz se tento ndstroj pouziva u neintubovaného pacienta, je k
dispozici port pro doddvéni kysliku nizkym proudem (obr. 2d).
Uzaviraci kohout o velkém priiméru umoziiuje napojeni na zdroj
odsdvéni a zachycovani vzorku (obr.2e).

Ndstroj je zkonstruovan tak, aby byl kompatibilni s uzavienym
odsdvacim systémem (UOS) s mnohonésobnym pfistupovym
portem (MPP) BALLARD*.

Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto ndstroje na Iékafe nebo
na jeho pedpis.

Indikace

Bronchoalveoldmi katétr Mini-BAL se pouzivd pfi diagnostikovani
plicnich chorob tim, Ze umoZiiuje odbér vzorki bronchoalveoldrmiho
vyplachu (BAL) z hloubky plic (obr. 5). Poufiti bronchoskopu

neni nutné. Tento katétr se mize pouZivat u intubovanych i
neintubovanych dospélych pacientd.

Kontraindikace

Pro pouZiti bronchoalveoldriho vyplachu (BAL) nejsou Zddné

absolutni kontraindikace. K relativnim kontraindikacim u tohoto

postupu patfi:

« nedostatecnd spoluprace pacienta

« nucend vitéIni kapacita (forced vital capacity, FVC) nizsi nez jeden
litr

« astma s mimou obstrukci dychacich cest

« hyperkapnie

« hypoxemie, kterou nelze zmirnit na saturaci vétsi nez 90 %

« vazna srdecni arytmie

« infarkt myokardu béhem minulych 6 tydni

« nachylnost ke krvéceni bez ipravy

+ hemodynamickd nestabilita

« hemoptyza nezndmého plvodu

/\Varovani:

Lze ocekavat, Ze nebronchoskopicky bronchoalveolarni

vyplach (BAL) miiZe vést ke komplikacim podobnym jako

u jinych bronchoskopickych vyplachovych zakrokii, véetné

nasledujicich: pneumotorax, pneumonitida, horecka po

zakroku, bronchospazmus a krvaceni.

Toto lékafské zafizeni znovu nepouZivejte, neupravujte

ani nesterilizujte. Opakované pouZivani, upravovani

nebo sterilizovani miiZe 1) negativné ovlivnit znamé
charakteristiky biokompatibility, 2) narusit strukturalni
celistvost nastroje nebo vést k pouzivani nastroje nebo jeho
Casti v rozporu s pokyny pro jeho pouziti, 3) vést k tomu, Ze

nastroj nebude spliiovat svou urcenou funkci nebo 4) vyvolat
riziko kontaminace a zpiisobit pienos infekénich chorob a tim
vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

/N\Upozornéni:

Toto lékaiské zafizeni obsahuje DEHP (dietylhexylftaldt), ktery je v
soucasnosti v Evropském spolecenstvi na zékladé tdajti ze zvitecich
studif klasifikovan jako potencialné toxicky pro lidskou reprodukci.
Nejsou k dispozici z&dné definitivni védecké diikazy o tom, Ze expozice
viii vlivu DEHP obsaZzeném v 1ékaiském pfistroji zpdisobila u lidi
Skodlivé nasledky. Bylo provedeno vyhodnoceni rizika u tohoto
pristroje, pii kterém se vzala v tvahu veskera expozice viici DEHP

u viech indikovanych populaci pacientd, véetné téch, ktefi jsou
potencidlné vystaveni zvySenému riziku, a doslo se k zévéru, Ze tento
pristroj je bezpecny, pokud se pouzivd podle ndvodu.

Pfiprava
Pripravte pacienta pro zékrok podle protokolu nemocnice.
Doporu¢ené vybaveni:

« katétr Mini-BAL (Ref 142)

« sterilni rukavice

« balicek obkladi

« sterilni fyziologicky roztok

+ 20/50 ml stfikacky

« filtrslin

« odsdvadi trubicky

Intubovani dospéli pacienti

1. Vyjméte katétr Mini-BAL z baleni.

2. Sejméte ochrannou sponku ze $picky katétru Mini-BAL.

3A. Protokol pfipravy (pro pouZiti pfimo u umélé dychaci cesty)

a. Zavedte katétr Mini-BAL do kolena pfistupového portu a skrze né
(obr. 2f).

b. Odpojte obvod ventildtoru od endotrachedlni nebo
tracheostomické trubice.

¢. Piiipojte koleno pristupového portu k obvodu ventilatoru
(obr. 3).

d. Pripojte koleno pfistupového portu k endotrachedlni nebo
tracheostomické trubici a zavedte katétr Mini-BAL do lumen
(obr. 4).

e. Umistéte zakfivenou ¢ast smérovaci 3picky katétru do pravé nebo
levé plice (kyslikovy port (obr. 2d) na stejné strané).

f. Pfipojte odsavaci adaptér (obr. 1a) a 20/50 ml stfikacku s
fyziologickym roztokem k trojcestnému zaviracimu ventilu
obr. 2e).

g. Pripojte filtr slin a odsavaci aparat ke katétru Mini-BAL a

postupujte déle podle protokolu proplachu a odbéru vzorkd.

Protokol pripravy (pro poufiti u uzavieného odsavaciho systému

U0S s mnohondsobnym pfistupovym portem MPP BALLARD*)

a. Stlacte pist a otocte katétr BALLARD* s uzavienym odsavanim
amnohonésobnym pfistupovym portem MPP tak, aby byl port
alternativni [écby” natoceny k umélé dychaci cesté (obr. A).
/N\Upozoméni: S ndstrojem vsunutym do portu alternativni

16¢hy neotdcejte.

b. Otevfete krytku tésnici kazety (obr. Aa) na katétru BALLARD* s
uzavienym odsavénim a mnohondsobnym pfistupovym portem
MPP.

¢ Vytdhnéte adaptér katétru Mini-BAL (obr. 1d) z baleni a piipojte
jej k tésnici kazeté (obr. Aa).
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d. Zavedte katétr Mini-BAL skrz adaptér Mini-BAL do tésnici kazety
(obr. A).
e. Ndsledujte kroky 3e — g uvedené vyse.
4. Protokol proplachu
a. Zasurite katétr Mini-BAL 5 cm za konec endotrachedlni nebo
tracheostomické trubice,
b. Ocistéte picku proplachnutim 2 ml fyziologického roztoku.
5. Protokol odbéru vzorkii
a. Podrzte vnéjsi plast na misté a posuiite vnitini katétr tak daleko,
az pocitite odpor (obr. 5).
(Vnitfni katétr by nyni mél byt v zaklinéné poloze).
b. Zajistéte vnéjsi plast na misté zasunutim modrého posuvného
zdmku (obr. 2g) na kolené do zajiSténé polohy.
¢. Provedte bronchoalveolédmi vyplach (BAL) podle protokolu.

6. Poziskani posledniho vzorku vytdhnéte vnitini katétr zpét, az

uvidite erny pdsek za tésnénim ovlddaci hlavice.

. Protokol odpojent (pro poutiti pfimo u umélé dychaci cesty)

a. Odpojte katétr Mini-BAL a koleno od okruhu a pfipojte k nému
znovu ventildtor.

Protokol odpojeni (pro pouZiti u uzavieného odsavaciho systému

UOS s mnohondsobnym pfistupovym portem MPP BALLARD*)

a. Otevfete modry posuvny zdmek adaptéru katétru Mini-BAL a
vytdhnéte katétr Mini-BAL zcela ven.

b. Stlacte pist a otocte rozdélova¢ BALLARD* s uzavienym
odsavanim a mnohonésobnym pfistupovym portem MPP do
polohy, vypnuto” nebo,, odsévani”.

¢ Vytdhnéte tésnici kazetu a adaptér katétru Mini-BAL otécenim
proti sméru hodinovych rucicek.

d. Po kazdém poutZiti néstroje nebo jeho zavedeni vyménte tésnici
kazetu (obr. 1c) za novou z baleni katétru Mini-BAL.

Neintubovani dospéli pacienti

1. Pfipravte horni dychaci cesty podle standardniho protokolu
anestetizace u transnazalni bronchoskopie.

2. Pripojte odsdvaci adaptér (obr. 1a) a 20/50 ml stfikacku s
fyziologickym roztokem k trojcestnému zaviracimu ventilu
(obr. 2e).

3. Piipojte filtr slin a odsévaci aparat ke katétru Mini-BAL.

4. Protahnéte katétr Mini-BAL nosni dirkou tak daleko, az uvidite
$picku katétru uprostied hitanu. Smérovaci Spicka by méla byt na
stfedni sagitaIni roviné.
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5. Uvedte hlavici do neutrdlni polohy nebo s bradou naklonénou mirné

k hrudniku.

6. Reknéte pacientovi, aby se zhluboka nadechl a béhem tohoto
nadechnuti posurite katétr.

7. Umistéte zakfivenou ¢&st smérovaci $picky katétru do pravé nebo
levé plice (kyslikovy port (obr. 2d) na stejné strané). Pro navadéni

smérovaci 3picky otdcejte kyslikovym otvorem doprava nebo doleva

k pozadované plici.

8. Pokracujte v posunovéni katétru Mini-BAL tak daleko, az bude
$picka katétru priblizné 15 cm za hlasivkami.

9. Opldchnéte $picku 2 ml fyziologického roztoku. Zkontrolujte, zda

kapalina mdize protékat nahoru a dolli katétrem pfi dychani, aby se

potvrdilo umisténi dychaci cesty.

/\Varovani:

Pritok kysliku katétrem Mini-BAL by se nemél zahajit, dokud
nedojde k potvrzeni umisténi katétru v pridusnici nebo v
priduskach pfitomnosti vydechovych par uvnitf katétru,
pritokem proplachovaciho roztoku tam a zpét nebo pomoci
rentgenu.

/\Upozornéni:

Nizky priitok kysliku, az do 5 I/min pred zakrokem a béhem ného miize
byt vhodny. Kyslik se musi podavat nazalni kanylou pred zdkrokem

a poté skrze kyslikovy port katétru Mini-BAL béhem zakroku. Pro
sledovéni saturace kysliku se musi pouZit pulzni oximetrie. Pfislusné
sledovaci a nouzové resuscitacni zafizeni musi byt pimo k dispozici.

10. Nizky priitok kysliku az do 5 1/min Ize dodévat kyslikovym vedenim
do kyslikového portu (obr. 2d). Podavani kysliku se nesmi zacit
dfive, nez se potvrdi umistén katétru uvnitt priidusnice.

. Pro dosazeni zaklinéné polohy podrzte vnéjsi plast na misté a
posuiite vnitfni katétr tak daleko, aZ pocitite odpor (obr. 5).
(Dosazenim sprévné zaklinéné polohy se zajisti dostatecny ndvrat
vyplachovaciho roztoku. Pokud neni ndvrat proplachovaciho roztoku
dostatecny, miize byt nutné mimé stazeni vnitfniho katétru.
Pokud pacient vykaslava tekutinu z dychaci cesty, je zaklinéni
nedostatecné a katétr se musi posunout dopredu.)

12. Provedte bronchoalveolarni vyplach (BAL) podle protokolu.

13. Po ziskani posledniho vzorku vytahnéte vnitini katétr zpét, az

uvidite cerny pasek za tésnénim ovladaci hlavice. Vytdhnéte katétr
Mini-BAL z dyichaci cesty pacienta.

—
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BALLARD* Mini-BAL
Provetagningskateter

Brugsanvisning

Rx Only: Receptpligtig: Iht. gaeldende lov i USA ma denne anordning
kun salges af eller p ordinering af laeger.

Beskrivelse

Mini-BAL er et kateter i et kateter. 12 Fr inderkateteret (Fig. 2a)
erinden i et 16 Fryderkateter (Fig. 2b). Spidsen pa inderkateteret
har paddehatteform (Fig. 2c), der sledes daekker og beskytter

hele yderkateteret. Denne udformning ger, at inderkateteret ved
indforsel i de distale bronkiale segmenter i mindre grad udsaettes
for mikroorganismer i de ovre luftveje. Paddehatspidsen er
rontgenfast til bekraeftelse af kateterplacering ved rentgen. Der
eren studs til tilforsel af ilt med lav flowhastighed (Fig. 2d), nar
denne anordning benyttes til en ikke-intuberet patient. Den har
endvidere stophane med stor diameter, sa der kan tilsluttes sugning
og proveglas (Fig. 2e).

Er konstrueret til at veere kompatibel med BALLARD* lukkede
sugesystemer (CSS) med flere adgangsporte (MAP).

I'henhold til geeldende lov (USA) md denne anordning kun salges af
leger eller pa legers ordinering.

Indikationer

Mini-BAL-kateteret anvendes til diagnosticering af lungesygdom,
idet der kan indsamles bronkoalveolaer lavage (BAL) langt inde i
lungen (Fig. 5). Det er ikke nodvendigt at anvende bronkoskop.
Dette kateter kan anvendes bade til intuberede og ikke-intuberede
patienter.

Kontraindikation

Der eringen absolutte kontraindikationer for BAL (bronkoalveolar
lavage). Relative kontraindikationer for denne procedure omfatter:
Manglende patientsamarbejde

« FVC (forceret vital kapacitet) pa under en liter

Astma med moderat luftvejsobstruktion

« Hyperkapni

Hypoksaemi, der ikke kan korrigeres til saturation over 90 %

« Alvorlig hjertearytmi

Myokardieinfarkt inden for de foregdende 6 uger

« Ukorrigeret disponering for bladning

Hemodynamisk instabilitet

« Haemoptyse af ukendt oprindelse

/N\Advarsel

Ved bronkoalveolzer lavage (BAL) uden bronkoskopi kan
der forventes at opsta komplikationer i lighed med dem,
der er konstateret ved bal-procedurer med bronkoskopi,
sasom: Pneumothorax, pneumoni, feber efter procedure,
bronkospasme og blgdning.

Denne medicinske anordning ma ikke genanvendes,
renggres til genbrug eller resteriliseres. Genanvendelse,
rengoring til genbrug eller resterilisering kan 1) forringe
de kendte karakteristika vedrarende biokompatibilitet ved
anordningen, 2) kompromittere anordningens funktion,
3) medfore at anordningen ikke virker som tilsigtet eller
4) forarsage risiko for kontaminering og medfore overforsel
af smittefarlige sygdomme, der resulterer i skade pa
patienten, sygdom eller dodsfald.

/\Forsigtig

Denne medicinske anordning indeholder DEHP (diethylhexylphthalat),
der pa nuvaerende tidspunkt er klassificeret i EU som et formodet
giftstof for menneskelig forplantning pa grundlag af data fra
dyreforsgg. Der er ingen konklusiv evidens for, at eksponering for DEHP
indeholdt i medicinske anordninger har forérsaget skadelig virkning
pa mennesker. En risikovurdering, som tog DEHP-eksponering af alle
indicerede patientpopulationer i betragtning, inklusive de patienter,
for hvem risikoen er potentielt stgrre, blev udfert for denne anordning,
og konklusionen er, at anordningen er sikker, nar den anvendes som
anvist.

Klarggring

Klarger patienten til proceduren i henhold til hospitalsprotokollen.
Foreslaet udstyr:

« Mini-BAL (katalognr. 142)

« Sterile handsker

« Forbindingspakke

« Sterilt fysiologisk saltvand

« 20/50 ml sprjter

« Sputumbeholder

« Sugeslange

Voksne intuberede patienter

1.
2. Tag beskyttelsesklemmen af spidsen af Mini-BAL-kateteret.

3A. Klargaringsprotokol (ved anvendelse direkte med kunstig luftvej)

3

=

Tag Mini-BAL-kateteret ud af emballagen.

a. For Mini-BAL-kateteret ind i og igennem adgangsportvinklen.
(Fig. 2f)

b. Tag ventilatorkredslabet af endotrakeal- eller trakeostomituben.

¢. Seetadgangsportvinklen pa ventilatorkredslgbet. (Fig. 3)

d. St adgangsportvinklen pa endotrakeal- eller trakeostomituben,
mens Mini-BAL-kateteret fgres ind i lumen. (Fig. 4)

e. Anbring kurven pa kateteret med retningsspids til hjre eller
venstre lunge (iltport [Fig. 2d] pd samme side).

f. Set sugeadapter (Fig. 1a) og 20/50 ml sprajte med fysiologisk
saltvand i 3-vejsstophanen. (Fig. 2e)

g. Forbind sputumbeholderen og sugeapparatet til
Mini-BAL-kateteret, og fortszt med skylle- og
proveudtagningsprotokollerne.

. Klarggringsprotokol (ved anvendelse med BALLARD* MAP (SS)

a. Tryk stempelknappen ind, og drej det lukkede BALLARD*-
sugekateter med MAP, sa den “alternative behandlingsport”er
forlengelse af luftvejen. (Fig. A)

AForsigtig: Ma ikke drejes med instrumentet sat i den
“alternative behandlingsport”.

b. Abn haetten pa forseglingskassetten (Fig. Aa) p4 BALLARD* MAP
sC.

¢.Tag Mini-BAL-adapteren (Fig. 1d) ud af emballagen, og sat den
pa forseglingskassetten. (Fig. Aa)

d. For Mini-BAL-kateteret gennem Mini-BAL-adapteren og ind i
forseglingskassetten. (Fig. A)

e. Folg anvisningen i trin 3e-g ovenfor.

Skylleprotokol

a. For Mini-BAL-kateteret 5 cm forbi enden af endotrakeal- eller
trakeostomituben.

b. Rens spidsen ved at skylle med 2 ml fysiologisk saltvand.

Pravetagningsprotokol

a. Hold ydersheath'en pa plads, og for inderkateteret frem, til der
markes modstand. (Fig. 5)

(Inderkateteret skulle nu vaere indkilet).



b. Las ydersheath'en i stillingen ved at skyde den bld sidelas
(Fig. 2g) pa vinklen i 1dst stilling.

¢. Udfar BAL i henhold til protokollen.

6. Naralle prover erindsamlet, traekkes inderkateteret bagud, sa den
sorte stribe kan ses uden for styremuffen.
7A. Aftagningsprotokol (ved anvendelse direkte med kunstig luftvej)

a. Tag Mini-BAL-kateteret og vinklen af kredslabet, og tilslut

ventilatoren igen.
7B. Aftagningsprotokol (ved anvendelse med BALLARD* MAP CSS)

a. Abn den bld sidelds pa Mini-BAL-adapteren, og traek Mini-BAL-
kateteret helt bagud.

b. Tryk stempelknappen ind, og drej det lukkede BALLARD*-
sugesystem med MAP i afbrudt (Off) stilling eller sugestilling
(Suction).

¢. Fjern forseglingskassetten og Mini-BAL-adapteren ved at dreje
venstre om.

d. Udskift med en ny forseglingskassette (Fig. 1c), der findes i
Mini-BAL-pakken, efter hver brug eller instrumentindfgring.

Voksne ikke-intuberede patienter

1. Ger de gvre luftveje klar i henhold til standardprotokol for anestesi
til transnasal bronkoskopi.

2. Forbind sugeadapter (Fig. 1a) og 20/50 ml sprajte med fysiologisk
saltvand til 3-vejsstophanen. (Fig. 2e)

3. Forbind sputumbeholderen og sugeapparatet til Mini-BAL-
kateteret.

4. For Mini-BAL-kateteret gennem naseboret, til kateterspidsen kan

ses midt i sveelget. Retningsspidsen skal vaere pa midsagittalplanet.

5. Anbring hovedet enten i neutral stilling eller med hagen tippet en
smule mod brystet.

6. Instruér patienten om at tage en langsom, dyb indanding, og for
kateteret ind under denne indanding.

7. Anbring kurven pa kateteret med retningsspids til hejre eller venstre
lunge (iltport [Fig. 2d] pd samme side). Retningsspidsen styres ved

at dreje iltstudsen til hgjre eller venstre mod den relevante lunge.

8. Fortsaet indforing af Mini-BAL-kateteret, til kateterspidsen er ca. 15
«m forbi stemmelaeberne.

9. Skyl spidsen ved at indgive 2 ml fysiologisk saltvand. Bekraft
luftvejsplaceringen ved konstatering af, at vaesken i kateteret
bevaeger sig op og ned med respiration.

/N\Advarsel

Der ma aldrig tilfares ilt via Mini-BAL-anordning, inden

kateterplacering i trachea eller bronkierne er bekraeftet ved

enten eksspirationskondens i kateteret, op- og nedbevaegelse

i skyllevaeske eller rantgen.

/\Forsigtig

Iittilforsel med lavt flow (maks. 5 1 pr. minut) forud for og under

proceduren kan veere hensigtsmaessig. IIt skal indgives via naesekateter

forud for proceduren og via iltstudsen pa Mini-BAL-anordningen
under proceduren. lltsaturationen skal overvéges med pulsoximetri.
Hensigtsmaessigt monitorerings- og genoplivningsudstyr skal veere
lige ved handen.

10. Der kan indgives ilt med lavt flow (maks. 5 | pr. minut) via iltstudsen
(Fig. 2d). Der bor ikke tilfares ilt, inden kateterplacering i trachea er
bekrzeftet.

. Kateteret indkiles ved at holde ydersheath'en pé plads og fare
inderkateteret frem, til der maerkes modstand. (Fig. 5)

(Korrekt indkilet kateter sikrer indsamling af tilstraekkelig
lavagemaengde. Hvis lavagemangden er utilstraekkelig, kan det
vere ngdvendigt at traekke inderkateteret lidt bagud. Hvis patienten
hoster vaeske op af luftvejene, er kateteret ikke korrekt indkilet og
skal fores lengere frem).

12. Udfer BAL i henhold til protokollen.

13. Nér alle prover erindsamlet, traekkes inderkateteret bagud, sa den

sorte stribe kan ses uden for styremuffen. Derpa tages Mini-BAL-
kateteret ud af patientens luftve;.

—_

4O+ Diameter I Lengde

Steriliseret med

Engangsbrug Only ethylenoxid

)

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

@ Ma ikke gensteriliseres

Ikke fremstillet af
naturgummilatex Indeholder DEHP

Kun til ordinering

A Forsigtig
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G BALLARD* Mini-BAL
Proovivotukateeter

Kasutusjuhend

Rx Only: Ainult Rx: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia
ainult arstidel véi arsti korraldusel.

Kirjeldus

Mini-BAL on kateetri sees olev kateeter. 12 Fr sisemine kateeter
(Joonis 2a) paikneb 16 Fr vdlimises korpuses (Joonis 2b). Sisemisel
kateetril on immargune seenekujuline otsak (Joonis 2c), mis sulgeb
tihedasti vélimise kateetri otsa. Tanu sellisele konstruktsioonile on
vdimalik sisestada kateeter distaalsetesse bronhi segmentidesse
ning valtida kokkupuudet iilemistes hingamisteedes olevate
mikroorganismidega. Seenekujuline otsak on labipaistmatu ja
vdimaldab médrata kateetri asukohta rontgeniga. Intubeerimata
patsiendile saab anda hapnikku ava kaudu (Joonis 2d). Vaakumpump
ja ava analiiiiside votmiseks ihendatakse suure labimddduga ventiili
kaudu (Joonis 2e).

Konstruktsioon sobib BALLARD* mitme pordiga (MAP) suletud
aspiratsioonististeemiga (CSS).

Foderaalseaduse alusel saab antud seadet tellida ja osta ainult arst.

Naidustus

Mini-BAL on mdeldud kasutamiseks kopsuhaiguste diagnoosimisel,
mille kdigus voetakse siigavalt kopsust analiiiise bronhoalveolaarse
lavaaZi (BAL) (Joonis 5) rakendades. Bronhoskoobi kasutamine

ei ole vajalik. Seda kateetrit vdib kasutada nii intubeeritud kui ka
intubeerimata patsientidel.

Vastundidustused

Absoluutsed vastundidustused bronhoaleveolaarsele lavaazile (BAL)
puuduvad. Antud protseduuri suhtelised vastundidustused on:

« Patsiendil puudub koostodvalmidus

FVC (forsseeritud ekspiratoorne vitaalkapatsiteet) on alla dhe liitri

+ Mddduka hingamistakistusega astma

Hiiperkapnia

« Hiipokseemia, mida ei dnnestu korrigeerida iile 90%

Raske siidame ariitmia

« Miiokardi infarkt viimase 6 nadala jooksul

Korrigeerimatu kalduvus verejooksule

+ Hemodiinaamiline ebastabiilsus

Tuvastamata pdhjusega verikoha

/\Hoiatus

Mittebronhoskoopilise bronhoalveolaarse lavaazi (BAL) korral
esinevad komplikatsioonid on: pneumotooraks, pneumoniit,
protseduurijargne palavik, bronhospasm ja verejooks.

Kaesolev meditsiiniseadis on méeldud iihekordseks
kasutamiseks, seda ei toddelda iimber ega resteriliseerita.
Korduvkasutamine, taastootmine véi resteriliseerimine voib
1) avaldada seadise teadaolevatele bioiihilduvusalastele
omadustele kahjulikku méju,

2) kahjustada seadise struktuurset iihtsust, 3) loppeda
seadise mitte-todtamisega voi 4) pohjustada saastumisohtu
ja nakkushaiguse edasikandumist, mis véib loppeda patsiendi
vigastuse, haiguse voi surmaga.

/\Ettevaatust

Kaesolev meditsiiniseadis sisaldab dietiiiilheksiiiilftalaati (DEHP),
mis on loomkatsetest lahtuvalt klassifitseeritud Euroopa Liidus kui
inimese reproduktiivsiisteemile toksiline aine. Siiski puudub loplik
teaduslik kinnitus selle kohta, et kokkupuude dietiiiilheksiiiilftalaati

(DEHP) sisaldavate meditsiiniseadistega avaldab inimesele kahjulikku
maju. Riskianaliiiis, mis hdlmas kdikide nimetatud patsiendirihmade
kokkupuudet dietiiiilheksiiiilftalaadiga (DEHP), kaasa arvatud
seadisega teostatud protseduurid suurema potentsiaaliga
riskiriihmades, ei tuvastanud ohtu seadme sihipérasel kasutamisel.

Ettevalmistus
Patsient ettevalmistamine protseduuriks toimub vastavalt haigla
protokollile.

Soovitavad instrumendid:

« Mini-BAL (Ref 142)

« Steriilsed kindad

« Sidemete komplekt

- Steriilne fiisioloogiline lahus

+ 20/50 ml siistlad

« Sekreedipiiiidur

« Vaakumsiisteem

Intubeeritud tdiskasvanud patsiendid

1. Eemaldage Mini-BAL pakendist.

2. Eemaldage Mini-BAL kateetri kaitse

3A. Seadistamise protokoll (kasutada kunstliku hingamisaparaadi
korral)

a. Paigaldage Mini-BAL kateeter ava kaudu voolikusse. (Joonis 2f)

b. Uhendage hingamisaparaat endotrahheaalse- véi
trahheostoomia vooliku kiiljest lahti.

¢. Uhendage juurdepadsuava voolik hingamisaparaadiga.

(Joonis 3)

d. Uhendage juurdepazsuava voolik endotrahheaalse- voi
trahheostoomia voolikuga ning juhi Mini-BAL kateeter
luumenisse (Joonis 4).

e. Suunake kateetri juhtotsaku kaar paremasse vdi vasakusse kopsu
(hapnikuava (Joonis 2d) on samal pool).

f. Uhendage vaakumadapter (Joonis 1a) ja 20/50 ml siistal

fiisioloogilise lahusega 3-suunalise ventiiliga. (Joonis 2e)

g. Uhendage sekreedipiiiidur ja vaakumseade Mini-BAL kateetri
kiilge ja jdtka vastavalt loputamise- ja analiiisi vdtmise
protokollile.

3B. Seadistamise protokoll (kasutamiseks koos BALLARD* MAP (SS-ga)

a. Vajutage alla kolvi nupp ja podrake BALLARD* MAP suletud
vaakumkateetrit (CSC) nii, et alternatiivteraapia ava oleks
hingamisteedega iihel joonel. (Joonis A)

/NEttevaatust: mitte pddrata instrumenti, mis on sisestatud
1abi, Alternatiivteraapia ava"

b. Avage BALLARD* MAP CSC kinnituskassett (Joonis Aa).

¢. Eemaldage pakendist Mini-BAL adapter (Joonis 1d) ja iihendage
kinnituskassetiga (Joonis Aa).

d. Sisestage Mini-BAL kateeter Idbi Mini-BAL adapteri
kinnituskasseti (Joonis A).

e. Jargige eespool kirjeldatud samme 3e —g.

4. Loputamise protokoll

a. Liikake Mini-BAL 5 cm ulatuses endotrahheaalsesse- vdi
trahheostoomia voolikusse.

b. Puhastage otsak, loputades seda 2 ml fiisioloogilise lahusega.

5. Analiiiisi votmise protokoll

a. Hoidke vélimine korpus paigal ja suunake sisemist kateetrit edasi,
kuni tekib vastupanu. (Joonis 5)

(sisemine kateeter peab olema kiiluasendis.)

b. Lukustage vélimine korpus asendisse, libistades toru sinist
kiilglukku (Joonis 2g) lukustatud asendisse.
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¢. Teostage BAL vastavalt protokollile.

Pérast viimase proovi votmist tommake sisemine kateeter tagasi,

kuni jaoturi kinnituse taga on naha must riba.

Eemaldamise protokoll (kasutamiseks kunstliku hingamisaparaadi

korral)

a. Eemaldage siisteemist Mini-BAL kateeter ja toru ning iihendage
hingamisaparaat.

Eemaldamise protokoll (kasutamiseks ainult BALLARD* MAP

(SS-ga)

a. Avage sinine Mini-BAL adapteri liuglukk ja tommake
Mini-BAL tervikuna vélja.

b. Vajutage kolvi nuppu ja ptdrake BALLARD* MAP suletud
vaakumjaotur,Valja” vdi,Vaakum” asendisse.

¢. Eemaldage kinnituskassett ja Mini-BAL adapter vastupdeva
podrates.

d. Paigaldage uus pakendis olev Mini-BAL kinnituskassett
(Joonis 1¢) parast iga kasutamist voi instrumenti sisestamist.

=

==

Taiskasvanud intubeerimata patsiendid

1.

2.

Valmistage Gilemised hingamisteed ette transnasaalseks
bronhoskoopiaks vastavalt standardsele anesteesia protokollile
Uhendage vaakumadapter (Joonis 1a) ja 20/50 ml siistal
fiisioloogilise lahusega 3-suunalise ventiiliga. (Joonis 2e)
Uhendage sekreedipiitidur ja vaakumseade Mini-BAL kiilge.
Juhtige Mini-BAL I&bi nina, kuni kateetri otsak on neelu keskjoonel
ndha. Juhtotsak peab olema kesk-sagitaalsel tasandil.

Asetage pea neutraalsesse asendisse vdi Idug natuke allapoole.
Paluge patsiendil aeglaselt ning siigavalt sisse hingata ja liikake
kateeter sellel ajal sisse.

Suunake kateetri juhtotsaku kaar paremasse vdi vasakusse kopsu
(hapnikuava (Joonis 2d) on samal pool). Juhtotsaku suunamiseks
podrake hapnikuava vastavalt uuritavale kopsule paremale vdi
vasakule.

Liikake Mini-BAL kateetrit edasi, kuni kateetri otsak on umbes 15
cm hédlepaeltest kaugemal.

Loputage otsakut 2 ml fiisioloogilise lahusega. Hingamisteede
positsiooni kontrollimiseks jalgige, kas hingamisel liigub vedelik
liles-alla.

1.

12.
13.

Kiiluasendi saavutamiseks hoidke valimine korpus paigal ja liikuge
sisemise kateetriga edasi, kuni tekib vastupanu (Joonis 5) (dige
kiiluasend tagab piisavas koguses lavaazi vedeliku tagastuse. Kui
tagastatud lavaaZi kogus on ebapiisav, vdib sisemist kateetrit
natuke tagasi tommata. Kui patsient kohib hingamisteedest
vedelikku vélja, siis on kiil ebapiisav ja kateetrit tuleb edasi liikata).
Teostage BAL vastavalt protokollile.

Pérast viimase proovi votmist tommake sisemist kateetrit tagasi,
kuni jaoturi kinnituse taga on ndha must riba. Eemaldage
Mini-BAL patsiendi hingamisteedest.

/\Hoiatus

Hapnikuvoolu ldbi Mini-BAL seadise ei tohi kdivitada enne, kui
kateetri paigaldus hingetorus vdi bronhides on kontrollitud
(vljahingamisgaas on kateetris, loputuslahuse edasi-tagasi
liikumine voi rontgenuuring).

/\Ettevaatust

Soovitav on ndrk hapnikuvool kuni 5 LPM enne ja parast protseduuri.

Hapnik manustatakse ninakaniiili kaudu enne protseduuri ja seejarel

1dbi Mini-BAL hapnikuava protseduuri ajal. Hapniku kiillastumise

jélgimiseks tuleb kasutada pulssoksiimeetrit. Asjakohane jélgimis- ja

elustamisseadmestik peab olema kdeparast.

10. Hapnikuvoolikust véib suunata hapnikuavasse ndrga hapnikuvoolu
kuni 5 LPM (Joonis 2d). Hapniku andmist ei tohi alustada enne, kui
kateetri paigaldus hingetorus on kontrollitud.

4O~ Labimoot | Pikkus

®

Uhekordseks kasutamiseks

Steriliseeritakse
etiileenoksiidi abil

Arge kasutage, kui pakend on

kahjustatud

Arge taassteriliseerige

2

Pole valmistatud looduslikust

Sisaldab 'w DEHP

Ainult retsepti alusel

A Ettevaatust

kummilateksist

Enne kasutamist lugege
kasutusjuhendit




@ BALLARD* Mini-BAL
KaBetpag detyparoAnyiag

0dnyiec xpronc

Rx Only: Mévo pe ouvtayn tatpod: H opoamovdiaki vopoBeaia (HIMA)
TiePLopilel TNV MWANGN TG GUYKEKPLHEVNE OUOKELTC POVO amd LaTpo
1} pe ouvtayn 1atpoo.

Neprypaei

0 Mini-BAL eivat kaBetnpag 010 €0wTEPIKG €vO¢ KabeTrpa. O
eowTtepIko¢ kabetrpag 12 Fr (Ewk. 2a) mepiéyetal 01o e§WTEPIKO
Onkdpt 16 Fr (Eik. 2b). 0 eowtepikoc kabetiipag Slabétel éva
oTpoyyulepiévo dkpo oyrpatog pavitaplot (Eik. 2¢) mouv oppayilel
Kal KaAUTITEL TO AKpo Tov E§wTEPIKOU KaBeTpa. AuTo To 0xé010
EMMTPEMEL TNV POWONON TOU EGWTEPIKOL KABETPA 0TA MEPIPEPELAKA
Bpoyxika THpaTa pelwvovTag T ékBEGN O€ PIKpOOpYavioHoUg
NG QVOTEPNG avamveuoTikiic 0800. To dKpo oXMHaTOC pavitaplol
€ival aKTIvooK1EPO yia akTvoypagikn empBePaiwon g B¢ong Tov
KkaBetpa. Yrdpyet pia B0pa yia T mapoyr 0§uyovou XapnAng
pori¢ (Etk. 2d) katd T Xprion TG GUOKEVRG O€ PN SlaCWANVWHEVO
aoBeviy. Mia aTpo@tyya peydAng Slapétpou emtpémel T olvdeon pie
v myn avappoenong kat v mayida Setypdtwy (Eik. 2e).
Txe010011€v0 yla GUPBATOTNTA HE TO KAELOTO GUGTNHA avappo@nang
(CSS) pe B0pa moMamhig mpooBaong (MAP) BALLARD*.

H opoamovdiaki vopoBeaia twv HIMA meptopiCer v mwAnon g
GUOKEUNC AUTHC amo LaTpoUc 1y e suvTayn aTpou.

Evéeigeic

To Mini-BAL pnatpomoleitat yia T S1ayvwon mVEUHOVIKWV VOowV
enttpémovtag Tn ouMoyn Setypdtwv BpoyxokuPeNSIKiig muong
(BAL) Babid amd To e0wtepikd Twv mveupdvwy (Eik. 5). H xprion
Bpoyxoakomiou Sev eival amapaitntn. O kabetipag xpnotpomoteital
1600 0 S00WANVWIEVOUC, 600 Kal O€ [ Sla0wANVWEVOUS
aoBeveic.

Avtevdeieg

DAev undpyouv amdhutec avevdeiSelc yian BpoyxokupeNSIKn

mhoon (BAL). Ot oyetikéc avtevdeiceic yia autiv T dladikacia

nephappdvouy Ta €§Ac:

« EN\ewn ouvepyaciag amd tov aoBevn

« FVC (Blaiwg ekmveopevn {wTIKA XWPNTIKOTNTA) HIKPOTEPN TOU EVOC
\itpou

« AoBua pe ma amdppagn e avamvevoTikig 0dol

« Ynepkamvia

« Ymogawia n omoia dev eivat Suvato va SlopBwBei o€ kopeapo
peyahitepo Tou 90%

« oBapn kapdiakn appubyia

« Epgpaypa tov puokapdiov katd to Tehevtaio e§dpnvo

+ Mn avupetwmobeioa tdon mpog aipoppayia

+ Apoduvapikn aotdbela

« Apoémuon dyvwotng artiohoyiag

/\Mposidomoinon

H pn Bpoyxookomkn Bpoyxokupehidiky mhoon (BAL)

evdéyeTal va £xEl EMMAOKEC TAPOPOLEC PE AUTEC

oV apatnpouvTal o€ fpoyxookomikéC Sradikacieg

BAL, ot omoieg evdéxetan va mepihapBavouv ta e€Q¢:

nvevpofwpakag, MVEVPOVia, HETEYXEPNTIKOC TUPETOC,

Bpoyxdomacpoc Kat aipoppayia.

Mnv emavaypnopomorcite, emavene§epyaleote

EMAVATIOOTEIPWVETE TNV APOUCA LATPIKN 6UOKEVR. H

EMAVAYPCIHOMOiN 0T, EMAVEMESEPYATIa i EMAVATTOGTEIPWON

pmop&i 1) va emnpedcouv SuoPEVA TA YVWOTA XAPAKTNPLOTIKA
BrooupBarotntag, 2) va diakuBevcovv T Sopuki akepaldTTa
NG OUOKEVIG, 3) va 0dnyrcouy o€ pn mpoPAenopevn anédoon
NG GUOKEVIG, 1) 4) va SnpioupyRcouy Kivéuvo poAuvenc Kat va
TpoKaAéoouv TN PETAd0oon HOAUGHATIKGV ACOEVEIWV OV PE Th
0€1pd TOUC prmopEi va MPoKAaAéGOUV TPAVHATIONO, acBévela i
Bdvaro Tov aoBsvouc.

/N\Npogoyn

Hmapotoa tatpikn ouokevn mepiéxel DEHP (@Bahikog &i(2-aiBuoggulo)
€0TEpaC) Tou €ni Tou mapovtog éxel TaévopnBei atnv Evpwnaikn Evwon
w¢ mbavohoyolpevn To€IKA ouaia yia To avBpwmvo avamapaywyko
olotnpa e Baon dedopéva mou mpoépxovtal amd peNétec oe {wa.

Aev umdpyouv TeKUNPLWEVE EMOTNHOVIKA oTOlXEia 6TL Ny éKBeon o€
DEHP mou mepiéyetat o€ 10TpIKE GUOKEVEG €xel mpokahéael emBAapeic
EMMTWOELC o€ avBpamoug. YAomoliBnke pia ekTipnon Kivdivou yia T
Tapoloa LaTPIKR Guokeu, N omoia é\aBe umdyn v ékBeon o€ DEHP
Ohwv TV EVOEIKVUOEVWV 0PAdWY aoBev@v, GupmepIapBavopévay
eKeivwy mou eveyopévwe avtipetwmiCouy au§avopevo kivouvo, Kat

10 GUMMEPaOHA €ivat 0Tt 1) uoKeLN eival aopahic v xpnotpomolndei
o0ppwva pe Tic odnyiec.

Mpoetopacia
Mpoetowpdote Tov aoBeviy yia T Sladikacia Bdoel Tou voooKopElakoy
TIPWTOKONOU.
TUVI0T@EVOG eEOMMOHOC:
« Mini-BAL (Kwd. avag. 142)
« Anootelpwyéva ydvtia
« Zuokevaoia embéopwy
« ZTeipo ahatovyo didvpa
« Z0piyye¢ 20/50 ml
« Tayida anoypepyng
+ Zwhiveg avappopnong
EvijAikec StacwAnvwpévol acBeveic
1. Aatpéote To Mini-BAL amd T ouokevaoia.
2. Agaipéote T0 MPOOTATEVTIKG KT amd T AKpo Tou KaBetrpa
Mini-BAL.
3A. MpwrokoMo mpoetolpaoiag (yia xprion amevBeiag pe TexvnTn
agpopopo 060)
a. TomoBeTrote Tov kaBetrpa Mini-BAL atov ywviwtd olvdeapo T¢
B0pag mpooBaong. (Ek. 2f)
B. AmoouvdéaTe To KUKAWLA TOU QVaMVEUOTIpa amd Tov
evbotpayelakd owhiva i Tov owAqva TpayelooTopiac.
Y. Luvdéoe Tov ywviwtd o0vdeapo g B0pag mpéoPacng pe T
KUKAwpa Tou avamveuotipa. (Ek. 3)
4. ZvéoTe ToV ywviwTo oVvdeajio T Bupag mpoaacn pe
Tov evioTpayelakd owAiva 1y Tov owARVa TpayEloaTopiag
kaBodnywvrag Tov kabetiipa Mini-BAL mpog Tov auhé (Etk. 4).
€. TomoBetrote TV KapmbAn Tou KateuBuvTikol dkpou Tou kabetrpa
yla tov 810 1) Tov aptotepd mvebpova (BUpa o§uydvou (Eik. 2d)
otV idla mevpa).
oT. ZuvdéoTe Tov mpooappoyéa avappoenong (Ewk. 1a) kai
o0ptyya 20/50 ml pe ahatolyo didupia pe pia oTpo@lyya 3
KatevBovoewv. (Ek. 2e)
(. Yuvdéote Ty mayida amoxpepPng kat Tn GUoKeUN avappoenong
e 1o Mini-BAL kat ouveyiote e ta mpotokoMa ékmuong kat
detypatohnyia.
3B. MpwtdkoMo mpoetotpaciag (yia xprion e 1o BALLARD* MAP CSS)
a. Miéote 10 Koupmi ePPOAOU Kal MEPLOTPEYTE TO KAELOTO 6UOTNHA
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avappognon pe MAP BALLARD* état wote n «BUpa evalakTikig
Bepaneiacy va eivar uBuypappLoEVN e TV QVanveuoTIKr 080.
(Ew. A)

Aﬂpoooxl']: Mnv meplotpéete jie o pyavo mou €lorydn otn
«BUpa evalakTikiig Bepameiagy.

B. Avoi€te To moypa g oTeyavomotn Tk kaoétag (Ewk. Aa) Tou
BALLARD* MAP CSC.

Y. Apaipéote Tov mpooappoyéa Mini-BAL (Ek. 1d) am6
GUOKEVAOia Kal OUVGEOTE TO JE TN OTEYQAVOTOINTIKI KAOETA.

(Ex. Aa)

0. Ewoayayete to Mini-BAL péow tou mpocappioyéa Mini-BAL ot
oTeyavonoinTikn kaoéta. (Ewk. A)

€. AkohouBriote Ta Bripata 3¢ — { mapamdvw.

4. TlpwtokoMo ékmuang
a. MpowBrote To Mini-BAL 5 cm mépav Tou dKpou Tou

evotpayelako) owhva 1 Tou OWANVA TPAXEIOOTOpIC.

B. KaBapiote To dkpo pe 2 ml ahatoUyou SlaAUpatog.

5. MpwrokoMo Setypatohnyiac.

a. Kpatrote 1o e§wtepikd Bnkdpt ot Béon Tou Kat mpowdiote Tov
£0WTEPIKO KaBET P PP va ouvavTroeTe avtiotaon. (Eik. 5)
(0 eowrepikdg kabetpag Ba mpémet Twpa va eival o B¢on
oprvag).

B. Aagahiote to e§wreptkd Bnkdpt otn Béon Tou TomoBeTwVTAG TO
pmhe mevpiké acpdhiotpo (Etk. 2g) Tou ywviwtol ouvdéapou
otn Béon acpdhong.

Y. Mlpaypatomotjote v BAL oUp@wva pie To mpwtokoMo.

6. MoNig Ndpete To Tehko Oeiypa Tpapigre Tov eowtepiko kabetipa

péxptva pavei n pavpn Awpida miow amd ™ eAdvi{a e mijpvng

eNéyyou.

MpwtokoNo agaipeon (yia yprion ameubeiag pe TexvnT agpo@opo

060)

a. Apatpéote To Mini-BAL Kai Tov ywviwtd o0vdeapo and to
KOKAWJLa Kal ETaVaouvO£OTe TOV QvamveuoTipa.

NpwtokoNo agaipean (yia xprion pe 1o BALLARD* MAP (SS)

0. Avoi€te To pm\e mheupikd aogAaMaTpo Tou Mpooappoyéa
Mini-BAL kat amo0pete evteha To Mini-BAL.

B. Méote 1o koupmi epPONoL Kat mePLOTPEWTE TNV MONAAmAR
Khelotou guotipatog avappognong pe MAP BALLARD* otn Béon
amevepyoroinong (Off) § avappdenang (Suction).

Y. Apaipéote Tn oTeyavomomnTIkiy Kao€ta Kat tov mpooappoyéa Mini-
BAL meplotpépovTag aplotepoatpopa.

0. AVTIKATAOTHOTE e véa oTeyavomoinTiki kaoéta (k. 1¢) mov
nephapBdvetar otn ouokevaoia Mini-BAL petd amd kdbe xprion i
€loaywyn opydvou.

Evijhikeg pn StacwAnvwpévor acBeveic

1. TIpOETOIWAOTE TV QVWTEPN AVATVEVOTIKT 080 GUHQWVA i€ TO TUTIIKO
TipwToKoMo avaiabnaiag yia Stappwiki Bpoyxookomnon.

2. Yuvbéote Tov mpocappoyéa avappdpnang (Etk. 1a) kai m ovptyya
20/50 ml pe ahatolyo didhupa pe pia oTpo@lyya 3 KateuBovogwv.
(Ewx. 2e)

3. Zuvbéote Ty mayiba amoypepPng Kat T UOKeUn avappopnong pe

0 Mini-BAL.

7A.
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4. Tlpowbnote To Mini-BAL péow Tou pouBouviol péxpt To dkpo Tou
kaBetrpa va pavei ot péon ypappn Tou edpuyya. To kateuBuvTiko
dKpo Ba mpémei va Bpioketal aTo pecoBehaio enimedo.

5. TomoBetrote T0 akpo o oudétepn Béon 1 e TV KEQaAr ENaPPW
KeKALév) TPOG TO OTEPVO.

6. Neite atov aoBevij va mdpet pia apyn abid avdoa kai mpowbrote Tov
KkaBetrpa kapd tn SLdpKELa TG AVATVOR.

7. TomoBeTrote TV KapmuAn Tov KatevBuvTIKoD dKpou Tou KabeThpa yia
Tov 6€§16 1y Tov aplotepd mvevpova (BUpa ofuyovou
(Ewk. 2d) otnv i61a mhevpa). Na va o8nyfoete To KateuBuvTikG dkpo
neploTpéYte TN BUpa 0§uydvou edia i aptotepd mpog Tov emBupnTd
TIveupova.

8. Zuveiote va mpowBeite 1o Mini-BAL péxpt To akpo Tou Kabetpa va
Bpedei mepimou 15 cm KkdTw amd TIC PLVNTIKEC XOpdEC.

9. Mpayparorouote ékmuon Tou dkpou evotahalovtag 2 ml ahatodyov
SloNopatog. EAéyEte Ty Kivnon Tou uypol 0T0 E6WTEPIKO TOU
KkaBetrpa katd Ty avamvor wote va emPeBaloete T Tomodétnon
0TIV QVanveuoTIkr 000.

/\Npoaidomoinon

H porj o§uydvou péow tn¢ cuokeuric Mini-BAL Sev mpénet va

Eexwiioe péxpt va emPeParwdei n romodéTnon Tov KadeTipa

6TV Tpayeia 1j Toug Bpoyyou¢ pe Ty Umapén atpav Adyw

TIG EKMIVOIC 6TO E0WTEPLKO TOV KaBeTpa, TNV Kivon Tov

Stahoparog ékmuong iy aktvoypagiki empepaiwon.

/\Npocoyi

Evdéxetaiva xpetdetat ouyovo yapnAig pori¢ éwg 5 LPM mpw kat

Katd m idpketa g Sladikasia. To o§uydvo mpéneL va xopnyeital

0w pvIKiG kavouhag mpiv amd T Sladikacia Kat 0Tn GLVEKELT Péow

¢ B0pag ofuyovou Tou Mini-BAL katd ) Sidpketa g Sladikaoiag.

Oa mpémet va xpnotpomoteital mahyikr 0§upeTpia yia mapakololbnon

ToU Kopeapol o&uyovou. Oa mpémel va umdpyel deoa dlabéatpiog

KkatdMnhog e§omiiapdg mapakodouBnong kat avalwoyovnong EKTakTng

avdykng.

10. Mmopei va xopnynBei o§uyovo yapnAig por¢ éwg 5 LPM péow
awAiva 0§uyovou mou eival suvdedepévoc pe T BUpa o§uyovou
(Ewk. 2d). H xopriynon ofuyévou dev mpémet va §ekivijoet edv dev
empBeBaiwbei mpoyta n TomodETnon Tou kabetiipa 0To E0WTEPIKO TG
Tpayeiac.

. Na va gtdoete ot B¢on o@Rvag, kpatote To e§wTEPIKO OnKdpt
otn Béon T0U Kl MPOWBN0TE TOV E0WTEPIKO KABETHPA PéKPLVa
ouvavtioete avtiotaon. (Ew. 5)

(H emitev€n katd\nAng Béong ogrvag e€aopailel emapki moootnTa
Slahopatog moong. Edv n mogétnta mhvong eivat avemapkig
evbéxetal va anarteital pia ehagppld andoupon Tou EGWTEPIKOD
kaBetiipa. Edv o aoBevii¢ Prixet uypd amd T avanvevotiki 086,
oQrva ival avemapkic kat o kabetipag mpénet va mpowdnOei).

12. Npaypatorouote ™ BAL 60p@wva pie 10 mpwtokolo.

13. Agou MaBete To TeMKO deiypa, Tpapnte Tov eowTepIko KabBeThpa
péxpLva pavei n pavpn Awpida mow amé m eAdvr¢a e mifuvng
eNéyyou. Apaipéote To Mini-BAL and v avamvevotikij 066 Tou
aoBevoug.

—
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® BALLARD* Mini-BAL
Catetere per campionamento

Istruzioni per I'uso

Rx Only: Solo dietro prescrizione medica: la normativa federale
statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione di un medico.

Descrizione

I Mini-BAL & un catetere posto all'interno di un catetere. Il catetere
interno di 12 Fr di diametro (Figura 2a) & contenuto all'interno di
una guaina esterna del diametro di 16 Fr (Figura 2b). La punta
fungiforme arrotondata del catetere interno (Figura 2¢) sigilla e
protegge I'estremita del catetere esterno. Questa configurazione
consente di far avanzare il catetere interno nei segmenti bronchiali
distali, riducendo I'esposizione a microrganismi delle vie respiratorie
superiori. La punta fungiforme é radiopaca, cosi da permettere

la conferma radiografica dell'ubicazione del catetere. Il sistema

& dotato di una porta per I'erogazione di ossigeno a basso flusso
(Figura 2d), per I'uso su pazienti non intubati. Una valvola a
rubinetto di grande diametro consente il collegamento a una fonte
di aspirazione e a un filtro per campioni (Figura 2e).

Progettato per la compatibilita con il sistema di aspirazione a
circuito chiuso con porta multi-accesso BALLARD*.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo
dispositivo a medici o su presentazione di prescrizione medica.

Indicazioni

I Mini-BAL trova applicazione nella diagnosi delle pneumopatie, in
quanto consente di raccogliere campioni di lavaggio broncoalveolare
(BronchoAlveolar Lavage) da aree profonde dei polmoni (Figura 5).
Non & necessario servirsi di broncoscopio. Questo catetere puo
essere usato su soggetti adulti sia intubati che non.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni assolute al lavaggio broncoalveolare.
Le controindicazioni relative a questa procedura comprendono:

mancanza di cooperazione da parte del paziente;

CVC (capacita vitale forzata) inferiore a un litro;

asma con moderata ostruzione delle vie respiratorie;
ipercapnia;

ipossiemia non riportabile a una saturazione superiore al 90%;
cardioaritmia grave;

infarto miocardico avvenuto nelle ultime 6 settimane;
tendenza al sanguinamento non corretta;

instabilita emodinamica;

emottisi di origine ignota.

/N\Avvertenza

Le complicazioni associate al lavaggio broncoalveolare
non broncoscopico possono essere simili a quelle che si
verificano nelle procedure di lavaggio broncoalveolare
broncoscopico. Tali complicanze possono comprendere:
pneumotorace, polmonite, febbre post-procedura,
broncospasmo e sanguinamento.

Non riutilizzare, trattare, né risterilizzare questo dispositivo
medico. Il riutilizzo, il trattamento o la risterilizzazione
potrebbero 1) compromettere le caratteristiche note di
biocompatibilita, 2) pregiudicare I'integrita strutturale
del dispositivo, 3) provocare prestazioni del dispositivo
diverse da quelle previste, oppure 4) creare un rischio di
contaminazione e causare la trasmissione di malattie

infettive, provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

/\Attenzione

Questo dispositivo medico contiene dietilexil ftalato (DEHP),
attualmente classificato nell'Unione Europea come presunta sostanza
tossica per la riproduzione umana in base ai dati provenienti da studi
condotti sugli animali. Non vi sono prove scientifiche definitive circa
gli effetti nocivi sugli esseri umani causati dall'esposizione al DEHP
contenuto nei dispositivi medici. Una valutazione del rischio effettuata
per questo dispositivo, tenendo conto dell'esposizione al DEHP di tutte
le popolazioni di pazienti indicate, comprese quelle potenzialmente a
maggior rischio, ha portato alla conclusione che il dispositivo & sicuro
se utilizzato in base alle istruzioni.

Preparazione
Preparare il paziente per la procedura secondo il protocollo ospedaliero.
Apparecchiature consigliate:

+ Mini-BAL (codice prodotto 142)

« Guanti sterili

+ Set per medicazione

« Soluzione fisiologica sterile

+ Siringhe da 20/50 ml

« Filtro per campioni di espettorato
« Tubo di aspirazione

Pazienti adulti intubati

1. Estrarre il Mini-BAL dalla confezione.

2. Rimuovere il fermaglio protettivo dall'estremita del catetere

Mini-BAL.

3A. Protocollo di allestimento (per I'uso direttamente con il tubo per la

respirazione artificiale)

a. Inserire il catetere Mini-BAL nel gomito della porta di accesso.
(Figura 2f)

b. Scollegare il circuito ventilatorio dal tubo endotracheale o per
tracheotomia.

¢. Collegare il gomito della porta di accesso al circuito ventilatorio.
(Figura 3)

d. Collegare il gomito della porta di accesso al tubo endotracheale
o per tracheotomia guidando il catetere Mini-BAL nel lume.
(Figura 4)

e. Posizionare la curva del catetere con punta direzionale per il
polmone destro o sinistro (porta per 'ossigeno (Figura 2d) sullo
stesso lato).

f. Collegare I'adattatore per aspirazione (Figura 1a) e una siringa da
20/50 ml con soluzione fisiologica al rubinetto a 3 vie.

(Figura 2e)

g. Collegare il filtro per campioni di espettorato e 'apparato per
aspirazione al Mini-BAL e procedere con i protocolli i irrigazione
e campionamento.

Protocollo di allestimento (per I'uso con il sistema di aspirazione a

circuito chiuso con porta multi-accesso BALLARD*)

a. Premere il pulsante dello stantuffo e ruotare il catetere di
aspirazione a circuito chiuso con porta multi-accesso BALLARD*
in modo che la“porta per terapia alternativa” sia allineata con il
tubo per la respirazione artificiale. (Figura A)

A\ Attenzione Non ruotare con lo strumento inserito nella
“porta per terapia alternativa”

b. Aprire il cappuccio della cassetta a tenuta (Figura Aa) sul
sistema di aspirazione a circuito chiuso con porta multi-accesso
BALLARD*.

3

I

21



22

¢ Estrarre I'adattatore Mini-BAL (Figura 1d) dalla confezione e
collegarlo alla cassetta a tenuta. (Figura Aa)

d. Inserire il Mini-BAL attraverso I'adattatore nella cassetta a tenuta.
(Figura A)

e. Esequire le operazioni 3e — g sopraindicate.

4. Protocollo di irrigazione
a. Far avanzare il Mini-BAL circa 5 cm oltre I'estremita del tubo

endotracheale o per tracheotomia.

b. Lavare la punta irrigando con 2 ml di soluzione salina.

5. Protocollo di campionamento
a. Tenere ferma la guaina esterna e fare avanzare il catetere interno

finché non si avverte resistenza. (Figura 5)
(I catetere interno dovrebbe trovarsi ora in una posizione di
incuneamento).

b. Bloccare la guaina esterna in posizione facendo scorrere il
meccanismo di bloccaggio a slitta blu (Figura 2g) sul gomito in
posizione bloccata.

¢. Esequire il lavaggio secondo il protocollo.

6. Dopo aver ottenuto il campione finale, far arretrare il catetere
interno finché la striscia nera & visibile dietro la guarnizione
dell'attacco di comando.

. Protocollo di distacco (per I'uso direttamente con il tubo per la

respirazione artificiale)

a. Rimuovere il Mini-BAL e il gomito dal circuito e ricollegare il

ventilatore.

Protocollo di distacco (per I'uso con il sistema di aspirazione a

circuito chiuso con porta multi-accesso BALLARD¥)

a. Aprire il meccanismo di bloccaggio a slitta blu dell'adattatore
Mini-BAL e ritirare completamente il Mini-BAL.

b. Premere il pulsante dello stantuffo e ruotare il collettore di
aspirazione a circuito chiuso con porta multi-accesso BALLARD® in
posizione di disattivazione (off) o di aspirazione.

¢. Rimuovere la cassetta a tenuta e I'adattatore Mini-BAL mediante
una rotazione in senso antiorario.

d. Sostituire con una nuova cassetta a tenuta (Figura 1¢) contenuta
nella confezione Mini-BAL dopo ogni uso o inserimento dello
strumento.

Pazienti adulti non intubati

1. Preparare le vie respiratorie superiori secondo il protocollo di
anestesia consueto per la broncoscopia per via transnasale.

2. (Collegare I'adattatore per aspirazione (Figura 1a) e una siringa da
20/50 ml con soluzione fisiologica al rubinetto a 3 vie. (Figura 2e)

3. Collegare il filtro per campioni di espettorato e I'apparato per
aspirazione al Mini-BAL.

4. Guidare il Mini-BAL attraverso la narice finché i riesce a vedere
la punta del catetere alla linea mediana della faringe. La punta
direzionale deve trovarsi sul piano mediosagittale.

5. Porrela testa in posizione neutra o con il mento inclinato
lievemente verso il torace.

6. Dire al paziente di inspirare profondamente e lentamente una volta,
far avanzare il catetere durante questa inspirazione.

7. Posizionare la curva del catetere con punta direzionale peril
polmone destro o sinistro (porta per ['ossigeno (Figura 2d) sullo
stesso lato). Per guidare la punta direzionale, ruotare la porta per
l'ossigeno a destra o a sinistra, verso il polmone prescelto.
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8. (Continuare a far avanzare il Mini-BAL finché la punta del catetere
non viene a trovarsi circa 15 cm oltre le corde vocali.
9. Lavare la punta instillandovi 2 ml di soluzione salina. Controllare
il movimento verso |'alto e verso il basso del fluido allinterno del
catetere con la respirazione, per confermare il posizionamento nelle
vie respiratorie.
A Avvertenza
Non avviare il flusso di ossigeno attraverso il Mini-BAL finché
la posizione del catetere nella trachea o nei bronchi non
viene confermata dalla presenza di vapore acqueo espiratorio
all'interno del catetere, dallo spostamento in su e in giti della
soluzione di lavaggio o radiograficamente.

A\ Attenzione

Durante la procedura, pud essere consigliabile somministrare ossigeno
a basso flusso, fino a una portata di 5 I/minuto. Somministrare
I'ossigeno mediante nasocannula prima della procedura e poi tramite
la porta per I'ossigeno del Mini-BAL durante la procedura. Monitorare
la saturazione di ossigeno tramite pulsossimetria. E anche opportuno
avere a portata di mano apparecchiature idonee di monitoraggio e
rianimazione di emergenza.

10. Si pud somministrare ossigeno a basso flusso, fino a una portata di 5
|/minuto, tramite 'apposita linea collegata alla porta per l'ossigeno
(Figura 2d). Non avviare il flusso di ossigeno finché non si &
confermata la posizione del catetere nella trachea.

11. Per raggiungere la posizione di incuneamento (“wedge”), tenere

ferma la guaina esterna e fare avanzare il catetere interno finché

non si avverte resistenza. (Figura 5)

(II'raggiungimento di una corretta posizione di incuneamento

garantira il ritorno adeguato della soluzione di lavaggio. Se il

ritorno di lavaggio & inadeguato, puo essere necessario retrarre

leggermente il catetere interno. Se il paziente tossisce fluido dalle

vie respiratorie, Iincuneamento & inadeguato e bisogna far avanzare
ulteriormente il catetere).

Eseguire il lavaggio secondo il protocollo.

Dopo aver ottenuto il campione finale, far arretrare il catetere

interno finché la striscia nera @ visibile dietro la guarnizione

dell'attacco di comando. Estrarre il Mini-BAL dalle vie respiratorie
del paziente.

12.
13.

4« Diametro |1 Lunghezza

Sterilizzato con ossido

Monouso Solo dietilene
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BALLARD* Mini-BAL
Parauga nonemsanas katetrs

Lietosanas noradijumi

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums ir noteicis, ka
Sis ierices pardosana pieJaujama tikai arstam vai uz arsta rikojuma
pamata.

Apraksts

Mini-BAL ir katetrs katetra. 12 Fr iek3gjais katetrs (2a attéls)
irietverts 16 Fr aréja apvalka (2b attéls). lek3gjam katetram
irnoapalots sénes veida gals (2¢ attéls), kas noslédz un

parsedz areja katetra galu. Sada izstrade |auj iek3éjam katetram
ievirzities distalajos bronhu segmentos, samazinot augséjo

elpcelu mikroorganismu iesp&jamu pieklusanu iericei. Lai varétu
parliecinaties par katetra atraSanas vietu ar rentgena palidzibu,
sénes veida gals ir apstarojumu necaurlaidigs. Ja $i ierice tiek lietota
neintubé&tam pacientam, ir pieejams ports, ko var lietot [énas
plasmas skabekla padevei (2d attéls). Liela diametra noslédzo3ais
krans lauj pievienot atsukSanas avotu un parauga traucinu

(2e attels).

Izstradats, lai butu savietojams ar BALLARD* daudzportu slégto
atstkSanas sistému (Multi-Access Port (MAP) Closed Suction System
(CSS)).

Saskana ar federalo (ASV) likumdoSanu So ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Indikacija

Mini-BAL tiek lietots plausu saslimsanas diagnostika, nodrosinot
bronhoalveolaras lavazas (BAL) paraugu savak3anu dzili no plausam
(5. attéls). Bronhoskopa lietosana nav nepiecieama. So katetru var
lietot gan intubétiem, gan neintubétiem pieaugusiem pacientiem.
Kontrindikacijas

Bronholalveolarai lavazai nav nevienas absolitas kontrindikacijas.
Proceddras relativas kontrindikacijas var bt $adas:

Pacienta nesadarbosanas

Astma ar minimalu elpce]u obstrukiju

- Hiperkapnija

Hipoksémija, ko nevar labot uz piesatinajumu, kas biitu augstaks
par90%

Smaga sirds aritmija

« Miokarda infarkts iepriek3ejo 6 nedélu laika

Neatrisinata asino3anas iespéjamiba

« Hemodinamiska nestabilitate

Nezindmas izcelsmes asinosana plausas

/\Bridinajums

Nebronhoskopiskai bronhoalveolarai lavazai (BAL)
iespéjamas komplikacijas, kas ir lidzigas bronhoskopiskam
BAL procediiram, kas var ieklaut: pneimotoraksu,
pneimonitu, paaugstinatu temperatiiru péc procediiras,
bronhospazmas un asinosanu.

So medicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat
vai sterilizét. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija
var 1) nelabvéligi ietekmét ierices biosavietojamibas
ipasibas, 2) kompromitét ierices strukturalo vienotibu,

3) traucét iericei darboties, ka tai paredzéts, vai 4) radit
kontaminacijas risku un bit par pamatu infekciozu slimibu
transmisijai, kas var izraisit pacientam ievainojumus,
slimibu vai navi.

/N\Uzmanibu

St mediciniska ierice satur DEHF (dietilheksilftalatu), kas $obrid,
balstoties uz pétijumos iegiitajiem datiem par dzivniekiem, Eiropas
Savieniba ir Klasificéts ka iesp&jami toksiska viela attieciba uz

cilveku reproduktivitati. Nav parliecinou zinatnisku pieradijumu, ka
mediciniskas ierices, kas satur DEHF, bitu izraisijusas kaitigu ietekmi uz
cilvekiem. Sai iericei tika veikts riska novertéjums, kas néma véra DEHF
iedarbibu uz visam indicétajam pacientu grupam, ieskaitot palielinata
riska iespéjamibas grupam, un tika pienemts slédziens, ka pareizi
pielietojot So ierici ta ir dro3a.

Sagatavosana

Sagatavojiet pacientu procedrai atbilstosi slimnicas protokolam.
leteicamais aprikojums:

+ Mini-BAL (Ref 142)

« Sterili cimdi

« Parséju komplekts

« Sterils fiziologiskais $kidums

+ 20/50 ml 8lirces

« Krépu traucin3

« Atsik3anas caurules

Intubeti pieaugusie pacienti

1. Iznemiet Mini-BAL no iepakojuma.

2. Nonemt aizsargspraudi no Mini-BAL katetra.

3A. Uzstadisanas protokols (lieto3anai ar maksligiem elposanas celiem)

a. levietojiet un izvadiet Mini-BAL katetru cauri piekluves porta
elkonim. (2f attels)

b. Atvienojiet ventilacijas padevi no endotrahealas vai
traheostomijas caurules.

¢. Pievienojiet piekluves porta elkoni pie ventilacijas padeves.

(3. attels)

d. Virzot Mini-BAL katetru Iimena, pievienojiet piekluves porta
elkoni pie endotrahealas vai traheostomijas caurules (4. atteéls).

e. Poziciongjiet katetra virzibas uzgala izliekumu labajai vai kreisajai
plausai (skabekla ports (2d attels) taja pasa puse).

f. Pievienojiet atsiiksanas adapteri (1a attéls) un 20/50 ml 8lirci ar

fiziologisko Skidumu pie 3-virzienu noslédzosa krana. (2e attéls).

g. Pievienojiet krépu traucinu un atsik3anas ierici pie Mini-BAL
un uzsaciet skalosanu un parauga nonemsanu atbilstosi
protokoliem.

Uzstadisanas protokols (lietosanai ar BALLARD* daudzportu

slégtajam atsikSanas sistémam)

a. Nospiediet virzula pogu un rotéjiet BALLARD* daudzportu slégtas
atsiikSanas sistémas katetru ta, lai “alternativas terapijas ports”
atrastos viena linija ar elpo3anas celiem. (A attéls)

Uzmanibu: nerotéjiet kopa ar instrumentu, kas ievadits cauri
“alternativas terapijas portam”.

b. Atveriet hermetizacijas kasetes vacinu (Aa attéls) virs BALLARD*
daudzportu slégtas atsukSanas sistémas.

¢ Iznemiet Mini-BAL adapteri (1d attéls) no iepakojuma un
pievienojiet to hermetizacijas kasetei. (Aa attéls)

d. Izvadiet Mini-BAL cauri Mini-BAL adapterim hermetizacijas
kasete. (A attéls)

e. Sekojiet ieprieks noraditajiem 3e — g soliem.

4. Skalosanas protokols

a. levirziet Mini-BAL 5 cm aiz endotrahealas vai traheostomijas
caurules gala.
b. Iztiriet uzgali, skalojot ar 2 ml fiziologiska Skiduma.

3
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5.

6.

Parauga nonemsanas protokols
a. Turiet aréjo apvalku uz vietas un virziet iek$gjo katetru lidz
sajlitama pretestiba. (5 attéls)
(leksgjam katetram tagad jaatrodas kila pozicija.)
b. Noslédziet aréjo apvalku pozicija, ievirzot zilo slidslédzi
(29 attéls) elkoni slégta pozicija.
¢ Veiciet bronholalveolaro lavazu atbilstosi protokolam.
Péc pedéja parauga iegusanas, pavelciet iek3gjo katetru atpakal lidz
redzama melna svitra aiz kontrolmezgla aizsléga.

7A. Atvienosanas protokols (lietoSanai ar maksligiem elposanas celiem)

a. Atvienojiet Mini-BAL un elkoni no padeves un pievienojiet
atpakal ventilatoru.

7B. Atvienoanas protokols (lietoSanai ar BALLARD* daudzportu slégto

atstksanas sistému)

a. Atveriet Mini-BAL adaptera zilo slidslédzi un pilniba atvirziet
Mini-BAL.

b. Nospiediet virzula pogu un rotgjiet BALLARD* daudzportu
slégtas atsuksanas sistémas kolektoru uz izslégsanas (“0ff”) vai
atsiik3anas (“Suction”) poziciju.

¢. Iznemiet hermetizacijas kaseti un Mini-BAL adapteri, rotéjot to
pretgji pulkstenraditaju virzienam.

d. Péc katras lietosanas vai instrumenta ievietosanas, aizvietojiet to
ar jaunu hermetizacijas kaseti (1c atteéls), kas atrodama
Mini-BAL iepakojuma.

Neintubéti pieaugusie pacienti

1.

2.

Sagatavojiet augséjos elpcelus atbilstosi standarta anestézijas
protokolam transnazalajai bronhoskopijai.

Pievienojiet atsuksanas adapteri (1a attéls) un 20/50 ml 8lirci ar
fiziologisko Skidumu pie 3-virzienu noslédzosa krana.

(2e attéls)

Pievienojiet krépu traucinu un atsiksanas ierici pie Mini-BAL.
Virziet Mini-BAL caur nasi, lidz katetra gals ir redzams rikles
viduslinija. Virzibas uzgalim ir jaatrodas sagitalas plaknes vida.
Novietojiet galvu neitrala pozicija vai nedaudz nolieciet zodu kriSu
virziena.

Lieciet pacientam dzili un léni ievilkt elpu un $is ieelpas laika virziet
katetru uz priekSu.

Poziciongjiet katetra virzibas uzgala izliekumu labajai vai kreisajai
plausai (skabekla ports (2d attéls) taja pasa pusé). Lai ievirzitu
virzibas uzgali, rotéjiet skabekla portu pa labi vai kreisi pretim
izvélétajai plausai.

Turpiniet virzit Mini-BAL Iidz katetra gals nonak apméram

15 cm aiz balss saitém.

Izskalojiet uzgali, ievadot 2 ml fiziologiska Skiduma. Lai
parliecinatos par pareizu izvietojumu elpcelos, parbaudiet, vai
pacientam elpojot Skidrums katetra parvietojas uz augsu un leju.

/\Bridinajums

/NUzmanibu

Pirms proceddras un tas laika ieteicams ievadit I&nas plismas skabekli,

lidz 5 LPM. Skabekli ir japiegada ar deguna kaniles palidzibu pirms

procediiras, bet vélak, procediras laika, to japiegada pa Mini-BAL
skabekla portu. Skabekla daudzumu ir javéro ar pulsa oksimetrijas
palidzibu. Athilsto3ai monitoréSanas un arkartas atdzivinasanas
aparatrai ir jabt atri pieejamai.

10. Pa skabekla vadu uz skabekla portu var tikt piegadats Iénas plismas
skabeklis, lidz 5 LPM (2d attels). Skabekla padevi nedrikst uzsakt,
ja nav ieprieks apstiprinats katetra izvietojums traheja.

. Lai sasniegtu kila poziciju, turiet aréjo apvalku uz vietas un virziet
iek3gjo katetru, lidz sajitama pretestiba. (5. attéls)

(Pareiza kila pozicija nodro3inas pietiekosu skalosanas skiduma
atgriesanos. Ja skalosanas skiduma atgriesanas nav pietiekosa,
varétu but nepieciesams nedaudz pavilkt uz aru iek3gjo katetru.
Ja pacients no elpceliem atklepo Skidrumu, Kilis ir nepietiekoss un
katetrs ir jaievada dzilak).

12. Veiciet bronholalveolaro lavaZu atbilstosi protokolam.

13. Péc pedéja parauga iegisanas, pavelciet iek$gjo katetru atpakal,

[idz redzama melna svitra aiz kontrolmezgla aizsléga. lznemiet
Mini-BAL no pacienta elpceliem.

—

Neuzsakt skabekla padevi caur Mini-BAL ierici, pirms katetra
izvietojums traheja vai bronhos nav apstiprinats, novérojot
izelpas garainus katetra, skalo3anas skiduma kustibu uz
prieksu un atpakal vai ar rentgena palidzibu.

4O« Diametrs [ Garums
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@ BALLARD* Mini-BAL
Kateteris éminiams paimti

Naudojimo instrukcija

Rx Only: Receptinis prietaisas — federaliniai (JAV) jstatymai numato,
kad $j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Aprasymas

Mini-BAL yra kateteris kito kateterio viduje. 12 Fr dydZio vidinis
kateteris (2a pav.) gludi 16 Fr dydZio iSoriniame vamzdelyje

(2b pav.). Vidinis kateteris turi suapvalinta grybuko pavidalo
antgalj (2c pav.), kuris uzsandarindamas uzkemsa iSorinio kateterio
gala. Toks dizainas leidZia vidinj kateterj jstumti j distalinius
bronchy segmentus Sitaip sumazinant virSutiniy kvépavimo

taky migroorganizmy poveikj. Grybuko pavidalo antgalis yra
rentgenokontrastinis; jis padeda radiografiskai patvirtinti kateterio
padét;. Prietaise yra prieigos anga, skirta mazo srauto deguoniui
tiekti (2d pav.), kai tyrimas atliekamas neintubutiems ligoniams.
Didelio skersmens kranelis suteikia galimybe prijungti siurbimo
Saltinj ir éminiy rinkiklj (2e pav.).

Konstrukcija suderinta naudoti su BALLARD* daugiaangés prieigos
(angl., multi-access port, MAP) uzdarojo siurbimo sistema (CSS).
Pagal federalinius jstatymus (JAV), $j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui uzsakius arba paskyrus.

Indikacija

Mini-BAL kateteris naudojamas diagnozuojant plauciy liga, jis
suteikia galimybe paimti bronchoalveolinio lavazo (BAL) méginius
i8 pacios plauciy gilumos (5 pav.). Naudoti bronchoskopg nebitina.
§j kateterj galima naudoti tiek intubuotiems, tiek neintubuotiems
suaugusiems ligoniams.

Kontraindikacijos

Absoliuciy bronchoalveolinio lavazo (BAL) kontraindikacijy néra.

Tarp su Sia procedira susijusiy santykiniy kontraindikacijy gali bati:

« Ligonio geranorisko nusiteikimo stoka

Forsuota gyvybiné plaudiy talpa (FVC) mazesné kaip vienas litras

« Astma su vidutinio sunkumo kvépavimo taky obstrukcija

Hiperkapnija

« Hipoksemija, kuri negali buti pakoreguota iki didesnio nei 90 %
kraujo jsotinimo deguonimi

« Sunki Sirdies aritmija

Miokardo infarktas paskutiniy 6 savaiciy laikotarpiu

« NeiSgydytas polinkis kraujuoti

Hemodinamikos nestabilumas

« Nezinomos kilmés hemoptojé

/\]spéjimas:

Nebronchoskopinis bronchoalveolinio lavazo (BAL) tyrimas

gali sukelti komplikacijy, panasiy j pasireiSkiancias

bronchoskopiniy BAL procediiry metu, tarp jy gali

bati: pneumotoraksas, pneumonitas, poprocedirinis

karsciavimas, bronchospazmos ir kraujavimas.

Sio medicinos prietaiso negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ir sterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant kyla pavojus: 1) pakenkti Zinomoms
prietaiso biologinio suderinamumo savybéms, 2) pazeisti
prietaiso struktirinj vientisuma, 3) salygoti prietaiso
numatyto funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti
salygas plisti uzkratams ir infekcijoms, galincioms sukelti
sunkias pasekmes — paciento suZalojima, liga ar mirtj.

/\Démesio

Sio medicinos prietaiso sudétyje yra DEHP (di-(2-etilheksil)ftalato),
kuris, remiantis bandymy su gyviinais duomenimis, Siuo metu
Europos Sajungoje yra laikomas Zmogaus reprodukcijai toksisko
poveikio chemine medziaga. Néra patikimy moksliniy duomeny,
jrodanciy, kad medicinos prietaisy sudétyje esanti DEHP medziaga
sukelia kenksminga poveikj Zmogui. Atliekant Sio prietaiso rizikos
jvertinima, atsizvelgta j DEHP poveikj visoms indikuotinoms pacienty
populiacijoms, tarp jy — galimos didesnés rizikos grupei; padaryta
ivada, kad 3is prietaisas yra saugus naudojant pagal nurodymus.
Paruosimas

Pacientg procedirai paruoskite ligoninéje nustatyta tvarka.
Rekomenduojamos priemonés:

+ Mini-BAL (gam. nr. 142)

« Sterilios pirstinés

« Tvarsciy komplektas

+ Sterilus fiziologinis tirpalas

+ 20/50 ml 3virkstai

« Sekreto rinkiklis

+ Siurbiamasis vamzdelis

Suaugusieji intubuoti ligoniai

1. I8 pakuotés isimkite Mini-BAL kateter;.

2. Nuo Mini-BAL kateterio galiuko nuimkite apsauginj spaustuka.

3A. Pasirengimo procediirai metodika (jvedant tiesiogiai per dirbtinio

kvépavimo vamzdelj)

a. |kiskite Mini-BAL kateterj per alkininj prieigos prievada. (2f pav.)

b. Nuo endotrachéjinio arba tracheostominio vamzdelio atjunkite
dirbtinio plauciy ventiliavimo aparato kontira.

¢ Alkaninj prieigos prievada prijunkite prie ventiliavimo aparato
kontdiro. (3 pav.)

d. Alkaninj prieigos prievada prijunkite prie endotrachéjinio arba
tracheostominio vamzdelio, tuo pat metu j vamzdelio spindj
vesdami Mini-BAL kateterj (4 pav.).

e. Kreipiamajj lenkta kateterio galiuka nukreipkite link desiniojo
arba kairiojo plaucio (deguonies tiekimo prieigos anga
(2d pav.) toje pacioje puséje).

f. Prie 3 krypdiy kranelio prijunkite siurbimo adapterj (1a pav.) ir

20/50 ml Svirksta, pripildyta fiziologinio tirpalo. (2e pav.).

g. Prie Mini-BAL kateterio prijunkite sekreto rinkiklj ir siurbimo
aparata ir teskite procedira pagal plovimo ir éminiy émimo
metodikos reikalavimus.

Pasirengimo procedirai metodika (naudojant su BALLARD* MAP

(SS sistema)

a. Nuspauskite stimoklio mygtuka ir pasukite BALLARD* MAP
uzdarojo siurhimo kateterj (CSC), kad alternatyvios terapijos anga
%uotqsi su kvépavimo takais. (A pav.)

Démesio: Negalima sukti, jei per alternatyvios terapijos anga
yra jvestas instrumentas.

b. Atidarykite BALLARD* MAP CSC sistemos sandarinimo kasetés
dangtelj (Aa pav.).

¢ I3 pakuotés iSimkite Mini-BAL adapterj (1d pav.) ir prijunkite prie
sandarinimo kasetés. (Aa pav.).

d. Mini-BAL kateterj per Mini-BAL adapterj jkiskite j sandarinimo
kasete. (A pav.)

e. Atlikite anksciau apradytus 3e — g veiksmus.

4. Praplovimo metodika

a. Mini-BAL kateterj jveskite 5 cm uZ endotrachéjinio arba
tracheostominio vamzdelio galo.

3
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b. Jo galiuka praplaukite 2 ml fiziologinio tirpalo kiekiu.

5. Méginiy émimo metodika
a. [3orinj vamzdelj laikykite vietoje, o vidinj kateterj stumkite tol, kol

pajusite pasipriesinima. (5 pav.)
(Vidinis kateteris dabar turéty bti pleiStinéje padétyje.)

b. ISorinj vamzdelj uzfiksuokite vietoje uzsklesdami mélyna
alkiininio prievado sklende (2g pav.).

¢. Pagal nustatyta metodika atlikite BAL procedra.

6. Paémus paskutinj éminj, vidinj kateterj patraukite atgal, kol uz
kontrolinio sandariklio taps matoma juoda juostelé.

7A. Atjungimo metodika (jvedus tiesiogiai per dirbtinio kvépavimo
vamzdelj)

a. Atjunkite Mini-BAL kateterj ir alkuninj prievada nuo kontro ir vél
prijunkite plauciy ventiliavimo aparata.

7B. Atjungimo metodika (naudojant su BALLARD* MAP CSS sistema)

a. Atidarykite mélyna Mini-BAL adapterio sklende ir visiskai
iStraukite Mini-BAL kateterj.

b. Nuspaude stamoklio mygtuka, pasukite BALLARD* MAP uzdarojo
siurbimo sistemos skirstytuva j iSjungimo arba siurbimo padét;.

¢. Sukdami pries laikrodZio rodykle, nuimkite sandarinimo kasete ir
Mini-BAL adapter;.

d. Po kiekvieno naudojimo arba instrumento jvedimo sandarinimo
kasete pakeiskite nauja (1c pav.), kuri rasite Mini-BAL
pakuotéje.

Suaugusieji neintubuoti ligoniai

1. Pagal standartine anestezijos taikymo tvarkg paruoskite virSutinius
kvépavimo takus bronchoskopijai.

2. Prie 3 krypciy kranelio prijunkite siurbimo adapterj (1a pav.) ir
20/50 ml Svirksta, pripildyta fiziologinio tirpalo. (2e pav.)

3. Prie Mini-BAL kateterio prijunkite sekreto rinkiklj.

4. Veskite Mini-BAL kateterj per nosies Snerve, kol jo galiukas taps
matomas ties ryklés vidurio linija. Kreipiamasis galiukas turéty bati
sagitalinés plokStumos vidury.

5. Paguldykite galva neutralioje padétyje arba su smakru truputj
palenktu link kriitinés.

6. Paprasykite ligonj létai, giliai jkvépti ir Sio jkvépimo metu
pastumkite kateterj.

7. Kreipiamajj kateterio galiuk nukreipkite link desiniojo arba kairiojo
plaucio (deguonies tiekimo prieigos anga (Fig. 2d) toje pacioje
puséje). Orientuodami kreipiamajj galiuka, sukite deguonies
prievada  desine ar j kaire link pageidaujamo plaucio.

8. Teskite Mini-BAL kateterio stimima, kol jo galiukas atsidurs
mazdaug 15 cm uz balso stygy.

9. Galiukg praplaukite jleisdami 2 ml fiziologinio tirpalo. Patikrinkite,
ar skystis kateteriu teka aukstyn ir Zemyn, Sitaip uZtikrindami
tinkama padétj kvépavimo takuose.

/\Jspéjimas:

Negalima pradéti tiekti deguonies per Mini-BAL prietaisa tol,

kol kateterio jstatymas trachéjoje arba bronchuose nebus

patvirtintas pagal iSkvepiamy dujy kateterio viduje ir plovimo
tirpalo judéjimo pirmyn ir atgal poZymius arba patvirtinant
padétj rentgeno bidu.

/N\Démesio

Pries procediira ar jos metu gali biti pravartus mazo srauto (iki 5 I/

min.) deguonies tiekimas. Pries procediira deguon; reikia tiekti per

nosine kaniule, o po to, procediros metu, — per Mini-BAL kateterio
deguonies tiekimo prieigos anga. Deguonies jsotinimui kraujyje
stebeéti reikia taikyti pulsoksimetrijos metoda. Batina turéti pasiruo3us
reikiama monitoringo ir reanimacijos jranga neatidéliotinai pagalbai
kritiniu atveju.

10. Per deguonies tiekimo prieigos anga léta srove (iki 5 I/min.) gali
bti tiekiamas deguonis (2d pav.). Deguonies negalima pradéti
tiekti tol, kol néra nustatyta kateterio padétis trachéjoje.

11. Pleistinei padéciai pasiekti iSorinj vamzdelj laikykite vietoje, o vidinj
kateterj stumkite, kol pajusite pasipriesinima. (5 pav.)

(Pasiekus tinkama pleisting padétj, uztikrinamas adekvatus lavazo
tirpalo grjztamumas. Jei lavaZo grjztamumas néra adekvatus, gali
prireikti truputj patraukti vidinj kateterj. Jei ligonis per kvépavimo
takus atsikosi skysciu, pleistiné padétis néra tinkama ir kateterj
reikia pastumti pirmyn).

12. Pagal nustatyta metodika atlikite BAL procedira.

13. Paémus paskutinj éminj, vidinj kateterj patraukite atgal, kol uz
kontrolinio sandariklio taps matoma juoda juostelé. IStraukite
Mini-BAL kateterj i ligonio kvépavimo taky.

4O+ Skersmuo l—1 llgis

Sterilizuotas naudojant

® Tik vienkartiniam naudojimui

Nenaudokite, jei pakuoté
apgadinta

Nesterilizuoti pakartotinai

STERILE| E etileno oksida
Pagaminta nenaudojant Sudétyje yra DEHP
natiralios gumos latekso
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@ BALLARD* Mini-BAL
Mintavevo katéter

Hasznalati itmutaté

Rx Only: Kizardlag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt
Allamok) szovetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos
szaméra vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Leiras

A Mini-BAL egy katéteren beliili katéter. A 12 Fr bels6 katéter
(2a. abra) egy 16 Fr kiilsé kopenyben (2b. abra) talalhato. A
belsd katéter egy lekerekitett gomba alakd csticcsal (2¢. dbra)
rendelkezik, amely tomiti és elfedi a kiils6 katéter végét. A
kialakitdsa lehetvé teszi a belsd katéter benyomasat a disztalis
bronchidlis szegmensekbe, és igy csokkenti a fels légutak
mikroorganizmusaival valé érintkezést. A gomba alaku cstics
radiolégiailag atlatszatlan a katéter helyének meghatérozasa
érdekében. Van egy csatlakozéja az alacsony dramlési sebességii
oxigén adagoldsdra (2d. abra), ha az eszkozt nem intubalt
pdciensen hasznéljék. Egy nagy dtmérdjd elzérdcsap lehetdvé teszi
a szivasi forrashoz és a mintavevd csapdahoz valé kapcsolédést
(2e. abra).

Ugy tervezték, hogy kompatibilis legyen a BALLARD*
tobbcsatlakozds (MAP) zart leszivé rendszerrel (CSS).

A szovetségi torvények orvosokra korlatozzak, vagy orvosi
rendelvény meglétéhez kotik az eszkoz értékesitését.

Javallat

A Mini-BAL eszkozt a tiidé megbetegedésének diagnosztizéldsara
haszndljak; segitségével bronchoalveoldris lavazst (BAL-t) lehet
osszegyjteni a tiidd mélyérdl (5. abra). A bronchoszkdpia
hasznalata nem sziikséges. A katéter intubalt és intubdlatlan
pdcienseken egyarant hasznalhato.

Ellenjavallatok

Nincs abszolit ellenjavallat a BAL (bronchoalveoldris lavazs)

esetében. Az eljdrds relativ ellenjavallatai:

« Apdciens nem kooperal

Az FVC (forszirozott kilégzési vitdlkapacitds) kisebb, mint 1 liter

« Alégutak kismértékii elzdrodasaval jaré asztma

Hypercapnia

« Olyan hipoxémia, amely nem javithaté 90%-nal nagyobb
szaturdciora

« Slilyos szivaritmia

Miokardidlis infarktus az el6z6 6 hétben

« Korrigdlatlan vérzékenység

Instabil hemodinamika

« Ismeretlen eredet(i hemoptizis

/NFigyelmeztetés

Varhato, hogy a nem bronchoszkopias bronchoalveolaris

lavazs (BAL) olyan szovédményekkel jar, mint amelyek a

bronchoszkapias BAL eljarasok esetében lathatok, tobbek

kozott: Iégmell, tiiddgyulladas, eljaras utani laz, horgégorcs

és vérzés.

Ne hasznélja fel tobbszor, ne dolgozza fel ujra és ne

sterilizalja ezt az orvosi eszkozt. Az ismételt felhasznalas,

az ujrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas 1) hatranyosan

befolydsolhatja az eszkoz ismert biokompatibilitasi

jellemzéit, 2) ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét, 3) az

eszkdz nem rendeltetésszerii miikodését eredményezheti,

vagy 4) fertdzésveszélyt okoz és fert6zé betegségek

atvitelét idézi eld, ami a paciens sériiléséhez, betegségéhez
vagy halalahoz vezethet.

/\Vigyazat!

Ez az orvosi eszkoz DEHP-t (dietilhexil-ftaldtot) tartalmaz, amelyet

az dllatkisérletekbdl nyert adatok alapjan az Eurdpai Unid jelenleg
feltételezett human szaporitdszervi toxinnak tart. Nincs egyértelmd
tudomdnyos bizonyiték arra, hogy az orvosi eszkzokben talalhaté
DEHP-val vald érintkezés karos hatdssal lenne az emberekre. Az eszkdz
esetében kockdzatértékelést az dsszes javallott pacienspopuldcio
DEHP-val vald érintkezésének figyelembe vételével, ideértve azokeét is,
akik potencialisan fokozott kockdzatdak. Az eredmény szerint az eszkoz
biztonsdgosan hasznélhatd rendeltetésszerden.

Elokészités

Készitse el6 a pacienst az eljarasra a krhdzi protokoll szerint.

Javasolt berendezés:

« Mini-BAL (Cikksz.: 142)

« Steril keszty(i

+ Qltoztets csomag

« Steril séoldat

+ 20-50 ml-es fecskenddk

« Kopettdlca

« Leszivé csovezés

Intubalt felnétt paciensek

1. Tévolitsa el a Mini-BAL katétert a csomaghodl.

2. Tavolitsa el a véddcsipeszt a Mini-BAL katéter csticsarl.

3A. Bedllitési protokoll (kdzvetleniil mesterséges Iéguttal valo

haszndlatra)

a. Helyezze be a Mini-BAL katétert a hozzaférési csatlakozo
konydkébe és cstisztassa at rajta. (2f. abra)

b. Vélassza le a lélegeztetd kort az endotrachedlis vagy
tracheosztémids szondardl.

¢. Csatlakoztassa a hozzaférési csatlakozo konyokét a lélegeztetd
korre. (3. abra)

d. Csatlakoztassa a hozzaférési csatlakozd konyokét az
endotrachedlis vagy tracheosztémids szonddra, mikozben a Mini-
BAL katétert bevezeti a lumenbe (4. abra).

e. Poziciondlja az irdnyitott katétercsics kanyarulatét a jobb vagy
a bal tiidd felé (oxigéncsatlakozé (2d. abra) ugyanazon az
oldalon).

f. Gsatlakoztassa a leszivo adaptert (1a. abra) és a 20-50 ml-es

sooldattal teli fecskenddt a 3 utas elzdrd csaphoz. (2e. abra)

g. Csatlakoztassa a kipettalcat és a leszivo berendezést a
protokollal.

Bedllitasi protokoll (A BALLARD* MAP (SS-el valé haszndlatra)

a. Nyomja le a dugattyd nyomdgombjét és forgassa el a BALLARD*
MAP zért leszivé katétert (CSS-t), hogy az,,alternativ terdpids
csatlakozd” egy vonalban legyen a légittal. (A. abra)

Vigyazat! Ne forgassa el igy, hogy a miszer be van helyezve
az,alternativ terdpids csatlakozon” keresztiil.

b. Nyissa ki a BALLARD* MAP CSC-n 1év6 tomitd kazetta sapkdjat
(Aa. abra).

¢ Tavolitsa el a Mini-BAL adaptert (1d. abra) a csomagolashél és
csatlakoztassa a tomitd kazettara. (Aa. abra)

d. Helyezze be a Mini-BAL katétert a Mini-BAL adapteren keresztiil a
tomitd kazettéba. (A. abra)

e. Hajtsa végre a fenti 3e—q. [épést.
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4. Oblitési protokoll

a. Csiisztassa be a Mini-BAL katétert 5 cm-rel beljebb, mint az
endotrachedlis vagy tracheosztémids szonda.
b. Tisztitsa meg a csticsot gy, hogy &tdbliti 2 ml séoldattal.

5. Mintavételi protokoll
a. Tartsa a helyén a kiils6 kdpenyt, és cstisztassa be a bels6 katétert,

amig ellendlldst nem érez. (5. abra)
(A belsd katéternek ekkor ékpozicioban kell lennie.)
b. Rdgzitse a helyén a kiils6 kopenyt gy, hogy zért pozicidba
cstisztatja a konyokon lévé kék csiiszo reteszt (2g. abra).
¢. Végezze ez a BAL-t a protokoll szerint.

6. Avégleges minta begy(ijtése utén hiizza vissza a bels6 katétert,
amig a fekete csik Idthatéva nem valik a vezérlGhub tomitése
mogott.

7A. Levélasztasi protokoll (kdzvetleniil mesterséges Iég(ittal vald
hasznalatra)

a. Tavolitsa el a Mini-BAL katétert és konyokot a korrdl és
csatlakoztassa vissza a Iélegeztetdt.
7B. Levélasztasi protokoll (A BALLARD* MAP (SS-el vald haszndlatra)
a. Nyissa ki a Mini-BAL adapter kék cstiszd reteszét és hiizza vissza
teljesen a Mini-BAL katétert.

b. Nyomja le a dugattyt gombjét és forgassa,Off " vagy ,Suction”
dlldsha a BALLARD* MAP zdrt leszivo csévezetéket.

¢ Tavolitsa el a tomit6 kazettét és a Mini-BAL adaptert az 6ramutatd
jarasaval egyezd iranyba forgatva.

d. Minden egyes haszndlat vagy a késziilék behelyezése utan
cserélje ki a Mini-BAL csomagban talélhaté dj tomitd kazettaval
(1c. abra).

Nem intubalt feln6tt paciensek

1. Készitse el a felsd Iégutat orron keresztiili bronchoszkdpidra a
normal anesztézids protokoll szerint.

2. (satlakoztassa a lesziv adaptert (1a. abra) és a 20-50 ml-es
sooldattal teli fecskenddt a 3 utas elzdr6 csaphoz. (2e. abra)

3. Csatlakoztassa a kopetcsapdat és a leszivé berendezést a
Mini-BAL katéterhez.

4. Vezesse ata Mini-BAL katétert az orrlyukon, amig a katéter csticsa
l4thatéva nem vélik a garat kdzépvonaldban. Az irdnyitott csticsnak
a szagittalis sik kozepén kell lennie.

5. Allitsa a fejet semleges poziciha vagy gy, hogy az all egy kissé a
mellkas felé hajoljon.

6. Utasitsa a pacienst, hogy vegyen egy lasst, mély lélegzetet, és
belégzés kizben csisztassa be a katétert.

7. Poziciondlja az irdnyitott katétercstics kanyarulatdt a jobb vagy
a bal tiidd felé (oxigénnyilds (2d. abra) ugyanazon az oldalon).
Azirényitott cstics vezetéséhez forgassa el jobbra vagy balra az
oxigéncsatlakoz6t a kivant tiidd felé.

8. (ssztassa tovabb a Mini-BAL katétert, amig a katétercstics
koriilbeliil 15 cm-rel a hangszalagok mdgé nem keriil.

9. Oblitse 4t a csticsot 2 ml sdoldattal. A légiiton belili elhelyezés
ellendrzése érdekében 1égzéssel ellendrizze a folyadék fel-le irdnyu
mozgasét a katéteren belill.

/NFigyelmeztetés

Tilos oxigént aramoltatni a Mini-BAL katéteren keresztiil,
amig a katéteren beliili kilégzési g6z jelenléte, az oblitd oldat
ide-oda mozgasa vagy rontgen segitségével meg nem tortént
a katéter elhelyezése a Iégcsében vagy a horgdkben.

/\Vigyazat!

Az eljdrds eldtt és alatt kivanatos lehet az alacsony dramlési sebesséqii
(< 51/min). Az oxigént orrkaniil segitségével kell adagolni az eljéras
eldtt, majd a Mini-BAL oxigénnyildson keresztiil az eljdrds alatt. Az
oxigénszaturdciot pulzusoximetria segitségével monitorozni kell.
Megfelelé monitorozasi és vészhelyzeti djraélesztd berendezésnek
azonnal elérhetének kell lennie.

10. Alacsony (<5 I/min) dramldsi sebesség(i oxigén adagolhaté az
oxigénvezetéken keresztiil az oxigénnyilasha (2d. abra). Tilos
oxigént dramoltatni, amig meg nem tortént a katéter Iégcsében
valé elhelyezésének ellendrzése.

. Az ékpozicio eléréséhez tartsa a helyén a kiilsé kopenyt, és
cstisztassa be a belsd katétert, amig ellenélldst nem érez. (5. abra)
(Az ék megfeleld poziciéjanak elérése biztositja a megfeleld
lavdzsoldat visszaszivasat. Ha a visszaszivott lavazs nem megfeleld,
kissé vissza kell hiizni a bels6 katétert. Ha a paciens folyadékot
kohdg fel a léguthél, az ék nem megfeleld, és a katétert beljebb kell
cstsztatni).

12.Végezze ez a BAL-t a protokoll szerint.

13. A végleges minta begy(ijtése utan hizza vissza a bels katétert,

amig a fekete csik Iathatévd nem valik a vezérl6hub tomitése
mogott. Tavolitsa el a Mini-BAL katétert a paciens 1égitjabol.

—
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@ BALLARD* Mini-BAL
Katheter voor bemonstering

Gebruiksaanwijzing

Rx Only: Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar: Volgens de federale
wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit medische hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Beschrijving

Mini-BAL is een katheter binnen een katheter. De 12-F
binnenkatheter (afb. 2a) bevindt zich in een 16-F buitensheath
(afhb. 2b). De binnenkatheter heeft een afgeronde
paddestoelvormige tip (afb. 2¢) die het uiteinde van de
buitenkatheter afdicht en afdekt. Dankzij dit ontwerp kan de
binnenkatheter in de distale bronchiale segmenten worden
opgevoerd, waardoor de blootstelling aan micro-organismen in de
bovenste luchtwegen wordt verminderd. De paddestoelvormige
tip is radiopaak opdat de plaats van de katheter radiografisch

kan worden gecontroleerd. Er is een poort voor de toediening van
zuurstof met lage stroomsnelheid (afb. 2d) voor gebruik van dit
hulpmiddel bij een niet-geintubeerde patiént. Met een kraan met
een grote diameter kan deze worden aangesloten op de zuigbron en
de opvang van monsters (afb. 2e).

Ontworpen om geschikt voor gebruik met het BALLARD* gesloten
afzuigsysteem met multi-toegangspoort (MAP, multi-access port)
tezijn.

Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift
van, een arts.

Indicatie

De Mini-BAL wordt gebruikt bij de diagnose van longaandoeningen
door de afname van bronchoalveolaire lavage (BAL)-monsters

van diep in de long (afb. 5) mogelijk te maken. Gebruik van

een bronchoscoop is niet nodig. Deze katheter kan zowel bij
geintubeerde als bij niet-geintubeerde volwassen patiénten worden
gebruikt.

Contra-indicatie

Er zijn geen absolute contra-indicaties voor BAL (bronchoalveolaire
lavage). Relatieve contra-indicaties voor deze ingreep zijn onder
meer:

te weinig codperatie van de patiént

« FVC (geforceerde vitale capaciteit) van minder dan één liter
astma met gematigde obstructie van de luchtwegen

- hypercapnie

hypoxemie die niet kan worden gecorrigeerd tot een verzadiging
van meer dan 90%

ernstige hartritmestoornis

- myocardinfarct in de voorafgaande zes weken

niet-gecorrigeerde vatbaarheid voor bloedingen

« hemodynamische instabiliteit

hemoptyse van onbekende oorsprong

/N\Waarschuwing

Bij niet-bronchoscopische alveolaire lavage (BAL) kunnen
naar verwachting complicaties optreden die vergelijkbaar
zijn met de complicaties die optreden bij bronchoscopische
BAL-ingrepen; dit zijn onder meer: pneumothorax,
pneumonitis, koorts na de ingreep, bronchospasme en
bloeding.

Dit medische hulpmiddel niet opnieuw gebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik,

herverwerking of hersterilisatie kan 1) de bekende
biocompatibiliteitseigenschappen van het hulpmiddel
negatief beinvloeden, 2) de structurele integriteit van

het hulpmiddel in gevaar brengen, 3) leiden tot het niet
werken van het hulpmiddel zoals beoogd of 4) een risico
van besmetting met zich meebrengen en de overdracht van
infectieziekten veroorzaken, wat letsel, ziekte of overlijden
tot gevolg kan hebben.

/N\Opgelet

Dit medische hulpmiddel bevat DEHP (diethylhexylftalaat) dat
momenteel in de Europese Unie op grond van gegevens uit
dieronderzoek als een vermoedelijk vergif voor de menselijke
voortplanting is geclassificeerd. Er is geen doorslaggevend
wetenschappelijk bewijs dat blootstelling aan het in medische
hulpmiddelen verwerkte DEHP schadelijke effecten bij mensen
heeft veroorzaakt. Voor dit hulpmiddel is een risicobeoordeling
uitgevoerd, waarbij de blootstelling aan DEHP van alle aangewezen
patiéntenpopulaties in aanmerking is genomen, met inbegrip van
mensen die mogelijk een hoger risico hebben, en de conclusie is dat
het hulpmiddel veilig is indien het volgens de gebruiksaanwijzing
wordt gebruikt.

Voorbereiding
Maak de patiént gereed voor de ingreep volgens het
ziekenhuisprotocol.

Aanbevolen apparatuur:

« Mini-BAL (Ref 142)

« Steriele handschoenen

« Verband

« Steriele fysiologische zoutoplossing

+ 20/50-ml injectiespuiten

+ Sputumopvang

« Afzuigslang

Volwassen geintubeerde patiénten

1. Verwijder de Mini-BAL uit de verpakking.

2. Verwijder de beschermclip van de tip van de Mini-BAL-katheter.

3A. Opstellingsprotocol (voor gebruik rechtstreeks met kunstmatige

luchtweg)

a. Breng de Mini-BAL-katheter in door het kniestuk van de
toegangspoort (afb. 2f).

b. Koppel het beademingscircuit los van de endotracheale tube of
tracheostomietube.

¢ Bevestig het kniestuk van de toegangspoort op het
beademingscircuit (afh. 3).

d. Bevestig het kniestuk van de toegangspoort op de endotracheale
tube of tracheostomietube terwijl u de
Mini-BAL-katheter in het lumen leidt (afb. 4).

e. Breng de kromming van de katheter met richtbare tip in positie
voor de rechter- of linkerlong (zuurstofpoort (afb. 2d) op
dezelfde zijde).

f. Bevestig de zuigadapter (afb. 1a) en 20/50-ml injectiespuit met

fysiologische zoutoplossing op een 3-wegskraan (afb. 2e).

g. Bevestig de sputumopvang en de zuigapparatuur aan de
Mini-BAL en ga verder met de spoel- en
bemonsteringsprotocollen.

Opstellingsprotocol (voor gebruik met BALLARD* MAP gesloten

afzuigsysteem)

a. Druk de knop op de zuiger in en draai het verdeelstuk voor
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het BALLARD* MAP gesloten afzuigsysteem zodanig dat de
‘alternatieve therapiepoort’op één lijn ligt met de luchtweg
(afb. A).

AOpgelet: Draai het niet indien het instrument is ingebracht
via de alternatieve therapiepoort.

b. Open de dop van de afdichtingscassette (afb. Aa) op het
BALLARD* MAP gesloten afzuigsysteem.

¢ Verwijder de Mini-BAL-adapter (afb. 1d) uit de verpakking en
bevestig deze op de afdichtingscassette (afb Aa).

d. Breng de Mini-BAL via de Mini-BAL-adapter in de
afdichtingscassette in (afb. A).

e.Volg bovenstaande stap 3e—g.

Spoelprotocol

a.Voer de Mini-BAL 5 cm voorhij het uiteinde van de endotracheale
tube of tracheostomietube op.

b. Verwijder obstructie uit de tip door deze met 2 ml fysiologische
zoutoplossing door te spoelen.

Bemonsteringsprotocol

a. Houd de buitensheath op zijn plaats en voer de binnenkatheter
op totdat er weerstand wordt ondervonden (afb. 5).

(De binnenkatheter moet nu een wiggepositie hebben.)

b. Vergrendel de buitensheath in positie door de blauwe
schuifvergrendeling (afb. 2g) op het kniestuk in de vergrendelde
stand te schuiven.

¢ Verricht de bronchoalveolaire lavage volgens het protocol.

Nadat u het uiteindelijke monster hebt verkregen, trekt u de

binnenkatheter terug totdat de zwarte strook zichtbaar is achter de

afdichting van het regelaanzetstuk.

7A. Afnemingsprotocol (voor gebruik rechtstreeks met kunstmatige

luchtweg)
a. Verwijder de Mini-BAL en het kniestuk uit het circuit en sluit de
beademingapparatuur opnieuw aan.

7B. Afnemingsprotocol (voor gebruik met BALLARD* MAP gesloten

afzuigsysteem)

a. Open de blauwe schuifvergrendeling van de Mini-BAL-adapter en
trek de Mini-BAL helemaal terug.

b. Druk de knop op de zuiger in en draai het verdeelstuk voor het
BALLARD* MAP gesloten afzuigsysteem naar de stand ‘Uit’ of
‘Afzuiging’

¢ Verwijder de afdichtingscassette en de Mini-BAL-adapter door
deze linksom te draaien.

d.Vervang deze telkens na gebruik of na inbrenging van een
instrument door een nieuwe afdichtingscassette (afb. 1c), die
zich in de Mini-BAL-verpakking bevindt.

Volwassen niet-geintubeerde patiénten

1.

2.

3.

Maak de bovenste luchtwegen gereed volgens het standaard
anesthesieprotocol voor transnasale bronchoscopie.

Bevestig de zuigadapter (afb. 1a) en de 20/50-ml injectiespuit met
fysiologische zoutoplossing op een 3-wegskraan (afb. 2e).
Bevestig de sputumopvang en de zuigapparatuur op de Mini-BAL.
Leid de Mini-BAL door het neusgat totdat de tip van de katheter te
zien is in de middenlijn van de farynx. De richtbare tip moet zich in
het midden van het sagittale vlak bevinden.

Plaats het hoofd in een neutrale positie of met de kin enigszins naar
de borstkas gericht.

Instrueer de patiént om langzaam diep in te ademen en voer de
katheter gedurende deze inademing op.

Breng de kromming van de katheter met richtbare tip in positie voor
de rechter- of linkerlong (zuurstofpoort (afb. 2d) op dezelfde zijde).
Om de richtbare tip te leiden, draait u de zuurstofpoort rechts of
links naar de gewenste long.

Blijf de Mini-BAL opvoeren totdat de kathetertip zich ongeveer

15 cm voorbij de stembanden bevindt.

Spoel de tip door door 2 ml fysiologische zoutoplossing in te
druppelen. Let op een op-en-neer-beweging van de vloeistof
binnen de katheter bij de ademhaling om de plaatsing in de
luchtwegen te controleren.

/N\Waarschuwing

De zuurstofstroming door het Mini-BAL-hulpmiddel mag pas
worden gestart nadat de katheterplaatsing binnen de trachea
of de bronchi is bevestigd door bewijs van uitademingswasem
binnen de katheter, de heen-en-weer-heweging van de
doorspoeloplossing of door een rdntgenopname.

/\Opgelet

Het kan wenselijk zijn zuurstof met lage stroomsnelheid, maximaal
5 liter per minuut, toe te dienen voorafgaande aan en gedurende
de ingreep. Voorafgaande aan de ingreep moet er zuurstof worden
toegediend via een neuscanule en gedurende de ingreep via de
Mini-BAL-zuurstofpoort. Er moet pulsoximetrie worden gebruikt om
de zuurstofverzadiging te meten. Er moet gepaste bewakings- en
reanimatieapparatuur voor spoedgevallen onmiddellijk voorhanden
zijn.

10.

—

12.
13.

Via een zuurstofleiding op de zuurstofpoort (afb. 2d) kan er
zuurstof met lage stroomsnselheid, tot op 5 liter per minuut,
worden toegediend. Er mag pas zuurstof worden gestart wanneer is
bevestigd dat de katheter zich binnen de trachea bevindt.

. Om de wiggepositie te bereiken, houdt u de buitensheath op

zijn plaats en voert u de binnenkatheter op totdat u weerstand
ondervindt (afb. 5).

(Door de juiste wiggepositie te bewerkstelligen, zorgt u dat er
voldoende lavageoplossing terugkeert. Indien de terugstroming
van de lavage ontoereikend is, kan het nodig zijn de binnenkatheter
enigszins terug te trekken. Indien de patiént vocht uit de
luchtwegen ophoest, is de wig ontoereikend en moet de katheter
worden opgevoerd.)

Verricht bronchoalveolaire lavage volgens het protocol.

Nadat u het uiteindelijke monster hebt verkregen, trekt u de
binnenkatheter terug totdat de zwarte strook zichtbaar is achter de
afdichting van het regelaanzetstuk. Verwijder de Mini-BAL uit de
luchtwegen van de patiént.

4O+ Diameter
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BALLARD* Mini-BAL
Provetakingskateter

Bruksanvisning

Rx Only: Fas kun pa resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette
apparatet til salg til eller pa ordre fra lege.

Beskrivelse

Mini-BAL er et kateter som ligger inni et kateter. Det 12 Frindre
kateteret (Fig. 2a) er dekket av en 16 Fr ytre hylse (Fig. 2b). Det
indre kateteret har en soppformet tupp (Fig. 2¢) som tetter og
dekker enden av det ytre kateteret. Denne konstruksjonen gjer det
mulig & skyve det indre kateteret inn i distale bronkiesegmenter,
samtidig som eksponeringen mot mikroorganismer fra de gvre
luftveier reduseres. Den soppformede tuppen er rantgentett for
radiografisk bekreftelse av kateterplasseringen. Kateteret har en
port for a gi litt oksygen (Fig. 2d) ndr denne enheten brukes pa en
ikke-intubert pasient. En stoppkran med stor diameter gir tilkobling
til sugekilde og fanging av prove (Fig. 2e).

Konstruert for a veere kompatibel med BALLARD* multiaksessport
(MAP) lukket sugesystem (Closed Suction System, CSS).

I USA begrenser faderal lov salg eller bruk av denne enheten pd eller
ifolge ordre av en lege.

Indikasjoner

Mini-BAL brukes i diagnosen av lungesykdom gjennom 4 ta
bronkoalveolr lavage (BAL) praver fra dypt inne i lungen (Fig. 5).
Det er ikke ngdvendig & bruke bronkoskop. Dette kateteret kan
brukes bade i intuberte og ikke-intuberte voksne pasienter.

Kontraindikasjoner

Det eringen absolutte kontraindikasjoner for BAL (Bronkoalveolaer
Lavage). Relative kontraindikasjoner til denne prosedyren
inkluderer:

Manglende samarbeid fra pasienten

« FVC (forced vital capacity) pa mindre enn en liter

Astma med moderat luftveisobstruksjon

« Hyperkapni

Hypoksemi som ikke kan korrigeres til en metning strre enn 90%
« Alvorlig hjertearytmi

Myokardisk infarkt innenfor de forrige 6 ukene

« Ikke korrigert tilboyelighet til bladning

Hemodynamisk instabilitet

« Hemoptysis av ukjent opprinnelse

/NAdvarsel

Ikke-bronkoskopisk bronkial alveolaer lavage (BAL) kan
forventes a ha komplikasjoner som ligner de som oppstar

i bronkoskopiske bal-prosedyrer, som kan inkludere:
pneumothorax, pneumonitt, feber etter prosedyren,
bronkospasmer og blgdninger.

Dette medisinske utstyret ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilsiering kan 1) forringe enhetens kjente
karakteristikker for biokompatibilitet, 2) sdelegge
enheten, 3) fore til at enheten ikke virker som tenkt, eller
4) skape fare for kontaminasjon og forarsake overforing av
smittsomme sykdommer og saledes fare til pasientskade,
sykdom eller dodsfall.

/NForsiktig
Denne medisinske enheten inneholder DEHP (dietylheksylftalat)

som pd ndvrende tidspunkt er EU-klassifisert som antatt
reproduksjonstoksisk for mennesker basert pé data fra dyrestudier.

Det finnes ikke avgjorende bevis for at eksponering for DEHP i
medisinske enheter har fordrsaket skadelige effekter i mennesker. En
risikovurdering, som tok hensyn til DEHP-eksponering for alle indikerte
pasientpopulasjoner, inklusive de som har en potensielt hayere risiko,
ble gjennomfart for denne enheten og konklusjoner er at enheten er
trygg nar den brukes som anvist.

Forberedelse
Forbered pasienten til prosedyren i samsvar med sykehusets prosedyre.
Forslag til utstyr:

« Mini-BAL (Ref 142)
« Sterile hansker

« Forbindingspakke

« Steril saltopplosning
+ 20/50 ml sproyter
« Sputumfelle

« Sugeslanger

Voksne intuberte pasienter

1. TaMini-BAL ut av pakken.

2. Taavden beskyttende klipsen pa tuppen av Mini-BAL kateteret.
3A. Oppsettprotokoll (for bruk direkte mot kunstig luftvei)

a. Sett Mini-BAL kateteret inn i og gjennom albuestykket i
tilkomstporten. (Fig. 2f)

b. Koble ventilatorkretsen fra endotrakeal- eller trakeostomituben.

¢ Fest albuestykket pa tilkomstporten pa ventilatorkretsen.
(Fig.3)

d. Fest albuestykket pa tilkomstporten til endotrakeal- eller
trakeostomituben mens du styrer Mini-BAL kateteret inn i
hulrommet (Fig. 4).

e. Legg kurven pa retningstuppkateteret for hgyre eller venstre
lunge (oksygenport (Fig. 2d) pa samme side).

f. Fest sugeadapteret (Fig. 1a) og 20/50 ml sprayte med saltvann til

den 3-veis stoppekranen. (Fig. 2e)

g. Fest sputumfellen og sugemekanismen til Mini-BAL og fortsett
med skylle- og praveprotokollene.

3B. Oppsettprotokoll (for bruk med BALLARD* MAP CSS)

a. Trykk inn stempelknappen og roter BALLARD* MAP kateteret for
lukket suging (CSC) slik at “alternativ terapiport”er pa linje med
luftveien. (Fig. A)

AForsiktig: Ikke roter mens det er instrumenter stukket inn
gjennom “alternativ terapiport”

b. Apne hetten pa tettekassetten (Fig. Aa) pa BALLARD* MAP (SC.

¢.Ta Mini-BAL adapteren (Fig. 1d) ut av pakken og fest pa
tettekassetten. (Fig. Aa)

d. Stikk Mini-BAL gjennom Mini-BAL adapteren inn i tettekassetten.
(Fig. A)

e. Folg trinnene 3e til g ovenfor.

4. Skylleprotokoll

a. Skyv Mini-BAL 5 cm forbi enden av endotrakeal- eller
trakeostomituben.

b. Rensk tuppen ved & skylle med 2 ml saltopplesning.

5. Praveprotokoll

a. Hold den ytre hylsen pa plass og skyv fram det indre kateteret til

det moter motstand. (Fig. 5)
(Indre kateter skal nd vaere i en innkilt posisjon.)
b. Las ytre hylse i stilling ved a skyve den bl skyvelasen (Fig. 2g)

pa albuestykket til last stilling.
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¢ Utfar BAL i henhold til protokoll.
6. Etterat den siste praven er tatt, trekk det indre kateteret tilbake til
den svarte stripen er synlig bak styrenavets pakning.

. Fjerningsprotokoll (for bruk direkte mot kunstig luftvei)

a. Fjern Mini-BAL og albuestykket fra kretsen og koble til
ventilatoren pa nytt.

Fjerningsprotokoll (for bruk med BALLARD* MAP (S$)

a. Apne den bl3 skyveldsen pa Mini-BAL adapteren og trekk Mini-
BAL helt tilbake.

b. Trykk ned stempelknappen og roter BALLARD* MAP lukket sug
manifold il av-stilling eller sug-stilling.

¢ Fjern tettekassetten og Mini-BAL adapteren ved & rotere mot
urviseren.

d. Bytt med den nye tettekassetten (Fig. 1c) som ligger i Mini-BAL
pakken etter hver gangs bruk eller innstikk av instrument.

Voksne ikke intuberte pasienter

1. Forbered den vre luftveien i henhold til standard anestesiprotokoll
for transnasal bronkoskopi.

2. Fest sugeadapteret (Fig. 1a) og 20/50 ml sproyte med saltvann til
den 3-veis stoppekranen. (Fig. 2e)

3. Fest sputumfellen og sugemekanismen til Mini-BAL.

4. Styr Mini-BAL gjennom neseboret til tuppen av kateteret kan
ses i midtlinjen pa svelget. Retningstuppen skal véere pé det
midsagittale planet.

5. Plasser hodet i ngytral stilling eller med haken bgyd litt ned mot
brystet.

6. Be pasienten om a ta en dyp, sakte pust, flytt kateteret framover
under denne innpusten.

7. Legg kurvaturen pa retningstuppkateteret i riktig stilling for
innfaring i hoyre eller venstre lunge (oksygenport (Fig. 2d) pa
samme side). For d styre retningstuppen, vri oksygenporten til
hayre eller venstre mot gnsket lunge.

8. Fortsett & skyve fram Mini-BAL til katetertuppen er omtrent 15 cm
forbi stemmeleppene.

9. Skyll tuppen ved & dryppe inn 2 ml saltopplesning. Se etter
vaskebevegelse opp og ned i kateteret i takt med pusten for &
bekrefte plassering i luftveiene.

/\Advarsel

Oksygenstrem gjennom Mini-BAL enheten bor ikke initieres

for kateterets plassering inni luftraret eller bronkier er

bekreftet med tegn til utpustdamp inni kateteret, fram-og-
tilbake bevegelse av skylleopplasningen, eller bekreftelse fra
rentgen.

AForsiktig

Lavstrom oksygen, opp til 5 LPM, kan vaere nskelig far, og under,

prosedyren. Oksygen ma gis gjennom nesekanyle far prosedyren og sa

gis gjennom Mini-BAL oksygenporten under prosedyren. Pulsoksimetri

bor brukes for & overvike oksygenmetning. Passende overvakings- og

ngdopplivingsutstyr ma vaere lett tilgjengelig.

10. Lavstrem oksygen, opp til 5 LPM, kan gis fra oksygenslange til
oksygenporten (Fig 2d). Oksygen ma ikke initieres for kateterets
plassering inni luftroret er bekreftet.

7
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11. For & nd innkilt posisjon, hold den ytre hylsen pa plass og skyv fram
det indre kateteret til det mgter motstand. (Fig 5)
(Det d oppna en riktig kileposisjon vil sikre tilstrekkelig retur av
lavageopplasning. Hvis lavageretur er utilstrekkelig, kan det vaere
nadvendig  trekke det indre kateteret litt tilbake. Hvis pasienten
hoster vaeske fra luftveien, er kilen utilstrekkelig og kateteret ma
skyves videre).

12. Utfor BAL i henhold til protokoll.

13. Etter at den siste proven er tatt, trekk det indre kateteret tilbake til
den svarte stripen er synlig bak styrenavets pakning. Fjern Mini-BAL
fra pasientens luftveier.

+(« Diameter = Lengde

Kun til engangsbruk Sterilisert med

®

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

@ @ Skal ikke resteriliseres

STERILE etylenoksid
Ikke laget med Inneholder DEHP
naturgummilateks

2

Reseptpliktig

AFovsiktig
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BALLARD* Mini-BAL
Cewnik do pobierania probek

Instrukcja uzytkowania

Rx Only: Wyfacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w
USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarzy
lub naich zlecenie.

Opis

Mini-BAL to cewnik we wnetrzu innego cewnika. Wewnetrzny
cewnik o $rednicy 12 F (Ryc. 2a) znajduje sie w cewniku
zewnetrznym o Srednicy 16 F (Ryc. 2b). Cewnik wewnetrzny

ma zaokraglong koricdwke w ksztatcie grzybka (Ryc. 2c), ktdra
uszezelnia i okrywa koricdwke cewnika zewnetrznego. Taka
budowa pozwala na przesuwanie cewnika wewnetrznego do
dalszych segmentow oskrzelowych przy zmniejszonej ekspozycji na
mikroorganizmy gdrnych drg oddechowych. Koricowka w ksztatcie
grzybka jest nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich, co
pozwala na radiologiczne potwierdzenie umiejscowienia cewnika.
Urzadzenie wyposazone jest w port do powolnego podawania
tlenu (Ryc. 2d), wykorzystywany w przypadku stosowania u
niezaintubowanego pacjenta. Kurek o duzej $rednicy pozwala na
podfaczenie do 7rédta ssania i pojemnika na probki (Ryc. 2e).
Zaprojektowany w celu zachowania zgodnosci z wielodostepowym
portem (MAP) zamknietego systemu ssacego (CSS) BALLARD*.
Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wyfacznie dla lekarzy lub na ich zlecenie.

Wskazanie

Cewnik Mini-BAL jest stosowany w diagnostyce choroby ptuc,
umozliwiajac pobranie poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych
(bronchoalveolar lavage — BAL) z odlegtych czesci ptuca (Ryc. 5).
Stosowanie bronchoskopu nie jest konieczne. Cewnik ten moze by¢
stosowany zarowno u pacjentéw zaintubowanych, jak

i u niezaintubowanych.

Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania

BAL (ptukania oskrzelowo-pecherzykowego). Wzgledne

przeciwwskazania do zastosowania tej procedury obejmuja:

« Brak wspétpracy ze strony pacjenta

FVC (wymuszona pojemnos¢ zyciowa) mniejsza niz jeden litr

« Astma ze zwezeniem drég oddechowych Sredniego stopnia

Hiperkapnia

« Hipoksemia, w ktdrej nie mozna uzyskac saturaji wiekszej niz
90%

« Powazne zaburzenia rytmu serca

Zawat mienia sercowego przebyty przed mniej niz 6 tygodniami

« Nieskorygowana sktonnos¢ do krwawier

Niestabilnos¢ hemodynamiczna

« Krwioplucie o nieustalonej przyczynie

/\Ostrzezenie

Plukanie oskrzelowo-pecherzykowe bez wykorzystania

bronchoskopii (BAL) moze powodowac powiktania podob

do wystepujacych w bronchoskopowych procedurach bal,

obejmujac: odme optucnowa, zapalenie ptuc, goraczke

pozabiegowa, skurcz oskrzeli oraz krwawienie.

Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac lub ponownie

sterylizowac tego urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie,

przetworzenie lub ponowna sterylizacja moze

1) mie¢ niekorzystny wptyw na znane wiasciwosci zgodnosci
biologicznej urzadzenia, 2) uposledzic integralnosé
strukturalng urzadzenia, 3) spowodowac, ze urzadzenie nie
bedzie pracowato zgodnie z przeznaczeniem, lub 4) stworzy¢
ryzyko skazenia i spowodowac przeniesienie choroby zakaznej
prowadzacej do urazu, schorzenia lub Smierci.

/NPrzestroga

To urzadzenie medyczne zawiera DEHP [ftalan di(2-etyloheksylowy)],
ktdry Unii Europejskiej jest obecnie zaklasyfikowany jako
przypuszczalny $rodek toksyczny dla uktadu rozrodczego w oparciu
o dane z badan na zwierzetach. Brak rozstrzygajacego naukowego
dowodu, ze narazenie na kontakt z zawartym w urzadzeniach
medycznych DEHP spowodowato szkodliwe efekty u ludzi.
Przeprowadzono ocene tego urzadzenia, ktéra wzieta pod uwage
kontakt z DEHP u wszystkich pacjentéw, wiacznie z tymi, ktérzy

s potencjalnie bardziej narazeni na ryzyko i wywnioskowano,

7e urzadzenie to jest bezpieczne kiedy jest uzywane zgodnie

z zaleceniami.

Przygotowanie
Przygotowac pacjenta do procedury zgodnie z protokotem szpitala.
Sugerowanie wyposazenie:

« Cewnik Mini-BAL (Ref 142)

« Sterylne rekawice

« Pakiet opatrunkowy

- Sterylna solanka

+ Strzykawki 20/50 ml

« Pojemnik na plwocine

« Rurki ssace

Dorosli pacjenci zaintubowani

1. Wyjacz opakowania cewnik Mini-BAL.

2. Idjac zabezpieczajacy zacisk z koicowki cewnika Mini-BAL.

3A. Instrukcja montazu (do bezposredniego uzycia ze sztuczna droga
oddechowa)

a. Wsunac cewnik Mini-BAL do i poprzez kolanko portu dostepu.
(Ryc. 2f)

b. Odtaczy¢ obwad wentylujacy od rurki wewnatrztchawiczej lub
tracheostomijnej.

¢. Podtaczy¢ kolanko portu dostepu do obwodu respiratora.
(Ryc.3)

d. Podtaczy¢ kolanko portu dostepu do rurki wewnatrztchawiczej
lub tracheostomijnej podczas przesuwania cewnika Mini-BAL do
wnetrza (Ryc. 4).

e. Ustawic wygiecie kierunkowej koricéwki cewnika na
wprowadzenie do prawego lub lewego ptuca (port tienowy
(Ryc. 2d) jest po tej samej stronie).

f. Dotaczy¢ ztacze ssace (Ryc. 1a) oraz strzykawke 20/50 ml z
solanka do 3-kierunkowego zaworu odcinajacego. (Ryc. 2e)

g. Dotaczy¢ pojemnik na plwocine oraz aparat ssacy do cewnika
Mini-BAL i rozpocza¢ protokét ptukania i oprébowania.

. Instrukcja montazu (do uzytku z wielodostepowym portem (MAP)
zamknietego systemu ssacego (CSS) BALLARD®)

a. Nacisnac przycisk ttoczka i obrdci¢ port MAP BALLARD*
zamknietego cewnika ssacego (CSC) tak, aby port do
alternatywnej terapii znalazt sie w jednej linii z drogg
oddechowa. (Ryc. A)

&Przestroga: Nie nalezy obracac kiedy instrument jest
whozony do portu do alternatywnej terapii.

3
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b. Otworzy( zatyczke kasetki uszczelniajacej (Rys. Aa) na BALLARD*
MAP CSC.

¢. Wyjac z opakowania ztacze Mini-BAL (Ryc. 1d) i dotaczy¢ go do
kasetki uszczelniajacej. (Ryc. Aa)

d. Whozy¢ cewnik Mini-BAL przez ztaczke Mini-BAL do kasetki
uszczelniajacej. (Ryc. A)

e. Postepowac zgodnie z instrukjami w punktach 3e - g powyzej.

4. Protokot ptukania
a. Przesunac cewnik Mini-BAL 5 cm poza koricowke rurki

wewnatrztchawiczej lub tracheostomijnej.

b. Oczysci¢ koricowke, przeptukujac ja przy uzyciu 2 ml solanki.

5. Protokét oprbowania
a. Przytrzymac zewnetrzng ostonke w miejscu i przesuwac cewnik

wewnetrzny do momentu wyczucia oporu. (Ryc. 5)
(Wewnetrzny cewnik powinien znajdowac sie teraz w
zaklinowanej pozydji.)

b. Zablokowac zewnetrzng ostone w miejscu przez przesuniecie
niebieskiego suwaka blokujacego (Ryc. 2g) na kolanku w pozycje
zablokowana.

¢. Przeprowadzi¢ zasysanie probek z oskrzeli (BAL) zgodnie z
protokotem.

6. Po uzyskaniu koricowej probki nalezy wyciagac cewnik wewnetrzny
do momentu, w ktérym czarny pasek bedzie widoczny poza
uszczelka kielicha kontrolnego.

7A. Instrukcja demontazu (do bezposredniego uzytku ze sztuczng droga
oddechowa)

a. Usuna¢ cewnik Mini-BAL i kolanko z obwodu i podfaczy¢
ponownie respirator.

7B. Instrukcja demontazu (do uzytku z MAP CSS BALLARD*)

a. Otworzyc niebieski suwak blokujacy ztaczki Mini-BAL i wyciagnac
catkowicie cewnik Mini-BAL.

b. Nacisna¢ przycisk ttoczka i obréci¢ BALLARD* MAP zamknietego
rozgateznika ssacego do pozycji,Wyt” lub, Ssanie”.

¢. Zdja¢ kasetke uszczelniajaca i ztaczke Mini-BAL przez obrdcenie w
lewo.

d. Po kazdym uzyciu lub wtozeniu instrumentu nalezy zatozy¢ nowa
kasetke uszczelniajaca (Ryc. 1¢) znajdujaca sie w opakowaniu
Mini-BAL.

Dorosli pacjenci niezaintubowani

1. Przygotowac gdrne drogi oddechowe zgodnie ze standardowym
protokotem anestezjologicznym do bronchoskopii przeznosowej.

2. Dotaczyc ztacze ssace (Ryc. 1a) oraz strzykawke 20/50 ml z solanka
do 3-kierunkowego zaworu odcinajacego. (Ryc. 2e)

3. Dofaczy¢ pojemnik na plwocing i aparat ssacy do cewnika Mini-BAL.

4. Przeprowadzi¢ cewnik Mini-BAL przez nozdrze do momentu, gdy
koricéwka cewnika pojawi sie w linii posrodkowej gardta. Koricowka
kierunkowa powinna znajdowac sie w ptaszczyznie posrodkowej.

5. Utozy¢ gtowe w pozycji neutralnej lub z podbrédkiem ustawionym
nieco w kierunku klatki piersiowej.

6. Poleci¢ pacjentowi wykonanie powolnego, gtebokiego wdechu i w
tym czasie przesunac cewnik.

7. Ustawi¢ wygiecie kierunkowej koricéwki cewnika na wprowadzenie
do prawego lub lewego ptuca (port tlenowy (Ryc. 2d) jest po tej
samej stronie). Koricowke kierunkowa nalezy prowadzic obracajac
port do podawania tlenu w prawo lub w lewo, w kierunku
odpowiedniego ptuca.

8. Przesuwanie cewnika Mini-BAL nalezy kontynuowac do chwili, gdy
jego koricéwka znajdzie sie okoto 15 cm za strunami gtosowymi.

9. Przeptukac koricowke wstrzykujac 2 ml soli fizjologicznej.
Sprawdzic, czy ptyn w cewniku porusza sie w gére i w dét zgodnie z
czynnoscia oddechowa, by potwierdzi¢ umiejscowienie w drogach
oddechowych.

/NOstrzezenie

Nie powinno si¢ rozpoczynac podawania tlenu przez cewnik
Mini-BAL do momentu potwierdzenia umiejscowienia cewnika
w tchawicy lub oskrzelu, poprzez stwierdzenie obecnosci pary
wydechu wewnatrz cewnika, ruchu ptynu do przeptukiwania
w obie strony lub potwierdzenie radiologiczne.

/NPrzestroga

Przed i w trakcie przeprowadzania procedury, moze by¢ wskazane
powolne podawanie tlenu (do 5 I/min). Przed procedurg tlen powinien
by¢ podawany przez kaniule donosowa, a w jej trakcie przez port
tlenowy cewnika Mini-BAL. Do monitorowania utlenowania powinno
sie stosowac pulsoksymetrie. Dostepny powinien by¢ odpowiedni
sprzet do monitorowania i ratunkowej reanimagji.

10. Przez rurke tlenowa podtaczong do portu tlenowego
(Ryc. 2d), mozna powoli podawac tlen do 5 I/min. Nie powinno
sie rozpoczyna¢ podawania tlenu do momentu potwierdzenia
umiejscowienia cewnika w tchawicy.

11.W celu uzyskania pozycji zaklinowania, nalezy przytrzymac
zewnetrzng ostonke w miejscu i przesuwac cewnik wewnetrzny do
momentu wyczucia oporu. (Ryc. 5)

(Uzyskanie prawidtowej pozycji zaklinowania zapewni odpowiedni
powrdt poptuczyn. Jezeli powrdt poptuczyn jest nieodpowiedni,
konieczne moze by¢ niewielkie wysuniecie wewnetrznego cewnika.
Jezeli pacjent wykastuje ptyn z drdg oddechowych, zaklinowanie jest
niewfasciwe i nalezy przesuna¢ cewnik do przodu).

12. Przeprowadzic BAL zgodnie z protokotem.

13. Po uzyskaniu koricowej probki nalezy wyciggac cewnik wewnetrzny
do momentu, w ktorym czarny pasek bedzie widoczny poza
uszczelkg kielicha kontrolnego. Wyjac¢ cewnik Mini-BAL z drdg
oddechowych pacjenta.
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BALLARD* Mini-BAL

Cateter de amostragem

Instrugoes de utilizacao

Rx Only: Apenas sob receita médica: A lei federal (E.U.A.) limita a
venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

Descricao

0 Mini-BAL é um cateter no interior de um cateter. O cateter interior
de 12 Fr (Fig. 2a) estd coberto por um invélucro exterior de 16 Fr
(Fig. 2b). O cateter interior estd munido de uma extremidade em
forma de cogumelo (Fig. 2¢) que veda e cobre a extremidade do
cateter exterior. Este modelo permite o avanqo do cateter interior
nos segmentos bronquicos distais, reduzindo assim a exposicao das
vias respiratdrias superiores aos microrganismos. A extremidade
em forma de cogumelo € radiopaca para confirmacdo radiografica
da localizagao do cateter. Existe um orificio para a administracao de
um fluxo baixo de oxigénio (Fig. 2d), quando este dispositivo for
utilizado num paciente ndo entubado. Uma torneira de paragem
de didmetro grande permite a conexdo a fonte de aspiragdo e a um
compartimento para amostras (Fig. 2e).

Concebido para ser compativel com o Sistema de aspiragao fechado
de acesso maltiplo (MAP/Multi-Access Port) BALLARD*.

Nos Estados Unidos, a legislacdo federal restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou por ordem deste.

Indicagdo

0 cateter Mini-BAL é utilizado para o diagndstico de doencas
pulmonares, permitindo a colheita de amostras de uma lavagem
alveolar bronquica (BAL) a fundo dos pulmdes (Fig. 5). Nao é
necessaria a utilizacdo de um broncoscdpio. Este cateter pode ser
utilizado em pacientes adultos entubados ou ndo entubados.

Contra-indicagoes

Néo existem contra-indicaces absolutas para a BAL (lavagem
alveolar bronquica). Entre as contra-indicacdes relativas a este
procedimento incluem-se as seguintes:

Falta de cooperacdo do paciente

FVC [forced vital capacity/capacidade vital forcada] de menos de
um litro

Asma com obstrucdo moderada das vias respiratdrias
Hipercapnia

Hipoxemia que ndo pode ser corrigida para uma saturaco superior
a90%

Arritmia cardiaca grave

Enfarte do miocrdio dentro das 6 semanas precedentes
Susceptibilidade ndo corrigida a hemorragias

Instabilidade hemodinamica

Hemoptise de origem desconhecida

/N\Adverténcia

Pode esperar-se que uma lavagem alveolar bronquica (BAL)
nao-broncoscopica tenha complicagdes semelhantes as
que se observam em procedimentos de lavagem alveolar
brénquica, que podem incluir: pneumotdrax, pneumonite,
febre apés o procedimento, broncoespasmo e hemorragia.
Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este
dispositivo médico. A reutilizaao, o reprocessamento

ou a reesterilizacdo podem 1) afectar negativamente as
caracteristicas de compatibilidade bioldgica conhecidas
do dispositivo, 2) comprometer a integridade estrutural

do dispositivo, 3) ter como consequéncia o funcionamento
indevido do dispositivo ou, 4) criar um risco de contaminacao
e causar a transmissao de doencas infecciosas que provocam
lesdes, doengas ou a morte dos pacientes.

/NAtengao

Este dispositivo médico contém DEHP (dietilexilftalato), que esta
actualmente classificado na Unido Europeia como um suposto produto
toxico para o sistema reprodutor humano, com base em dados
provenientes de estudos em animais. Nao existem provas cientificas
conclusivas de que a exposicao ao DEHP contido em dispositivos
médicos tenha causado efeitos nocivos em seres humanos. Uma
avaliacdo do risco, que teve em consideracdo a exposi¢do ao DEHP

de todos os grupos de pacientes indicados, incluindo aqueles que
correm, potencialmente, um risco aumentado, foi realizada para este
dispositivo e a conclusao € que o dispositivo é sequro, quando utilizado
tal como indicado.

Preparacao
Preparar o paciente para o procedimento em conformidade com o
protocolo hospitalar.

Equipamento recomendado:

- (ateter Mini-BAL (Ref 142)

+ Luvas estéreis

« Conjunto de pensos e curativos

+ Solugdo salina estéril

« Seringas de 20/50 ml

« Colector de expectoracao

« Tubagem de aspiracdo

Pacientes adultos entubados

1. Retirar o cateter Mini-BAL da sua embalagem.

2. Retirar o clipe de protecco da extremidade do cateter Mini-BAL

3A. Protocolo de instalacdo (Para utilizagdo directamente com uma via

respiratoria artificial).

a. Inserir o cateter Mini-BAL em e através do cotovelo do orificio de
acesso. (Fig. 2f)

b. Desconectar o circuito do ventilador do tubo endotraqueal ou de
traqueostomia.

¢ Prender o cotovelo do orificio de acesso ao circuito do ventilador.
(Fig.3)

d. Prender o cotovelo do orificio de acesso ao tubo endotraqueal ou
de traqueostomia, guiando o cateter Mini-BAL para o interior do
lmen (Fig. 4).

e. Posicionar a curva da ponta direccional do cateter para o pulmao
direito ou esquerdo (orificio do oxigénio (Fig. 2d) do mesmo
lado).

f. Prender o adaptador de aspiracdo (Fig. 1a) e uma seringa de
20/50 ml com solugdo salina ou soro fisioldgico a torneira de
3 vias. (Fig. 2e)

g. Prender o colector de expectoracdo e o aparelho de aspiracao ao
cateter Mini-BAL e prosseguir com os protocolos de irrigacdo e de
amostragem.

Protocolo de instalacdo (Para utilizagdo com o sistema de aspiracao

fechado (CSS) com orificio de acesso mdltiplo (MAP) BALLARD¥)

a. Pressionar o botao do émbolo e fazer rodar o cateter de aspiracdo
fechado (CSC) com MAP BALLARD*, para que o “orificio para
terapia alternativa” esteja alinhado com a via respiratria. (Fig. A)

Atencao: Nao o fazer rodar com um instrumento inserido
através do “orificio para terapia alternativa”.

3
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b. Abrir a tampa da cassete selada (Fig. Aa) no CSC com MAP
BALLARD*.

¢. Retirar 0 adaptador Mini-BAL (Fig. 1d) da sua embalagem e
prendé-lo a cassete selada. (Fig. Aa)

d. Inserir o cateter Mini-BAL através do adaptador Mini-BAL na
cassete selada. (Fig. A)

e. Sequir os passos de 3e a 3¢ acima.

Protocolo de irrigacdo

a. Fazer avanqar o cateter Mini-BAL 5 cm para além da extremidade
do tubo endotraqueal ou de traqueostomia.

b. Limpar a ponta irrigando-a com 2 ml de solugdo salina ou soro
fisioldgico.

Protocolo de amostragem

a. Manter a bainha exterior em posicdo e fazer avancar o cateter
interior até que se faa sentir uma certa resisténcia. (Fig. 5)
(A partir de agora, o cateter interior deve estar na posicao de
cunha).

b. Bloquear a bainha exterior em posigao fazendo correr o fecho azul
(Fig. 2g) do cotovelo para a posicao de blogueado.

¢. Realizar a lavagem alveolar bronquica (BAL) em conformidade
com o protocolo.

Depois de se ter obtido a dltima amostra, puxar o cateter interior

para trds até que a risca preta esteja visivel por trds do selo de

controlo.

7A. Protocolo de separacdo (Para utilizacdo directamente com uma via

respiratria artificial)
a. Retirar o cateter Mini-BAL e o cotovelo do circuito e voltar a
conectar o ventilador.

7B. Protocolo de separagdo (Para utilizacdo com o sistema de aspiracdo

fechado (CSS) com orificio de acesso mdltiplo (MAP) BALLARD*)

a. Abrir o fecho de correr azul do adaptador Mini-BAL e retrair
completamente o cateter Mini-BAL.

b. Pressionar o botdo do émbolo e fazer rodar o colector do sistema
de aspiracdo fechado com MAP BALLARD* para a posicdo de
desligado ou de aspiragdo.

¢. Retirar a cassete selada e 0 adaptador Mini-BAL fazendo rodar no
sentido inverso ao dos ponteiros do relégio.

d. Substituir por uma nova cassete selada (Fig. 1c) que se encontra
na embalagem do cateter Mini-BAL, depois de cada utilizacao ou
insercao do instrumento.

Pacientes adultos nao entubados

1.

2.

Preparar as vias respiratdrias superiores em conformidade com o
protocolo de anestesia normal para broncoscopia transnasal.
Prender o adaptador de aspiracdo (Fig. 1a) e uma seringa de 20/50
ml com solugao salina ou soro fisiolégico a torneira de

3 vias. (Fig. 2e)

Prender o colector de expectoracdo e o aparelho de aspiracdo ao
Mini-BAL.

Guiar o Mini-BAL através da narina até que a extremidade do cateter
esteja visivel no meio da faringe. A extremidade direccional deve
estar no plano semi-sagital.

Colocar a cabeca numa posi¢do neutra ou com o queixo ligeiramente
inclinado em direc¢do ao peito.

Pedir ao paciente para respirar lentamente e a fundo e fazer avancar
o cateter durante esta inspiragdo.

7. Posicionar a curva do cateter de extremidade direccional para
0 pulmao direito ou esquerdo (orificio do oxigénio (fig. 2d) do
mesmo lado). Para quiar a extremidade direccional, fazer rodar o
orificio do oxigénio para a direita ou para a esquerda em direccdo ao
pulmao desejado.

8. (Continuar a fazer avancar o cateter Mini-BAL até que a extremidade
do cateter esteja cerca de 15 cm para além das cordas vocais.

9. Irrigar a extremidade instilando 2 ml de soro fisioldgico. Verificar a
presenca de um movimento de liquido para cima e para baixo no
interior do cateter com a respirado, a fim de confirmar a colocagao
das vias respiratorias.

/NAdverténcia

0 fluxo de oxigénio através do dispositivo Mini-BAL nao deve

ser iniciado antes da colocagao do cateter na traqueia ou nos

bronquios ter sido confirmada pela comprovagao de vapor
expiratdrio no interior do cateter, por um movimento de
vaivém da solugao de irrigacao ou por uma confirmagao por

raios X.

/\Precaugdo

Um baixo fluxo de oxigénio, até 5 litros por minuto (I/min), pode

ser desejavel antes e durante o procedimento. 0 oxigénio deve ser
administrado por canula nasal antes do procedimento e depois através
do orificio de oxigénio do cateter Mini-BAL durante o procedimento. A
oximetria pulsada deve ser utilizada para acompanhar a saturacao de
oxigénio. Um equipamento adequado de seguimento e de reanimacéo
de urgéncia deve estar disponivel e rapidamente utilizavel.

10. Um baixo fluxo de oxigénio, até 5 litros por minuto (I/min), pode ser
administrado pelo tubo de oxigénio o orificio de oxigénio
(Fig. 2d). 0 oxigénio nao deve ser iniciado até que a colocacdo do
cateter dentro da traqueia tenha sido confirmada.

. Para alcancar a posicao de cunha, segurar na bainha exterior na
posicao devida e fazer avangar o cateter interior até que se faca
sentir uma certa resisténcia. (Fig 5) (A obten¢do de uma posi¢do
de cunha adequada assegurard retornos adequados da solucdo de
lavagem. Se o retorno da lavagem for inadequado, uma retirada
ligeira do cateter interior pode considerar-se necessaria. Se o
paciente tossir liquido proveniente das vias respiratdrias, a cunha é
inadequada e o cateter precisa de ser avancado).

12. Realizar a lavagem alveolar bronquica em conformidade com o

protocolo.

13. Depois de ter obtido a amostra final, puxar o cateter interior até que

afaixa preta esteja visivel por trés da marca de controlo. Retirar o
dispositivo Mini-BAL das vias respiratdrias do paciente.

—_
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BALLARD* Mini-BAL

Cateter de analiza

Instructiuni de utilizare

Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv
poate fi vandut numai de cdtre un medic sau la ordinele acestuia.

Descriere

Mini-BAL este un cateter in interiorul unui alt cateter. Cateterul
interior de 12 Fr (Fig. 2a) se afla in interiorul unui manson

exterior de 16 Fr (Fig. 2b). Cateterul interior are un varf rotunjit

in formd de ciupercd (Fig. 2¢), care sigileaza si acopera capatul
cateterului exterior. Acest model permite inaintarea cateterului
interior in segmentele bronhiale distale, reducand expunerea la
microorganismele din tractul respirator superior. Varful in forma de
ciuperca este radioopac pentru confirmari radiografice ale localizarii
cateterului. Exista un orificiu pentru livrarea oxigenului cu flux redus
(Fig. 2d) atunci cand acest dispozitiv se foloseste pe un pacient
neintubat. Un robinet cu diametru mare permite conectarea la sursa
de aspirare si la colectorul de specimen (Fig. 2e).

Desemnat a fi compatibil cu sistemul de aspirare cu circuit inchis
(CSS) si acces multiplu (MAP) BALLARD*.

Conform legilor federale, acest dispozitiv nu poate fi vandut decat
conform sau in urma ordinului unui doctor.

Indicatii

Mini-BAL este folosit pentru diagnosticarea bolilor de pldmani,
permiténd colectarea mostrelor de lavaj bronhoalveolar din adancul
plamaului (Fig. 5). Nu este necesara folosirea unui bronhoscop.
Acest cateter poate fi folosit atat in cazul pacientilor adulti intubati,
cat si neintubati.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii categorice pentru BAL (Lavaj
bronhoalveolar). Contraindicatiile relative la aceastd procedura
includ:

Lipsa cooperdrii pacientului

FVC (capacitate vitald impusd) mai micd de un litru

Astm cu obstructie moderatd a cdii respiratorii

Hipercapnie

Hipoxemie ce nu poate fi corectatd la o saturatie mai ridicatd de
90%

Aritmie cardiacd grava

Infarct miocardic in ultimele 6 saptamani

Susceptibilitate la sdngerare necorectatd

Instabilitate hemodinamica

Hemoptizie de origine necunoscutd

/NAvertisment

Lavajul alveolar bronhial nonbronhoscopic (BAL) poate
avea complicatii similare celor intalnite in procedurile
BAL bronhoscopice, care pot include: pneumotorax,
pneumonita, febra post procedurala, bronhospasm si
sangerare.

A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza acest dispozitiv
medical. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot
1) afecta in mod advers caracteristicile de
biocompatibilitate ale dispozitivului, 2) compromite
integritatea structurala a dispozitivului, 3) duce la
functionarea lui in mod necorespunzator, sau 4) crea
riscul de contaminare i pot cauza transmiterea unor boli
infectioase, ajungandu-se la ranire, boald, sau deces.

/\Precautii

Tn baza cercetérilor asupra animalelor, acest dispozitiv medical contine

DEHP (ftalat de etil) care, in Comunitatea Europeand, este clasificat in

prezent drept un produs toxic pentru sistemul de reproducere uman.

Nu existd dovezi stiintifice concludente ca expunerea la DEHP continut

in dispozitive medicale a cauzat efecte daundtoare omului. S-a efectuat

0 evaluare a riscurilor acestui dispozitiv, care a luat in considerare

expunerea la DEHP a tuturor pacientilor indicati, inclusiv a celor care

sunt mult mai sensibili, si s-a ajuns la concuzia ¢d, atunci cand este

folosit conform instructiunilor, acest dispozitiv nu prezintd riscuri.

Pregatire

A 'se pregéti pacientul pentru procedura, conform protocolului

spitalului.

Echipament recomandat:

« Mini-BAL (Ref 142)

« Manusi sterile

«Trusd de pansament

+ Solutie salind sterild

« Seringi de 20/50 ml

« Colector de sputd

«Tub de aspirare

Pacienti adulti intubati

1. Ase scoate Mini-BAL din pachet.

2. Aseindeparta brida protectoare de la varful cateterului Mini-BAL.

3A. A se stabili protocolul (pentru folosirea directd a cdii respiratorii
artificiale)

a. A se introduce cateterul Mini-BAL in, si prin, cotul orificiului de
acces. (Fig. 2f)

b. A se deconecta circuitul ventilatorului de la tubul endotraheal sau
de traheostomie.

¢. A se atasa cotul orificiului de acces la circuitul ventilatorului.
(Fig. 3)

d. A se ataga cotul orificiului de acces la tubul endotraheal sau de
traheostomie in timp ce cateterul Mini-BAL este ghidat in lumen.
(Fig. 4)

e. A se pozitiona curbura cateterului cu varf directional pentru
pldmanul drept sau sténg (orificiul de oxigen (Fig. 2d) pe aceeasi
parte).

f. A se atasa adaptorul de aspirare (Fig. 1) si seringa de 20/50 ml
scu solutie salind, la robinetul cu 3 directii. (Fig. 2e)

g. A se atasa colectorul de sputd si aparatul de aspirare la
Mini-BAL si a se continua cu protocolul de lavaj si de colectare
de specimen.

3B. A se stabili protocolul (a se folosi cu MAP CSS BALLARD*)

a. A se apdsa pistonul si a se roti cateterul de aspirare cu circuit
inchis (CSC) MAP BALLARD* in asa fel incat “Orificiul pentru
terapie alternativd” sa fie aliniat la tubul respirator. (Fig. A)
&Atengie: Anu se roti cu instrumental introdus prin “Orificiul
pentru terapie alternativa”.

b. A se deschide capacul casetei sigiliului (Fig. Aa) la BALLARD*
MAP CSC.

¢. A se scoate adaptorul Mini-BAL (Fig. 1d) din pachet si a se atasa
la caseta sigiliului. (Fig. Aa)

d. A se introduce Mini-BAL prin adaptorul Mini-BAL, pand in caseta
sigiliului. (Fig. A)

e. A se urma etapele 3e — g de mai sus.

4. Protocolul de lavaj
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a. A se avansa Mini-BAL cu 5 cm dincolo de capdtul tubului
endotraheal sau de traheostomie.
b. A se curdta varful, spaland cu 2 ml solutie salina.

5. Protocolul de esantionare

a. A setine in loc mansonul exterior si a se impinge cateterul
interior, pand cand se opune o rezistentd. (Fig. 5)
(Cateterul interior ar trebui sa fie acum in poxzitie limitd.)

b. A se fixa mansonul exterior pe pozitie alunecand inchizétoarea
albatrd (Fig. 2g) pe cot, in pozitia inchis.

¢. A se efectua BAL conform protocolului.

6. Dupa obtinerea specimenului final, a se retracta cateterul interior,
pand cand dunga neagrd este vizibila in spatele sigiliului bucsei de
control.

7A. Protocolul de detasare (Pentru folosirea directd cu calea respiratorie
artificiald)

a. A se scoate Mini-BAL si cotul, din circuit si a se reconecta
ventilatorul.

7B. Protocolul de detasare (Pentru folosirea cu BALLARD* MAP (SS)

a. A se deschide inchizdtoarea glisanta albastra a adaptorului Mini-
BAL si a se retracta Mini-BAL complet.

b. A se apdsa butonul pistonului si a se roti sistemul de aspirare
cu circuit inchis BALLARD* MAP in pozitia “Inchis” (“Off") sau
“Aspirare” (“Suction”).

¢. A se scoate caseta sigiliului si adaptorul Mini-BAL, rotind in sensul
invers acelor de ceasornic.

d. Asenlocui cu 0 noud casetd de sigiliu (Fig. 1c), care se gdseste
in pachetul cu Mini-BAL, dupa fiecare folosire sau introducere a
instrumentului.

Pacienti adulti neintubati

1. Ase pregdti calea respiratorie superioara conform protocolului
standard de anesteziere pentru bronhoscopie nazala.

2. Ase atasa adaptorul de aspirare (Fig. 1a) si seringa de 20/50 ml cu
solutie salind, la robinetul cu 3 directii. (Fig. 2e)

3. Aseatasa colectorul de sputa si aparatul de aspirare la Mini-BAL.

4. Ase ghida Mini-BAL prin nard, pand cénd varful cateterului poate fi
vazut in centrul faringelui. Varful directional trebuie s fie pe planul
sagital central.

5. Ase pozitiona capul intr-o pozitie neutrd sau cu barbia usor
inclinatd spre piept.

6. Aseinstrui pacientul sa respire adanc si incet, avansand cateterul in
timpul acestei inspirari.

7. Ase pozitiona curba varfului directional al cateterului pentru
pldménul drept sau sténg (orificiul pentru oxigen (Fig. 2d) sd fie
pe aceeasi parte). Pentru a ghida vérful directional, a se roti orificiul
pentru oxigen spre dreapta sau spre stdnga, catre pldméanul dorit.

8. Ase continua avansarea Mini-BAL pana cand vérful cateterului este
aproximativ la 15 cm dincolo de coardele vocale.

9. Ase curdta varful, spaland cu 2 ml solutie salina. A se verifica
circulatia in sus si in jos a lichidului in cateter, odatd cu respiratia,
pentru a confirma plasarea cdii respiratorii.

/NAvertisment

Fluxul de oxigen prin dispozitivul de lavaj Mini-BAL nu trebuie
initiat pana cand plasarea cateterului in interiorul traheei
sau a bronhiilor nu a fost confirmata prin evidenta vaporilor
expiratori in interiorul cateterului, prin circulatia lichidului de
lavaj in sus si in jos, sau prin radiografii.

/\Atentie

Este de dorit ca fluxul de oxigen, inainte si in timpul procedurii, s
nu fie mai ridicat de 5 LPM. Oxigenul trebuie administrat prin canuld
nazala, anterior procedurii si apoi distribuit prin orificiul de oxigen
Mini-BAL in timpul procedurii. A se folosi oximetria in impulsuri,
pentru a monitoriza saturatia de oxigen. A se avea la indemana
echipament de monitorizare si resuscitare de urgenta.

10. Oxigenul cu flux redus, de pand la 5 LPM, poate fi administrat prin
tubul de oxigen de la orificiul de oxigen (Fig. 2d). A nu se initia
fluxul de oxigen pand cand nu s-a confirmat plasarea cateterului in
interiorul traheei.

. Pentru a ajunge la poxzitia limitd, a se tine in loc mansonul exterior
sia se impinge cateterul interior, pind cand se opune o rezistentd.
(Fig. 5)

(Realizarea unei pozitii limitd corespunzatoare va asigura returnarea
adecvatd a solutiei de lavaj. Dacd returnarea lavajului este
inadecvatd, este posibil a fi necesard retractarea usoard a cateterului
interior. Dacd pacientul expectoreaza lichid din tubul respirator, nu
s-a ajuns la pozitia limitd adecvatd si cateterul mai trebuie avansat).
12. A se efectua BAL conform protocolului.
13. Dupa obtinerea specimenului final, a se retracta cateterul interior,
pand cand dunga neagrd este vizibila in spatele sigiliului bucsei de
control. A se scoate Mini-BAL din tubul respirator al pacientului.

—_
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BALLARD* Mini-BAL
Katetep pna ot6opa npo6

WNHCTpYKUMM no npumeHeHnio

Rx Only: OTnyckaetca TonbKo no npeanucanmio spaya. Cornacko
denepanbHomy 3akoHopatenscTy CLLA, saHHoe ycTpoiicTBo
MOANEXNUT NPOAAXE TONbKO BPaYaM W No UX 3aKasy.

Onucanume

Mini-BAL — 370 KaTeTep B KaTeTepe. BHyTpeHHUii kaTeTep pasmepom
12 Fr (puc. 2a) HaxopuTca B HapyxHoii 06onouke pa3mepom 16 Fr
(puc. 2b). BHyTpeHHWii KaTeTep MMeeT 3aKpyrNeRHbIil rprnboBIAHbII
HaKOHEYHIK (PUC.2C), repMeTU3MPYIOLLNIA 1 3aKPbIBAIOLLINIA KOHEL
HapyXHOro KaTeTepa. ITa KOHCTPYKLMA 06eCneynBaeT NPOABIKEHME
BHYTPeHHero KateTepa B AUCTANbHble 6POHXMaNbHbIE CErMeHTbI,
CHWXaA BO3AICTBIE MUKPOOPTraHU3MOB B BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX
nyTax. [puBOBUAHbIN HAKOHEUHUK PEHTTEHOKOHTPACTeH AnA
pajvorpaduyeckoro noATBepKACHUA NONOXeHNA KaTeTepa. Umeetca
MOPT ANA HU3KONOTOYHOI NoAaun Knucnopoaa (puc. 2d) B ciyyasx,
Korfia AaHHoe YCTPOICTBO MCMONb3YETCA Y HEMHTY6UPOBAHHDIX
navmenToB. KpaH 60nbLLIOro AnameTpa obecneynaeT NOACOANHEHNE
K BaKyym-acnupatopy 1 k noByLLKe Ana c6opa npob (puc. 2e).
CoBMeCTUM C 3aKpbIToi acnupauoHHoil cuctemoit (3AC) BALLARD* ¢
nopToM MHoXecTBeHHoro Aoctyna (MIMJ).

MokasaHua

Mini-BAL npumeHaeTca ana auarHocTukin 6onesHeii nerkux nytem
c6opa npob 6poHxoanbBeonapHoro nasaxa (BAI) u3 rybokmx
01731108 nerkoro (puc. 5). Het Heob6xoaMMOCTY NpUMEHATL
6poHxockon. KaTetep MOXHO MCMONb30BaTb Kak Y MHTY6UPOBaHHbIX,
TaK 11y HeHTY6UPOBAHHbIX B3POC/bIX NALMEHTOB.

MpotuBonokasanua
Het abconioTHbIX NpoTBONOKa3aHWiA K npuMeHermto bAT
(6poHxoanbBeonApHoro naBaxa). 0THoCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3AHMUA
K NPUMEHeHMI0 3TOil NPoLieAyPbI BKAIOYAKT CrieaytoLume:
+ OTcyTCTBME COALVCTBMA CO CTOPOHDI NALMEHTa
+ OXE (hopcvpoBaHHas Xu3HeHHaA eMKOCTb) MeHblue 1uTpa
+ AcTma cymepeHHoil 06CTpyKLMelt AbiXaTeNbHbIX nyTeit
« [unepkanuua
« [UnoKcemus, KOTOpYH HENb3A CKOPPEKTUPOBATH A0 CaTypaLii
BbiLe 90%
«  (epbe3Han cepaieyHas aputMua
+ WHGapKT Muokappaa B TeueHue npeaLLeCTBYIOWLNX 6 Hepenb
+  HeckoppeKTipoBaHHaA NpeApacnonoXeHHOCTb K KpoBOTeUeHNAM
+ lemoavHamuyeckas HecTabunbHOCTL
KpoBoxapkaHbe Hel3BecTHOro NpoUCXoXaeHNa
Aﬂpenynpemneuue
MoxHo oxupatb, YTo HebpoHXOCKONUYECKMiA
6ponxoanbBeonsApHblil naBax (bAJT) MoxeT Bbi3bIBaTb
0CNI0XHEHUA, NOA06HDBIE 0CNOXKHEHUAM, BCTPEYAOLMMCA
npu 6ponxockonnyeckux nporepypax bAJl. OcnoxHenna
MOTYT BKNIOYaTb: NHEBMOTOPAKC, THEBMOHUT, NMXOPajKy
nocne nposefieHna npoueaypbl, GpoHxocnasm u
KpoBOTeyYeHue.

He ncnonb3yiite, He 06pabatbiBaiiTe 1 He cTepunu3yiite

3T0 MeJIMLIMHCKOE YCTPOIiCTBO NOBTOPHO. MoBTOpHOE
Ucnonb3oBanue, 06pa6oTka Unn crepuAM3aLMUA MOTYT

1) HeraTMBHO NOBANATD Ha U3BECTHbIE XapaKTePUCTUKN
6uonornyeckoil COBMeCTUMOCTH YCTPOICTBA, 2) HAPYIUTD
KOHCTPYKTUBHYI0 LIeNIOCTHOCTb YCTPOIACTBA, 3) NPUBECTH K
HapyLweHuo pa6oTocnoco6HOCTY ycTpoiicTBa unu 4) co3path
PUCK 3arpASHEHNA U NPUBECTY K Nepefiaye MHPEKUMOHHDIX

3a6oneBaHuii, Morywmx npusecTi K TpaBme, 3a6oneBanuio
Unn cmepTu NaLuneHTa.

AMepbl npeaocTopOKHOCTU

370 MeanLMHCKoe ycTpoiicTBo cofepxmT 137D (auatunrekcundranar),
KOTOPbIii B HacToALLee Bpema Knaccuduuupyetca EBponeiickim
(0t030M Ha OCHOBAHMI JAHHDIX, NONYYEHHbIX B MCCNIE0BAHUAX

Ha XXMBOTHbIX, Kak Npenonaraemoe TOKCUYeCKoe BELLECTBO,
BO3/eVCTBYIOLLIEE HA PENPOAYKLMI0 YenoBeKa. OTcyTCTBYiOT
HeonpoBepXuMble HayYHble JOKa3aTeNbCTaa Toro, uto 1910,
CopepXaLLNiica B MEAMLIMHCKIX YCTPOICTBAX, OKa3biBAeT BpeHOe
BO3/€IACTBYE Ha Nioieid. [InA faHHOTO YCTPOIiCTBa Obina NpoBeeHa
OLIeHKa picka, yuuTbiBatoLan Bosgelicteue 1310 Ha Bce rpynnbl
NaLMeHTOB, KOTOPbIM NMOKA3aHO NPUMeEHeHHe 3TOr0 YCTPOIICTBa,
BK/I0YAs NALMEHTOB, KOTOPbIE MOTEHLMANBHO NOABEPKEHDI
TOBBILLEHHOMY PUCKY, 1 GbIN CAeNaH BbIBOZ, UTO NPU UCMOMb30BAHUM
€70 N0 Ha3HAYeHWH 3T0 YCTPOICTBO He30MacHo.

MoproToBka

MoarotoBbTe NaLMEHTa K NPOLeAYPe, 0CHOBBIBAACH Ha 6ONIbHIYHOM
npoToKone.

PekomeHpyemoe 06opynoBaHue:

« Mini-BAL (Ref 142)

« (TepunbHble nepyarku

« KomnnekT onepauuoHHoro benbs

« (TepunbHbIi Gr3Monornueckuii pacteop

+ Winpuupt o6bemom 20/50 ma

+ JloBywwKa ana c6opa MOKpOTbI

« AcnupaumoxHas Tpy6ka

NHTy61MpoBaHHbIe B3pOC/ble NaLUeHTbl

1. W3Bnekute Mini-BAL 13 ynakoBku.

2. CHUMUTe 3aLLMTHBIA KOANAYOK C KOHYMKa KaTeTepa Mini-BAL.
3A. TpoToKon yCTaHOBKM (ANA NCMONb30BaHNA HENOCPEACTBEHHO ¢

INCKYCCTBEHHbIMU AbIXaTeNbHbIMI MY TAMM)

a. Bcrasbre v npoBeauTte Katetep Mini-BAL uepe3 koneHuarblii
KoHHekTOp (puc. 2f).

b. OTcoepnHuTe AbIXaTeNbHbIA KOHTYP OT 3HAOTPaXeanbHOIA U
TPaxeoCTOMUYeCKOii TPyOKM.

¢. TlopcoeanHuTe KoNeHUaTbIii KOHHEKTOP K AbIXaTeNIbHOMY
KOHTYpY (puc. 3).

d. Hanpagnas katetep Mini-BAL B npocset, noacoeanHute
KONEHYaTbIi KOHHEKTOP K SHAOTPaxeanbHoil unm
TpaxeocTomuueckoii Tpybke (puc. 4).

e. OpueHTupyiite M3rub HaNPaBNAKLLEro KOHUMKA KaTeTepa
B NpaBoe unu neBoe nerkoe (KUCnopoaHblit nopt (puc. 2d)
LOTMXeH ObITb C TOVA e CTOPOHbI).

f. MopcoeanHuTe acnupaumnoHHbiii agantep (puc. 1a) v wnpuy
06bemom 20/50 M ¢ Gu3nonornyeckum pacTBopom k
TPexxoA0Bomy kpaHy (puc. 2e).

g. ToncoeanHuTe noByLKy AnA c6opa MOKPOTbI U BaKyyM-
acnupatop k Mini-BAL 1 cnegyiite npotokony npombiBaHua u
oT6opa npoo.

3B. Mpotokon yctaHoBKi (Ana ncnonb3osanua ¢ 3AC BALLARD* ¢ M)

a. HaxmuTe Ha nopLueHb 1 NOBepHNUTE KaTeTep 3aKpbiToli
acnupaumoxHoii cuctembl (3AC) BALLARD* ¢ noptom
MHoXecTBeHHoro octyna (MIMJ) Tak, uto6bl «Mopt Ana
anbTepHaTUBHO Tepanuu» COBMECTUNCA C BO3AYXOBOAOM
(puc. A).

&ﬂpenynpemneuue He noBopaunBaiiTe ¢ MHCTPYMEHTOM,
BCTaBNeHHbIM yepe3 «[lopT AnA anbTepHaTUBHON Tepanum». 3o
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b.  OTkpoiiTe KpbILLKY ynnoTHUTeNbHOI KacceTsl (puc. Aa) Ha 3AC

BALLARD* c TMJ.
¢. U3Bnekute apantep Mini-BAL (puc. 1d) u3 ynakosku n
NOACOBANHNTE €10 K YNNOTHUTENbHOIA KacceTe (puc. Aa).

d. Bsegute Mini-BAL B ynnoTHUTeNbHyt KacceTy yepes afantep

Ana Mini-BAL (puc. A).
e. BbinonHuTe ykasaHHble Bbilue Wwark 3e — g.
4. TpoToKon NpombIBaHuA
a. MpoasuHbte Mini-BAL Ha 5 cv fanblue KoHua
3HJ0TpaXxeanbHoil Wy TPaxeoCToMUYeCKoil TpyOKM.
b.  QuncTuTe KOHUMK NyTem NpombIBaHMA 2 M
$u3nonornyeckoro pacTBopa.
5. Mpotokon ot6opa npo6
a. YnepxuBas HapyHyto 060/10uKy Ha MecTe, NpogBuraiite
BHYTPeHHMUIt KaTeTep /10 TeX Mo, NOKa He NOYyBCTBYETCA
conpotugnenue (puc. 5). (BHyTpeHHuii kateTep Tenepb
JAOMKeH ObiTb B NONOXKEHUM 3aKNNHUBAHNA).

b. 3adukcupyiite nonoxeHue HapyxHoii 06010YKY: CABUHbTE

rony60ii 3aMK0BbIil MexaH!3M (puc. 2g) Ha KoneHyaTom
KOHHEKTOpe B nonoxeHue «3aKpbiTo».
. Buinonuute bAJT cornacHo npotokony.
6. Mocne nonyueHna nocnesHeii npo6bl TAHUTE BHYTPEHHMUIA
KaTeTep /10 TeX 0P, NOKA YepPHad N0N0CKA He NOKAXKETCA 3a
nNoMO60# KOHTPONBHOI BTYKM.

7A. ﬂpOTOKOﬂ 0TCOEAUHEHUA (Aﬂﬂ NCnob30BaHUA HENOCPEACTBEHHO C

UCKYCCTBEHHBIMI AbIXaTeNbHbIMU HyTﬂMM)

a. OtcoepmHute Mini-BAL v KoneHuaTblil KOHHEKTOp OT KOHTYpa I

CHOBa NOAKNIOYNTE BEHTUAATOP.

7B. Mpotokon oTcoeuHeHus (ana ucnonbosanua ¢ 3ACBALLARD* ¢

M)

a. OtkpoiiTe rony6oit 3amKoBblii MexaHu3m agantepa Mini-BAL

nonHocTbto n3snekute Mini-BAL.
b. HaxmuTe Ha nopLIEHb 11 NOBEPHNUTE KONNEKTOP 3aKPbITON

acnupaumnoxHoii cuctembl ¢ lIMJ] B nonoxexue «3akpbiTo» unm

«Acnupaums».

¢. TloBOPOTOM NPOTUB YaCoBOI CTPENKIN CHUMUTE
YNNOTHUTENbHYIO KacceTy v aganTep Mini-BAL.

d. 3ameHaiiTe HOBOIl YNNOTHUTENbHOI KacceToit (puc. 1¢) u3
ynakoski Mini-BAL nocne kaxgoro ucnonb3oBaxua unn
BBE/JEHNA MHCTPYMEHTa.

Heunty6mpoBaHHble B3poc/ible NaLMeHTbl

1. TloproToBbTe BepXHIe AbIXaTeNbHble YT COTNAcHo (TaHAApTHOMY

MPOTOKOJTY aHeCTe3MM ANA TPAHCHa3albHOI GPOHXOCKOMMM.

2. TopcoeanHuTe acMpaLoRHKblit afantep (puc. 1a) v wnpuy
06bemom 20/50 Ma ¢ Gu3nonornyeckum pactBopom K
TPEXX0[0BOMY KpaHy (puc. 2e).

3. TogcoeanHuTe NOBYLLKY ANA cGOpa MOKPOTBI 1 BaKyyM-acnupatop

K Mini-BAL.

4. Beogute Mini-BAL uepe3 Ho3apIo 0 Tex NOp, NOKa KOHUMK
KaTeTepa He 6yzeT BUAEH N0 CPeHel NMHIM FIOTKI.
HanpasnaiowwLunii KOHYMK SOMKEH HAXOAUTBCA B CPEANHHON
CaruTTanbHoi NAOCKOCTY.

. Tlomectute ronosy B HeilTpanbHoe NoNoXKeHNe U TaK, yT06bI

noA6opozoK Obin CNerka HakNoHeH K rpyau.

. TlonpocuTe nawveHTa MefneHHO CAenaTb rny6okwil BAOX U

NpOABMUraiiTe KaTeTep BO BPEM 3T0r0 BAOXa.

. OpueHTupyiite U3rn6 HanNpaBRAIOLLEro KOHUNKa KaTeTepa B

npaBoe UK NeBoe fierkoe (KUCNOpoAHbIil nopt (puc. 2d) somke
6bITb € TOI e CTOPOHbI). 1A M3MeHeHUA HanpaBneHna KoHUNKa
noBepHUTE KNCIOPOAHbIN MOPT BNPaBO WY BNEBO K HYXXHOMY
nerkomy.

. Tpogonxaiite BBoAMTb Mini-BAL Ao Tex nop, noka KoHuMK

KaTeTepa He OKaXeTCA NPUMEPHO Ha 15 cM anbLue rofocoBbiX
(BA30K.

. TpomoliTe KOHUMK, BBEAA 2 M GU3MONOTINYECKOTO pacTBOpa.

Y706bI NOATBEPANTb NONOXKEHME KATETePa B AbIXaTeNbHbIX NYTAX,
1poBepbTe, BO3MOXKHO IV NIepeMELLIEHIe KUIKOCTI B KateTepe
BBEPX Y BHU3 MPU AbIXaHUM.

Al'lpep,ynpemneuue

He cnepyet HaunHaThb Nofauy KMCNopoaa yepes yCTPoiCTBO
Mini-BAL po Tex nop, noka nonoxenue karetepa B Tpaxee He
GyneT noATBEpMAEHO NPUCYTCTBUEM AbIXaTeNbHOro Napa
BHYTPY KaTeTepa, ABMKEHNAMU NPOMbIBAIOLLIEro pacTBOpa
BBEPX M BHU3 UNIN PEHTFEHOCKONMeA.

&Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTH

[lo 1 B0 Bpema npoLieypbl MOXeT ObITb XenatenbHo noaasaTb
KMCNOPOA C HU3KOI CKOPOCTbIO: A0 5 1/MUH. Kucnopop HyxHo
N0AaBaTh Yepes Ha3anbHyH KaHioio Nepes npoLeaypoil, a 3atem
yepe3 KcnopoaHbii nopt Mini-BAL Bo Bpema npoueaypel. ind
MOHUTOPUHTa aTypaLiu KNCIOPOAOM CleAyeT UCMoNb3oBaTh
NynbCoBYIo OKCMeTPHIo. COOTBETCTBYlOLLee 060pyAOBaHME AN
MOHUTOPMHTA 11 IKCTPEHHOI peaHMaLy LOMKHO ObITb nerko
AOCTYMHO.

10. /13 KNCNOpoAHOIA NIMHIM KNCOPOA MOXHO NoAaBaTh B

u—

KICOPOAHDIA MOPT C HU3KOI CKOPOCTbIO (10 5 n/MuH) (puc. 2d).
Mogauy KMCTIOpoZa He CNeayeT HaunHaTb J0 TeX Mop, Noka He
MOATBEPXK/EHO NONOXEHNE KaTeTepa B Tpaxee.

. [inAl BOCTVKEHNA NONOXKEHNA 3aKNNHNBAHUA, yﬂep)KVIBaVITE

Hapy»KHyto 06010UKY Ha MecTe 1 NPOABHUTaiiTe BHYTPEHHMI
KaTeTep J10 Tex Nop, Moka He N0YyBCTBYETCA COMPOTUBIEHHE
(pmc. 5). (JocTikeHne npaBUnbHOTO NONOXKEHUA 3aKNMHUBAHNA
0becneynT aZieKBaTHbIil BO3BPAT NPOMbIBAIOLLETO PACTBOpA.
Ecnn Bo3BpaT NpoMbIBaIOLLEr0 pacTBOpa HeajieKBaTeH, MOXET
MOHaf06UTbCA HEMHOTO NOTAHYTb BHYTPEHHNI KaTeTep HapyXxy.
Ecnn nauveHT oTKaLLnMBaeT XUAKOCTb U3 AbIXaTeNbHbIX NyTeid,
T0 3aKNMHUBAHME HE[OCTAaTOUHOE, U KaTeTep HyXHO NPOABUHYTH
ny6xe).

12. Bbinonnute BAJI cornacHo npotokony.
13. Tocne nonyyexmna nocnefHeit npobbl TAHUTE BHYTPEHHMUIl KaTeTep

10 Tex 1op, NoKa YepHas Noocka He NoKaXeTcA 3a nnomboit
KOHTpOAbHOIA BTYNKN. YaanuTe Mini-BAL 13 AbixatenbHbix nyTeit
navuenTa.

2O« Mvamerp

[ dnuna

TonbKo AnA 0HOPa30Boro
ncnonb3oBaHuA

E (Tepunu3oBaHo

3TUNEHOKCUAOM

Mpu nospexxpeHum YNaKoBKM He
ncnonb3oBatb

He crepunu3oBatb nosTopHO

U3roToBneHo 6e3 npumenenua
HaTypanbHoro Kay4yKkoBoro
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06paTuTech K MHCTPYKLMM N0
npUMeHeHnio




® BALLARD* Mini-BAL
Katéter pre odber vzoriek

Névod na pouzitie

Rx Only: Len na predpis: FederaIne z&kony USA obmedzujd predaj
tohto néstroja na lekéra alebo na jeho predpis.

Popis

Bronchoalveoldmy katéter Mini-BAL je katéter vniti katétra.
Tento vnitorny katéter velkosti 12 Fr (obr. 2a) sa nachddza vnutri
vonkajsieho plasta velkosti 16 Fr (obr. 2b). Vnitorny katéter ma
zagulatent Spicku tvaru huby (obr. 2¢), ktord utesiiuje a uzatvéra
koniec vonkajsieho katétra. Této kon3trukcia umoZiiuje zavédzanie
vnutorného katétra do distalnych bronchidlnych dsekov, ¢im sa
znizuje vystavenie mikroorganizmom hornych dychacich ciest.
Tato 3picka tvaru huby je réntgenokontrastnd pre potvrdenie
umiestnenia katétra rontgenom. Ked'sa tento néstroj pouZiva pre
neintubovaného pacienta, je k dispozicii port na dodévanie kyslika
nizkym prietokom (obr. 2d). Uzatvaraci kohtt s velkym priemerom
umoziiuje napojenie na zdroj odsévania a zachycovanie vzorky
(obr. 2e).

Néstroj je skon3truovany tak, aby bol kompatibilny s uzavretym
odsavacim systémom (UOS) s mnohonésobnym pristupovym
portom (MPP) BALLARD*.

Federélne zakony USA obmedzujui predaj tohto néstroja na lekéra
alebo na jeho predpis.

Indikacie

Bronchoalveoldrny katéter Mini-BAL sa pouZiva pri
diagnostikovani plticnych chordb tym, Ze umoziiuje odber vzoriek
bronchoalveoldrneho vyplachu (BAL) z hfbky pltic (obr. 5). PouZitie
bronchoskopu nie je nutné. Tento katéter sa mdze pouzivat pre
intubovanych i neintubovanych dospelych pacientov.

Kontraindikacie

Pre pouzitie bronchoalveoldrneho vyplachu (BAL) nie st Ziadne

absoldtne kontraindikécie. K relativnym kontraindikéciam u tohto

zékroku patri:

« nedostatocnd spoluprdca pacienta

« niitend vitdina kapacita (forced vital capacity, FVC) nizsia nez jeden
liter

« astma s miernou obstrukciou dychacich ciest

« hyperkapnia

« hypoxémia, ktord sa nemdze zmiernit na saturdciu vacsiu nez 90 %

+ vdZna srdecnd arytmia

« infarkt myokardu pocas minulych 6 tyzdiiov

« néchylnost na krvacanie bez ipravy

+ hemodynamickd nestabilita

« hemoptyza nezndmeho pdvodu

/\Varovanie:

Da sa ocakavat;, Ze nebronchoskopicky bronchoalveolarny

vyplach (BAL) méze viest ku komplikaciam podobnym ako

u inych bronchoskopickych vyplachovych zakrokov, vratane

nasledujucich: pneumotorax, pneumonitida, horiucka po

zdakroku, bronchospazmus a krvacanie.

Tento lekarsky nastroj znovu nepouzivajte, neupravujte
ani nesterilizujte. Opakované pouzivanie, upravovanie
alebo sterilizovanie mdze 1) negativne ovplyvnit zname
charakteristiky biokompatibility, 2) narusit strukturalnu
celistvost nastroja alebo viest k pouZivaniu nastroja alebo
jeho casti v rozpore s pokynmi na jeho poutZitie, 3) viestk

tomu, Ze nastroj nebude spiiiat svoju uréent funkciu alebo
4) vyvolat'riziko kontaminacie a spdsobit prenos infekénych
chordb a tym viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

/NUpozornenie:

Tento lekdrsky ndstroj obsahuje DEHP (dietylhexylftaldt), ktory je v
sticasnosti v Eurépskom spolocenstve na zaklade tidajov zo zveriacich
Stadif klasifikovany ako potencidlne toxicky pre ludskd reprodukciu.
Nie sti k dispozicii Ziadne definitivne vedecké dokazy o tom, Ze
expozicia vodi vplyvu DEHP nachddzajticom sa v lekdrskom pristroji
sposobila u fudi Skodlivé nasledky. Bolo vykonané vyhodnotenie rizika
u tohto pristroja, pri ktorom sa zobrali do Gvahy vietky expozicie voci
DEHP u v3etkych indikovanych populacif pacientov, vrdtane tych, ktori
st potencidlne vystaveni zvySenému riziku, a dolo sa k zdveru, ze
tento pristroj je bezpecny, ak sa pouZiva podfa navodu.

Priprava

Pripravte pacienta na zakrok podla protokolu nemocnice.

Odportcané vybavenie:

- katéter Mini-BAL (Ref 142)

« sterilné rukavice

« balicek obkladov

« sterilny fyziologicky roztok

+ 20/50 ml striekacky

«filter slin

- odsédvacie trubicky

Intubovani dospeli pacienti

1. Vytiahnite katéter Mini-BAL z balenia.

2. Zlozte ochrannd sponku zo $picky katétra Mini-BAL.

3A. Protokol pripravy (na pouZitie priamo pre umeld dychaciu cestu)

a. Zavedte katéter Mini-BAL do kolena pristupového portu a cez
neho. (obr. 2f)

b. Odpojte obvod ventildtora od endotrachedlnej alebo
tracheostomickej trubice.

¢. Pripojte koleno pristupového portu k obvodu ventilatora.
(obr.3)

d. Pripojte koleno pristupového portu k endotrachedlnej alebo
tracheostomickej trubici a zavedte katéter Mini-BAL do limen.
(obr. 4)

e. Umiestnite zakrivend ast smerovacej picky katétra do pravych
alebo lavych pltic (kyslikovy port (obr. 2d) na rovnakej strane).

f. Pripojte odsdvaci adaptér (obr. 1a) a 20/50 ml striekacku s

fyziologickym roztokom k trojcestnému zatvaraciemu ventilu
(obr. 2e).

g. Pripojte filter slin a odsavaci aparét ku katétru Mini-BAL a
postupujte dalej podla protokolu preplachu a odberu vzoriek.
Protokol pripravy (na pouZitie u uzavretého odsavacieho systému

U0S s mnohondsobnym pristupovym portom MPP BALLARD®)

a. Stlacte piest a otocte katéter BALLARD* s uzavretym odsévanim
amnohonésobnym pristupovym portom MPP tak, aby bol ,port
alternativnej liecby” natoceny k umelej dychacej ceste (obr. A).

Upozornenie: S nstrojom vsunutym do portu alternativnej
liechy neotdcajte.

b. Otvorte kryt tesniacej kazety (obr. Aa) na katétru BALLARD*

s uzavretym odsdvanim a mnohondsobnym pristupovym portom
MPP.

¢ Viytiahnite adaptér katétra Mini-BAL (obr. 1d) z balenia a pripojte

ho k tesniacej kazete (obr. Aa).

3
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d. Zavedte katéter Mini-BAL cez adaptér Mini-BAL do tesniacej
kazety (obr. A).

e. Nasledujte kroky 3e — g uvedené vysSie.

Protokol preplachu

a. Zasunite katéter Mini-BAL 5 cm za koniec endotrachedinej alebo
tracheostomickej trubice.

b. Ocistite 3picku preplachnutim 2 ml fyziologického roztoku.

Protokol odberu vzoriek

a. Podrzte vonkajsi plast na mieste a posurite vntitorny katéter tak
daleko, kym neucitite odpor (obr. 5).
(Vnitorny katéter by teraz mal byt v zaklinenej polohe).

b. Zaistite vonkaj3i pl&st na mieste zasunutim modrého posuvného
zdmku (obr. 2g) na kolene do zaistenej polohy.

¢ Viykonajte bronchoalveoldmy preplach (BAL) podla protokolu.

Po ziskani poslednej vzorky vytiahnite vndtorny katéter spét, kym

neuvidite Cierny pasok za tesnenim ovlédacej hlavice.

. Protokol odpojenia (na pouZitie priamo pre umeld dychaciu cestu)

a. Odpojte katéter Mini-BAL a koleno od okruhu a pripojte k nemu
znovu ventildtor.

Protokol odpojenia (na poufitie u uzavretého odsavacieho systému

U0S s mnohondsobnym pristupovym portom MPP BALLARD®)

a. Otvorte modry posuvny zdmok adaptéra katétra Mini-BAL a
vytiahnite katéter Mini-BAL cely von.

b. Stlacte piest a otocte rozdelova¢ BALLARD* s uzavretym
odsavanim a mnohonésobnym pristupovym portom MPP do
polohy, vypnuté” alebo ,odsévanie”.

¢ Vytiahnite tesniacu kazetu a adaptér katétra Mini-BAL otacanim
proti smeru hodinovych ruciciek.

d. Po kazdom pouZiti néstroja alebo jeho zavedeni vymierite
tesniacu kazetu (obr. 1¢) za novi z balenia katétra Mini-BAL.

Neintubovani dospeli pacienti

1.

2.

Pripravte horné dychacie cesty podla Standardného protokolu
anestetizdcie u transnazalnej bronchoskopie.

Pripojte odsdvaci adaptér (obr. 1a) a 20/50 ml striekacku s
fyziologickym roztokom k trojcestnému zatvéraciemu ventilu
(obr. 2e).

Pripojte filter slin a odsavaci aparat ku katétru Mini-BAL.
Pretiahnite katéter Mini-BAL nosnou dierkou tak daleko, kym
neuvidite $picku katétra uprostred hltanu. Smerovacia 3picka by
mala byt na strednej sagitalnej rovine.

Uvedte hlavicu do neutralnej polohy nebo s bradou naklonenou
mierne k hrudniku.

Povedzte pacientovi, aby sa hiboko nadychol a pocas tohto
nadychnutia posurite katéter.

Umiestnite zakrivent cast smerovacej Spicky katétra do pravych
alebo lavych pltic (kyslikovy port (obr. 2d) na rovnakej strane). Na

navddzanie smerovacej Spicky otdcajte kyslikovym otvorom doprava

alebo dolava k pozadovanych plticam.

Pokracujte v posunovani katétra Mini-BAL tak daleko, az bude
$picka katétra priblizne 15 cm za hlasivkami.

Oplachnite Spicku 2 ml fyziologického roztoku. Skontrolujte, ¢i
kvapalina moze pretekat hore a dole katétrom pri dychani, aby sa
potvrdilo umiestnene dychacej cesty.

/\Varovanie:

Prietok kyslika katétrom Mini-BAL by sa nemal zacat,

kym sa nepotvrdi umiestnenie katétra v priedusnici alebo

v prieduskach pritomnostou vydychovych par vniitri katétra,
prietokom preplachovacieho roztoku tam a spit alebo
pomocou rontgenu.

/N\Upozornenie:

Nizky prietok kyslika az do 5 1/min pred zakrokom a pocas neho moze

byt vhodny. Kyslik sa musi podavat nazalnou kanylou pred zakrokom

a potom cez kyslikovy port katétra Mini-BAL pocas zakroku. Na

sledovanie saturacie kyslika sa musi pouzit pulznd oximetria. Prislusné

sledovacie a nidzové resuscitacné zariadenie musi byt priamo

k dispozicii.

10. Nizky prietok kyslika az do 5 I/min sa mdze dodavat kyslikovym
vedenim do kyslikového portu (obr. 2d). Podévanie kyslika sa
nesmie zacat pred tym, kym sa nepotvrdi umiestnenie katétra
vn(tri priedusnice.

. Pre dosiahnutie zaklinenej polohy podrzte vonkajsi plast na mieste

a posuiite vndtorny katéter tak daleko, kym nepocitite odpor

(obr. 5).

(Dosiahnutim sprévnej zaklinenej polohy sa zaisti dostatocny

navrat preplachovacieho roztoku. Ak nie je navrat preplachovacieho

roztoku dostatocny, mdze byt nutné mierne stiahnutie vnitorného
katétra. Ak pacient vykasliava tekutinu z dychacej cesty, je
zaklinenie nedostatocné a katéter sa musi posuntt dopredu.)

Vykonajte bronchoalveoldrny vyplach (BAL) podla protokolu.

Po ziskani poslednej vzorky vytiahnite vndtorny katéter spét, kym

neuvidite Cierny pasok za tesnenim ovlddacej hlavice. Vytiahnite

katéter Mini-BAL z dychacej cesty pacienta.

—_

12.
13.

|~ Dizka

4« Priemer

Sterilizované
etylénoxidom

Nepoutivajte, ak je balenie
poskodené

@ Nesterilizujte opakovane

® Len na jednorazové pouzitie
Neobsahuje prirodny kaucuk

@ (latex)

Obsahuje DEHP

Len na lekarsky predpis

AUpozovnenie

I:E:I Pozrite si navod na pouZivanie




@ BALLARD* Mini-BAL
Kateter za odvzem vzorcev

Navodila za uporabo

Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta
pripomocek prodati samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo po
narocilu zdravnika.

Opis

Mini-BAL je kateter v katetru. Notranji kateter velikosti 12 fr
(slika 2a) je zasciten z zunanjim tulcem velikosti 16 fr (slika 2b).
Notranji kateter ima konico v obliki gobe (slika 2c), ki zatesni in
pokrije konec zunanjega katetra. Ta zasnova dopusca napredovanje
notranjega katetra v oddaljene bronhialne predele ob zmanjsani
izpostavljenosti mikroorganizmom v zgornjem delu dihalne poti.
Konica v obliki gobe ne prepusca sevanja, da se jo lahko uporabi
za radiografsko potrditev polozaja katetra. Na voljo je prikljucek
za nizkopretocno dovajanje kisika (slika 2d), kadar napravo
uporabljate na neintubiranih bolnikih. Ro¢ni ventil velikega premera
dopusca prikljucitev sesalnega vira in pasti za vzorce (slika 2e).
Zasnovan je za skladnost s BALLARD* zaprtim sistemom za
izsesavanje z ve¢ prikljucki.

Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da se sme ta pripomocek prodati
samo po narocilu ali z narocilom zdravnika.

Indikacije

Mini-BAL se uporablja pri diagnosticiranju pljucne bolezni, ker
dopusca zbiranje vzorcev z bronhoalveolarnim izpiranjem (BAL

= bronchoalveolar lavage) globoko iz plju¢ (slika 5). Uporaba
bronhoskopa ni potrebna. Ta kateter se lahko uporablja pri
intubiranih in neintubiranih odraslih bolnikih.

Kontraindikacije

Absolutne kontraindikacije za BAL (bronhoalveolarno izpiranje) ni.
Med relativne kontraindikacije za ta postopek sodijo:

« Pomanjkanje sodelovanja bolnika

FVC (forsirana vitalna kapaciteta) je manj kot en liter

« Astmaz blago ovirano dihalno potjo

Hiperkapnija

« Hipoksemija, ki se je ne da popraviti na nasicenost preko 90%
Huda sréna aritmija

« Miokardna infarkcija v preteklih 6-ih tednih

Neodpravljena nagnjenost h krvavitvam

« Hemodinamska nestabilnost

Hemoptiza neznanega izvora

/N\Opozorilo

Pri nebronhoskopskem bronhoalveolarnem izpiranju

se pricakuje podobne komplikacije, kot so prisotne pri
bronhoskopskih postopkih bronhoalveolarnega izpiranja,
in sicer: pnevmotoraks, pnevmonitis, vrocina po postopku,
bronhospazem in krvavitev.

Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba,
obdelava ali sterilizacija lahko 1) negativno vpliva na znane
znadilnosti biozdruzljivosti pripomocka, 2) kompromitira
strukturno integriteto pripomocka, 3) vodi v nepravilno
delovanje, v nasprotju z namenom ali 4) ustvari tveganje
kontaminacije in povzroci prenasanje nalezljivih bolezni,
kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

ASvarilo

Ta medicinski pripomocek vsebuje DEHP (dietilheksilftalat), ki je v
Evropski Uniji, na osnovi podatkov iz raziskav na Zivalih, trenutno
klasificiran kot domneven strup za reprodukcijo pri ljudeh. Na voljo

ni nobenih nedvoumnih znanstvenih dokazov, da izpostavljenost
DEHP-ju, ki je vsebovan v medicinskih pripomockih, skoduje ljudem.
Ocena tveganja, ki je upo3tevala izpostavljenost DEHP-ju pri vseh
priporocenih populacijah bolnikov, vklju¢no s tistimi, pri katerih je
tveganje povecano, je bila izvedena za ta pripomocek in ugotovljeno je
bilo, da je naprava varna, ce se jo uporablja v skladu z navodili.

Priprava
Bolnika pripravite za postopek v skladu z bolnisnicnim protokolom.
Predlagana oprema:

« Mini-BAL (Ref 142)

« Sterilne rokavice

« Obveze

« Sterilna solna raztopina
+ 20/50 ml brizgalke

« Past za sputum

« Sesalne cevke

Odrasli intubirani bolniki

1. Odstranite Mini-BAL iz zavitka.

2. Skonice Mini-BAL katetra odstranite zas(itni pokrovcek.

3A. Protokol za namestitev (za uporabo neposredno z umetno dihalno

potjo)

a. Vstavite kateter Mini-BAL v kotni element s prikljuckom za
dostop. (slika 2f)

b.Z endotrahealne ali traheostomske cevke odstranite respirator.

¢. Prikljucite kotni element s prikljuckom na respirator. (slika 3)

d. Prikljucite kotni element s prikljuckom na endotrahealno ali
traheostomsko cevko, medtem ko vodite Mini-BAL kateter v
lumen (slika 4).

e. Namestite krivino usmerjevalne konice katetra za desno ali levo
krilo plju¢ (prikljucek za kisik (slika 2d) na isti strani).

f. Prikljucite vmesnik za sesanje (slika 1a) in 20 / 50 ml brizgalko s

solno raztopino v 3-smerni rocni ventil. (slika 2e)

g. Prikljucite past za sputum in sesalni aparat na Mini-BAL in
nadaljujte s protokoli za spiranje in odvzem vzorcev.

Protokol za namestitev (za uporabo s BALLARD* zaprtim sistemom

zaizsesavanje z ve¢ prikljucki)

a. Pritisnite gumb bata in zasukajte BALLARD* zaprti kateter za
izsesavanje z ve¢ prikljucki, tako da bo,,prikljucek za alternativno
zdravljenje” poravnan s potjo za dihanje. (slika A)

Opozorilo: Ne sukajte, e je v, prikljucek za alternativno
zdravljenje” vstavljen instrument.

b. Odprite pokrovcek tesnilne kasete (slika Aa) na BALLARD*
zaprtem katetru za izsesavanje z ve¢ prikljucki.

¢. Odstranite Mini-BAL vmesnik (slika 1d) iz zavitka in ga prikljucite
na tesnilno kaseto. (slika Aa)

d. Vstavite Mini-BAL skozi vmesnik Mini-BAL v tesnilno kaseto.
(slika A)

e. Sledite korakom 3e — g zgoraj.

4. Protokol za spiranje

a. Kateter Mini-BAL potisnite priblizno 5 cm ez konec
endotrahealne ali traheostomske cevke.
b. Konico odistite s spiranjem z 2 ml solne raztopine.
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5. Protokol za odvzem vzorcev

a. DrZite zunanji tulec na njegovem mestu in potiskajte naprej
notranji kateter, dokler ne zacutite odpora. (slika 5)
(Notraniji kateter bi sedaj moral biti zagozden.)

b. Zaklenite zunanji tulec v polozaj, kar storite tako, da zdrsnete
modro drsno sponko (slika 2g) na kotnem elementu v zaprt
polozaj.

¢ lzvedite bronhoalveolarno izpiranje v skladu s protokolom.

6. Ko ste dobili zadnji vzorec, potegnite notranji kateter nazaj, dokler
ne bo za tesnilom nadzornega elementa postala vidna ¢rna ¢rta.

7A. Protokol za odstranitev (za uporabo neposredno z umetno dihalno
potjo)

a. Odstranite Mini-BAL in kotni element z respiratorja ter ponovno
prikljucite respirator.

7B. Protokol za odstranitev (za uporabo s BALLARD* zaprtim sistemom
zaizsesavanje z ve¢ prikljucki)

a. Odprite modro drsno sponko vmesnika Mini-BAL in popolnoma
potegnite nazaj Mini-BAL.

b. Pritisnite gumb bata in zasukajte BALLARD* ¢len z ve¢ prikljucki v
zaprtem sistemu za izsesavanje z ve¢ prikljucki v zaprt polozaj ali
polozaj za izsesavanje.

¢. Odstranite tesnilno kaseto in vmesnik Mini-BAL, kar storite tako,
da ju sukate proti smeri vrtenja urnih kazalcev.

d. Po vsaki uporabi ali vstavitvi instrumenta namestite novo tesnilno
kaseto (slika 1c), ki je v Mini-BAL zavitku.

Odrasli neintubirani bolniki

1. Pripravite zgornje dihalne poti v skladu s standardnim protokolom
za transnazalno bronhoskopijo.

2. Prikljucite vmesnik za sesanje (slika 1a) in 20 / 50 ml brizgalko s
solno raztopino v 3-smerni rocni ventil. (slika 2e)

3. Prikljucite past za sputum in sesalni aparat na Mini-BAL.

4. Vodite Mini-BAL skozi nosnico, dokler ne bo konica katetra vidna na
sredini Zrela. Usmerjevalna konica mora biti v sredinski ravnini.

5. Postavite glavo v nevtralen poloZaj ali tako, da bo brada rahlo
nagnjena proti prsim.

6. Bolniku narocite, da naj globoko in pocasi vdihne, kateter med
vdihom potiskajte naprej.

7. Namestite krivino usmerjevalne konice katetra za desno ali levo
krilo pljuc (prikljucek za kisik (slika 2d) na isti strani). Za vodenje
usmerjevalne konice sukajte prikljucek za kisik desno ali levo proti
Zeleni strani pljuc.

8. Mini-BAL Se naprej potiskajte naprej, dokler ne bo konica katetra
priblizno 15 cm pod glasilkami.

9. Konico izperite tako, da vbrizgate 2 ml solne raztopine. Preverite,
Ce se tekocina v katetru premika gor in dol z dihanjem, da potrdite
namestitev v dihalni poti.

/\Opozorilo

Z dovajanjem kisika skozi pripomocek Mini-BAL ne smete

zaceti, dokler poloZaja katetra v sapniku ali bronhijih

ne potrdite s prisotnostjo izdihanih hlapov v katetru,

premikanjem raztopine za izpiranje naprej in nazaj ali z

rentgenom.

ASvarilo

Nizek dotok kisika, do 5 L/min, pred in med postopkom je lahko

zazelen. Kisik je potrebno pred postopkom dovajati z nosno kanilo,

med postopkom pa skozi prikljucek za kisik na katetru Mini-BAL. Za
nadzor nad nasicenostjo s kisikom je potrebno uporabljati pulzno
oksimetrijo. Na voljo mora biti primerna oprema za nadzor in ozivljanje
vsili.

10. Skozi prikljucek za kisik (slika 2d) lahko preko cevke za kisik
dovajate nizek dotok kisika, do 5 L/min. Z dovajanjem kisika ne
smete zaceti, dokler ne potrdite poloZaja katetra v sapniku.

. Daboste prisli do poloZaja, kjer bo konica zagozdena, drZite zunanji
tulec na njegovem mestu in potiskajte notranji kateter naprej,
dokler ne zacutite odpora. (Slika 5)

(Izvedba pravilne zagozditve bo zagotovila zajem primerne
kolicine raztopine za izpiranje. Ce je kolicina zajete kolicine izpirka
nezadostna, je mozno, da bo potrebno notranji kateter malo
potegniti nazaj. Ce bolnik izkasljuje tekocino iz poti za dihanje, je
zagozditev neprimerna in je potrebno kateter potisniti naprej.)

12. lzvedite bronhoalveolarno izpiranje v skladu s protokolom.

13. Ko ste dobili zadnji vzorec, potegnite notranji kateter nazaj, dokler

ne bo za tesnilom nadzornega elementa postala vidna ¢rna ¢rta.
Odstranite kateter Mini-BAL iz bolnikove poti za dihanje.

—

4O+ Premer

[ Dolina

Sterilizirano z etilen

:

Samo za enkratno uporabo.

Ne uporabite, ce je embalaza
poskodovana.

@ Ne sterilizirajte ponovno

oksidom
Vsebuje DEHP

Ni izdelano iz naravnega
kavcuka

®
o

Samo na recept

A Pozor

I:Ii_:l Preberite navodila za uporabo.




BALLARD* Mini-BAL

@ Naytteenottokatetri

Kayttoohjeet

Rx Only: Vain ld&karin mdardykselld. Yhdysvaltain liittovaltion
aki rajoittaa taman laitteen myytavaksi laakdrin toimesta tai
maadrayksestd.

Kuvaus

Mini-BAL -katetri on katetrin sisélla oleva katetri. 12 F:n katetri
(Kuva 2a) sijaitsee 16 F:n ulkoholkin (katetrin) siséll& (Kuva 2b).
Sisdkatetrin karki on sienen muotoinen (Kuva 2c), ja peittdd

ja sulkee tiivisti ulomman katetrin. Tima rakenne mahdollistaa
sisakatetrin kuljettamisen bronkusten distaalisiin osiin vahentden
siten altistusta ylempien hengitysteiden mikro-organismeille.
Sienimdinen kérki on rontgenpositiivinen, minkd ansiosta karjen
sijainti voidaan paikantaa rontgenkuvauksella. Katetrissa on portti,
jonka kautta voidaan antaa hitaasti virtaavaa happea (Kuva 2d),
kun tata tuotetta kaytetaan intuboimattomalla potilaalla.
Suurildpimittainen hana mahdollistaa liitannan imuldhteeseen ja
ndyteloukkuun (Kuva 2e).

Tuote on yhteensopiva Namé ohjeet koskevat seuraavia BALLARD*
Multi-Access Port (MAP) -monikéyttoportilla varustetun suljetun
imujarjestelman kanssa.

Yhdysvaltain lain mukaan téta tuotetta saa myyda vain ladkari tai
|ddkarin madrdyksestd.

Kayttoaihe

Mini-BAL -katetria kdytetaan keuhkosairauksien diagnostiikassa.
Sen avulla voidaan kerdtd bronkoalveolaarisen huuhtelun aikana
kerdttyja ndytteitd syvaltd keuhkoista (Kuva 5). Bronkoskoopin
kaytto ei ole tarpeen. Tatd katetria voidaan kayttdd sekd
intuboiduilla ettd intuboimattomilla aikuispotilailla.

Vasta-aihe

Bronkoalveolaariselle huuhtelulle ei ole ehdottomia vasta-aiheita.
Suhteellisia vasta-aiheita télle toimenpiteelle ovat mm.:

« Potilas ei ole yhteistyokykyinen.

Nopea vitaalikapasiteetti (FVC) on alle yhden litran.

« astma, jossa ilmatiet ovat kohtalaisesti ahtautuneet
hyperkapnia

« Hypoksemiaa ei voida korjata yli 90 %:n happisaturaatioon.
vakava syddmen rytmihdirio

« sydaninfarkti 6 edeltévan viikon aikana

hoitamaton verenvuototaipumus

« hemodynaaminen instabiliteetti

tuntemattomasta syystd johtuva hemoptyysi.

/\Varoitus

liman bronkoskooppia suoritettavan bronkoalveolaarisen
huuhtelun yhteydessa voi ilmeta samanlaisia
komplikaatioita kuin bronkoskoopin kautta suoritetuissa
bronkoalveolaarisissa huuhtelutoimenpiteissa. Ndita voivat
ollamm.: ilmarinta, pneumoniitti, kuume toimenpiteen
jalkeen, bronkospasmi ja verenvuoto.

Tata laakintalaitetta ei saa kdyttaa uudelleen, puhdistaa
tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, puhdistus ja
uudelleensterilointi saattavat 1) heikentéaa tuotteen
biosopeutuvuutta; 2) aiheuttaa tuotteen rikkoutumiseen;
3) johtaa siihen, ettei tuote toimi asianmukaisesti;

4) suurentaa kontaminaatioriskia ja siten aiheuttaa
infektioita, mika voi aiheuttaa potilasvamman, sairauden
tai kuoleman.

/\Varoitus

Tama lddkintdlaite sisaltdd DEHP:td (dieyyliheksyyliftalaattia), jonka
Euroopan unioni talld hetkelld luokittelee oletettavasti ihmisen
lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi perustuen eldinkokeisiin. Ei ole
olemassa vakuuttavaa tieteellistd ndyttod siitd, ettd altistuminen
DEHP:td sisaltaville Iddkintalaitteille olisi aiheuttanut haitallisia
vaikutuksia ihmiselle. Tamén laitteen aiheuttaman riskin mdaritys on
tehty. Siind otettiin huomioon DEHP-altistus kaikissa todenndkdisissa
potilasryhmissd, myds niissd, joilla riski on mahdollisesti suurentunut.
Johtopadtoksend oli, ettd timan laitteen kdyttd on turvallista, kun sitd
kdytetadn ohjeiden mukaisesti.

Valmistelu

Valmistele potilas toimenpidettd varten sairaalan kdytanndn
mukaisesti.

Suositeltava vélineisto:

« Mini-BAL -katetri (Ref 142)

+ steriilit kdsineet

« sidospakkaus

+ steriilid keittosuolaliuosta

+ 20/50 ml ruiskuja

« yskosloukku

+ imuletku.

Intuboidut aikuispotilaat

1. Ota Mini-BAL -katetri pakkauksesta.

2. Poista Mini-BAL -katetrin karjen suojanipistin.
3A. Asennusohjeet (keinoilmatien kautta suoraan kéytettynd)

a. Vie Mini-BAL -katetri siséénvientikulmaliittiimeen ja sen I&pi.
(Kuva 2f)

b. Irrota ventilaattoripiiri intubaatio tai trakeostoomaputkesta.

¢. Liitd sisaé@nvientiportin kulmaliitin ventilaattoripiiriin.

(Kuva 3)

d. Liitd sisdd@nvientiportin kulmaliitin intubaatio- tai
trakeostoomaputkeen samalla kun ohjaat Mini-BAL -katetrin
intubaatio- tai trakeostoomaputken luumeniin (Kuva 4).

e. Suuntaa suuntakdrjen kaareva osa oikean tai vasemman keuhkon
suuntaan (happiportti (kuva 2d) samalla puolella).

f. Liitd imun sovite (Kuva 1a) ja keittosuolaliuosta siséltéva 20/50
ml:n ruisku kolmitiehanaan. (Kuva 2e)

g. Liitd yskosloukku ja imulaite Mini-BAL -katetriin ja aloita
huuhtelu ja ndytteiden kerdys hoitokdytannon mukaisesti.

3B. Asennusohjeet (Kéytettyna BALLARD* Multi-Access Port (MAP)

-monikdyttoportilla varustetun suljetun imujarjestelmén kanssa)

a. Paina mannan painiketta ja kierrd BALLARD* MAP -suljetun
imujdrjestelman katetria niin, ettd toinen terapiaportti on
ilmatien kanssa linjassa. (Kuva A)

Muistutus: Al kierrd, jos instrumentti on viety sisdan toisen
terapiaportin kautta.

b. Avaa BALLARD* MAP -suljetun imujdrjestelmdn katetriin
kiinnitetyn tiivistekasetin korkki (Kuva Aa).

¢. Ota Mini-BAL -katetrin sovite (Kuva 1d) pakkauksesta ja liitd se
tiivistekasettiin. (Kuva Aa)

d. Vie Mini-BAL -Katetri Mini-BAL -katetrin sovite tiivistekasettiin.
(Kuva A)

e. Noudata edelld kuvattuja vaiheita 3e — g.

4. Huuhteluohjeet

a. Kuljeta Mini-BAL -katetri 5 cm intubaatio- tai

trakeostoomaputken paata loitommaksi.
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b. Puhdista karki huuhtelemalla 2 ml:lla keittosuolaliuosta.

5. Naytteenkerdysohjeet
a. Pida ulkoholkkia paikallaan ja kuljeta sisakatetria eteenpdin,

kunnes tuntuu vastusta. (Kuva 5)
(Sisakatetrin pitdisi nyt olla kiilautuneena bronkukseen.)

b. Salpaa ulkoholkki paikalleen vetamélld kulmaliittimen sinista
liukusalpaa (Kuva 2g) salpa-asentoon.

¢. Suorita bronkoalveolaarinen huuhtelu hoitokdytanndn
mukaisesti.

6. Viimeisen ndytteen ottamisen jalkeen sisakatetri vedetaan
taaksepdin, kunnes musta viiva tulee ndkyviin ohjauskannan
tiivisteen taakse.

7A. Irrotusohjeet (keinoilmatien kautta suoraan kdytettynd)

a. Irrota Mini-BAL -katetri ja kulmaliitin hengityspiiristd ja it
ventilaattori takaisin siihen.

7B. Irrotusohjeet (Kdytettynd BALLARD* Multi-Access Port (MAP)
-monikdyttdportilla varustetun suljetun imujarjestelmén kanssa)
a. Avaa Mini-BAL -katetrin sovitteen sininen liukusalpa ja vedd

Mini-BAL -katetri kokonaan taaksepdin.

b. Paina ménndn painiketta ja kierrd BALLARD* MAP -suljetun
imujérjestelman jakoputkistoa niin, ettd se on POIS- tai IMU-
asennossa.

¢. Poista tiivistekasetti ja Mini-BAL -katetri vastapdivdan
kiertamalla.

d. Aseta tilalle jokaisen Mini-BAL -katetrin pakkauksessa mukana
tuleva uusi tiivistekasetti (Kuva 1c) jokaisen kdyttokerran tai
instrumentin sisaanviennin jlkeen.

Intuboimattomat aikuispotilaat

1. Valmistele ylemmét ilmatiet transnasaalisen bronkoskopian
anestesiaprotokollan mukaisesti.

2. Liitd imun sovite (Kuva 1a) ja keittosuolaliuosta siséltéva 20/50
ml:n ruisku kolmitiehanaan. (Kuva 2e)

3. Liitd yskdsloukku ja imulaite Mini-BAL -Katetriin.

4. Ohjaa Mini-BAL -katetri sieraimen l&pi, kunnes katetri
voidaan nahda nielun keskiviivassa. Suuntakdrjen pitaa sijaita
keskisagittaalitasossa.

5. Aseta pdd neutraaliin asentoon tai siten, ettd leuka on hieman
kallellaan rintakehda kohti.

6. Pyyda potilasta tekemdan syvd sisaanhengitys ja kuljeta katetria
eteenpdin tamén sisadnhengityksen aikana.

7. Suuntaa suuntakérjen kaareva osa oikean tai vasemman keuhkon
suuntaan (happiportti (kuva 2d) samalla puolella). Ohjaa
suuntakdrkea kiertamalld happiporttia oikealle tai vasemmalle
riippuen siitd, kumpaan keuhkoon haluat viedd katetrin.

8. Jatka Mini-BAL -katetrin kuljettamista eteenpdin, kunnes kérki
sijaitsee noin 15 cm danihuulten alapuolella.

9. Huuhtele kdrki tiputtamalla 2 ml keittosuolaliuosta. Varmista
katetrin sijainti ilmatiessa tarkkailemalla, liikkuuko neste ylos ja alas
katetrissa hengityksen mukana.

/\Varoitus

Happea ei saa ryhtya antamaan Mini-BAL -katetrin kautta
ennen kuin on varmistettu, ettd katetri sijaitsee henkitorvessa
tai bronkuksissa toteamalla hoyrya katetrissa uloshengityksen
aikana, huuhteluliuoksen liikkuvan edestakaisin, tai
rontgentutkimuksella.

/\Varoitus

Voi olla hyddyllistd antaa pienelld virtauksella happea, enintddn 5
litraa/min, ennen toimenpidettd ja sen jalkeen. Happea pitad antaa
nendkanyylin kautta ennen toimenpidettd ja toimenpiteen aikana
antaa sitd Mini-BAL -happiportin kautta. Happisaturaatiota pitaa
seurata pulssioksimetrilld. Toimenpiteen aikana on oltava kdytettavissa
asianmukaiset valvonta- ja elvytyslaitteet.

10. Pienelld virtauksella voidaan antaa happea, enintaan 5 litraa/min,
happiportin kautta (Kuva 2d). Hapen antoa ei pida aloittaa ennen
kuin on varmistettu, ettd katetri sijaitsee henkitorvessa.

11. Katetri kiilataan bronkukseen pitamélld ulkoholkkia paikallaan
ja kuljettamalla sisékatetria eteenpdin, kunnes tuntuu vastusta.
(Kuva 5)

(Asianmukainen kiilaus varmistaa riittavan saaliin huuhtelun
aikana. Jos huuhtelusaalis on riittdmaton, saattaa olla tarpeen
vetda sisakatetria hieman taaksepéin. Jos potilas yskii nestettd
imateistd, kiilaus ei ole riittava ja katetria pitdd siirtad eteenpain).

12. Suorita bronkoalveolaarinen huuhtelu hoitokdytannon mukaisesti.

13. Viimeisen ndytteen ottamisen jalkeen sisakatetri vedetddn
taaksepain, kunnes musta viiva tulee nékyviin ohjauskannan
tiivisteen taakse. Poista Mini-BAL -katetri potilaan ilmatiestd.
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) BALLARD* Mini-BAL
Kateter for provtagning

Bruksanvisning

Rx Only: Endast pa forskrivning av lakare: Enligt amerikansk federal
lag far denna produkt endast sljas av eller pa ordination av l&kare.

Beskrivning

Mini-BAL &r en kateter inuti en kateter. Innerkatetern 12 Fr

(Fig. 2a) drinford i en 16 Fr ytterhylsa (Fig. 2b). Innerkatetern
har en rundad, svampformad spets (Fig. 2¢) som tétar och técker
anden pa ytterkatetern. Denna konstruktion gor det mojligt att
fora ner innerkatetern i distala bronksegment samtidigt med att
exponering for mikroorganismer fran de dvre luftvdgarna minskas.
Den svampformade spetsen &r rontgentat sa att kateterns ldge kan
faststallas radiologiskt. Katetern har en port for tillférsel av syrgas
med lagt flode (Fig. 2d) vid anvandning av produkten till en icke
intuberad patient. En kran med stor diameter mdjliggdr anslutning
till sugkélla och provuppsamlingsbehdllare (Fig. 2e).

Utformad for att vara kompatibel med BALLARD* Slutet sugsystem
med port for upprepad atkomst (MAP, "Multi-Access Port”).

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast saljas av
eller pa ordination av lakare.

Indikationer

Mini-BAL anvands for diagnostik av lungsjukdom, for provtagning
av bronkskdljvétska via bronkoalveolart lavage (BAL) frén lungans
distala delar (Fig. 5). Anvandning av bronkoskop kravs ej. Denna
kateter kan anvéndas till bade intuberade och icke intuberade
vuxna patienter.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer mot BAL
(bronkoalvelodrt lavage). Relativa kontraindikationer mot denna
procedur inkluderar:

« Bristande medverkan fran patienten

FVC (forcerad vitalkapacitet) pd mindre &n en liter

« Astma med mattlig luftvagsobstruktion

Hyperkapné

« Hypoxi som inte kan korrigeras till hogre méttnad an 90 %
Allvarlig hjartarytmi

« Myokardinfarkt inom 6 veckor fore proceduren

Okorrigerad blddningstendens

« Hemodynamiskt instabil patient

Hemoptys av oklar orsak

/N\Varning!

Bronkoalveoldrt lavage (BAL) utan bronkoskopi kan
forvantas vara behaftat med samma typ av komplikationer
som de som ses vid bronkoalveolart lavage med
bronkoskopi, bl.a.: pneumothorax, pneumonit, feber i
efterforloppet, bronkospasm samt blodning.

Denna medicinska produkt far ej ateranvandas, rengdras
for dteranvandning eller resteriliseras. Ateranvindning,
rengoring for ateranvandning eller resterilisering kan

1) paverka produktens kidnda biokompatibilitetsegenskaper
negativt, 2) dventyra produktens strukturella integritet,

3) medfora att produkten inte fungerar sasom avsett, eller
4) skapa risk for kontaminering och smittoverforing, vilket
kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall.

/\Obs!

Denna medicinska produkt innehaller DEHP (dietylhexylftalat) som

i Europeiska Unionen for ndrvarande ar klassificerat som ett amne
som dr formodat toxiskt for human reproduktion, pa grundval av
information fran djurstudier. Det finns inga definitiva vetenskapliga
bevis for att exponering for DEHP i medicinska produkter har orsakat
skadliga effekter hos manniskor. En riskbeddmning som tagit hansyn
till DEHP-exponeringen hos alla indicerade patientpopulationer,
inklusive de som potentiellt [Gper okad risk, har utforts for denna
produkt och slutsatsen dr att produkten dr saker nar den anvénds enligt
anvisningarna.

Forberedelser
Forbered patienten for ingreppet i enlighet med sjukhusets protokoll.

Rekommenderad utrustning:

+ Mini-BAL (Ref 142)

« Sterila handskar

- Forpackningar med forband

« Steril fysiologisk koksaltldsning

« Injektionssprutor 20/50 mL

« Sputumburk

+ Sugslang

Vuxna intuberade patienter

1. Taut Mini-BAL ur forpackningen.

2. Taav skyddsklamman fran Mini-BAL-kateterns spets.

3A. Protokoll for forberedelse (for anvandning direkt med artificiell

luftvég)

a. For in Mini-BAL-katetern i och genom atkomstport-knardret.
(Fig. 2f)

b. Koppla bort ventilatorkretsen fran endotrakeal- eller
trakeostomituben.

¢. Anslut dtkomstport-knardret till ventilatorkretsen. (Fig. 3)

d. Anslut dtkomstport-knardret till endotrakeal- eller
trakeostomituben och for samtidigt in Mini-BAL-katetern i lumen
(Fig. 4).

e. Positionera kurvaturen pd kateterns inriktningsspets i rétt lage
for inforing i hoger eller véanster lunga (syrgasporten (Fig. 2d) pa
samma sida).

f. Anslut sugadaptern (Fig. 1a) och en 20/50 mL spruta med

fysiologisk koksaltldsning till trevégskranen. (Fig. 2e)

g. Koppla sputumburken och sugen till Mini-BAL och gd vidare
enligt vedertaget protokoll for spolning och provtagning.

Protokoll for forberedelse (for anvéndning med BALLARD* MAP

Slutet sugsystem)

a. Tryck in kolvknappen och vrid BALLARD* MAP Kateter for slutet
sugsystem sa att den alternativa behandlingsporten &r inriktad
ldngs med luftvgen. (Fig. A)

/NObs! Vrid inte om instrument & infirda genom den
alternativa behandlingsporten.

b. Oppna locket p forseglingskassetten (Fig. Aa) pa BALLARD*
MAP Slutet sugsystem.

¢.Ta ut Mini-BAL-adaptern (Fig. 1d) ur forpackningen och sitt pa
den pa forseglingskassetten. (Fig. Aa)

d. For Mini-BAL genom Mini-BAL-adaptern ochini
forseglingskassetten. (Fig. A)

e. Folj steg 3e — g ovan.

4. Protokoll for spolning

a. For in Mini-BAL 5 cm bortom anden pa endotrakeal- eller
trakeostomituben.

3
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b. Rensa spetsen genom att spola med 2 mL fysiologisk
koksaltldsning.

5. Provtagningsprotokoll

a. Hall ytterskidan pa plats och for ner innerkatetern tills motstand
erfars. (Fig. 5)
(Innerkatetern ska nu vara i inkilat ldge.)

b. Las ytterskidan i lage genom att fora det bla glidlaset (Fig. 2g)
pa knaroret till 1ast lage.

¢. Utfor bronkoalveoldrt lavage enligt protokoll.

6. Dratillbaka innerkatetern tills den svarta randen dr synlig bakom

stymavsforseglingen efter att det sista provet erhdllits.

. Protokoll for avidggsnande (for anvandning direkt med artificiell

luftvég)

a. Avldgsna Mini-BAL och knrdret fran kretsen och ateranslut
ventilatorn.

Protokoll for avldgsnande (for anvéndning med BALLARD* MAP

Slutet sugsystem)

a. Oppna det bla glidlaset pa Mini-BAL-adaptern och dra tillbaka
Mini-BAL fullstandigt.

b. Tryck in kolvknappen och vrid BALLARD* MAP Férgrening for
slutet sugsystem till avstangt ldge eller till suglége.

¢ Taav forseglingskassetten och Mini-BAL-adaptern genom att
vrida dem moturs.

d. Byt ut med en ny forseglingskassett (Fig. 1c) som finns i
Mini-BAL-forpackningen, efter varje anvandning eller inforing
avinstrument.

Vuxna icke intuberade patienter

1. Forbered de dvre luftvdgarna i enlighet med standard-

anestesiprotokoll for transnasal bronkoskopi.

2. Anslut sugadaptern (Fig. 1a) och en 20/50 mL spruta med

fysiologisk koksaltldsning till trevégskranen. (Fig. 2e)

3. Koppla sputumburken och sugen till Mini-BAL.

4. For Mini-BAL genom ndsborren tills kateterspetsen kan ses i

7
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medellinjen i farynx. Inriktningsspetsen ska vara i det mittsagittala

planet.

5. Placera huvudet i neutralt Idge eller med hakan latt nerbdjd mot
brostet.

6. Instruera patienten att ta ett Iangsamt, djupt andetag och for ner
katetern under denna inandning.

7. Positionera kurvaturen pa kateterns inriktningsspets i ratt ldge
for inforing i hoger eller vanster lunga (syrgasporten (Fig. 2d) pa
samma sida). Virid syrgasporten &t hoger eller vénster mot den
lunga som ska undersckas for att rikta in inriktningsspetsen.

15 cm nedanfor stimbanden.

9. Spola spetsen genom att instillera 2 mL fysiologisk koksaltldsning.
Kontrollera att vatskan ror sig uppét och nedat med andningen i
katetern for att bekrafta att katetern dr inford i luftvagarna.

Fortsdtt att fora ner Mini-BAL tills kateterspetsen befinner sig cirka

/NVarning!

Syrgasflode genom Mini-BAL-katetern ska inte paborjas forran
placering av katetern i trakea eller bronker har bekraftats
genom att vattenanga fran utandning iakttas pa kateterns
insida, genom att man ser spolvatskan rora sig uppat och
nedat eller med hjalp av rontgen.

/\Obs!

Ett 1agt syrgasflode, upp till 5 L/min, fore och under proceduren kan
vara onskvart. Syrgas bor tillforas via néskanyl fore proceduren och
darefter via syrgasporten pa Mini-BAL under proceduren. Pulsoximetri
bor anvandas for att Gvervaka syreméttnaden. Lamplig dvervaknings-
och aterupplivningsutrustning ska finnas néra till hands.

10. Ett &gt syrgasflode, upp till 5 L/min, kan tillforas via syrgasslang till
syrgasporten (Fig. 2d). Syrgastillforsel ska inte pabdrjas forrén det
har bekraftats att katetern &r inford i trakea.

. For att nd inkilat Iage halls ytterskidan pa plats och innerkatetern

fors ner tills motstand erfars. (Fig. 5)
(Om ett korrekt inkilat Iage uppnas sakerstdlls ett adekvat utbyte av
lavagevadtska. Om utbytet av lavagevatska & otillfredsstéllande kan
innerkatetern behdva dras tillbaka ndgot. Om patienten hostar upp
vatska fran luftvagen &r det inkilade ldget otillréckligt och katetern
behdver foras ned ytterligare).

12. Utfor bronkoalveoldrt lavage enligt protokoll.

13. Dra tillbaka innerkatetern tills den svarta randen &r synlig bakom

styrnavsforseglingen efter att det sista provet erhdllits. Avlagsna
Mini-BAL frén patientens luftvagar.

—_
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BALLARD* Mini-BAL
Ornekleme Kateteri

Kullamim Talimatlan

Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlari bu cihazin
bizzat hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satigini.

Acgiklama

Mini-BAL bir kateter icerisinde kateterdir. 12 Fri¢ kateter ($ek. 2a)
16 Fr dig muhafaza (Sek. 2b) icerisinde bulunmaktadir. ig kateterin
yuvarlak mantar sekilli ucu (Sek. 2c) dis kateterin agzini kaplar

ve sizdirmaz hale getirir. Bu tasarim i¢ kateterin iist hava yolu
mikroorganizmalarina maruz kalma riskini azaltarak distal brongiyal
bolgelere ilerletilmesini olanakli kilar. Mantar sekilli ug radyopaktir
ve kateter yerlesiminin radyografik olarak onaylanmasini saglar.

Bu cihazi entiibe olmayan hastalarda kullanirken diisiik oksijen
akisini saglayan bir giris bulunmaktadir ($ek. 2d). Capi genis bir
vanayla aspirasyon kaynagina ve numune tutucusuna baglanti
saglanmaktadir ($ek. 2e).

BALLARD* Coklu Erisim Portlu (MAP) Kapali Aspirasyon Sistemi
(CSS) ile uyumlu calismak iizere tasarlanmigtir.

Federal yasalar bu cihazin sadece doktor talimatiyla satisina izin
vermektedir.

Endikasyon

Mini-BAL akciderin derininden bronkoalveolar lavaj (BAL) numune
elde edilmesini olanakli kilarak akciger hastaliklarinin teshisinde
kullaniimaktadir ($ek. 5). Bronkoskop kullanimi gerekli degildir.
Bu kateter entiibe ya da entiibe olmayan yetiskin hastalarda
kullanilabilir.

Kontraendikasyon

BAL (Bronkoalveolar Lavaj) icin kesin kontraendikasyonlar
bulunmamaktadir. Bu prosediirle iliskili olabilecek
kontraendikasyonlar arasinda sunlar sayilabilir:

- Hasta isbirliginin bulunmamas

FVChin (zorunlu vital kapasite) bir litreden az olmasi

« Orta derece soluk yolu tikanmasi olan astim

Hiperkapni

+ %90'dan daha fazla doygunluga diizeltilemeyecek hipoksemi
(iddi kardiyak aritmi

« Onceki 6 hafta icerisinde miyokardiyal enfarktils

Diizeltilmemis kanama yatkinhigi

+ Hemodinamik instabilite

Nedeni bilinmeyen hemoptizi

/\Dikkat

Bronkoskopik olmayan bronsiyal alveolar lavajin (BAL)
bronkoskopik bal prosediirlerinde goriilenlere benzer
komplikasyonlar gostermesi beklenebilir. Bunlar arasinda
sunlar sayilabilir: pnomotoraks, pndmonit, prosediir sonrasi
ateglenme, bronkospazm ve kanama.

Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme

tabi tutmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Cihazin
yeniden kullanimi, yeniden isleme tabi tutulmasi ya da
yeniden sterilize edilmesi 1) cihazin bilinen biyouyumluluk
ozelliklerini olumsuz gekilde etkileyebilir, 2) cihazin
yapisal biitiinliigiinii bozabilir, 3) cihazin istendigi sekilde
calismamasina neden olabilir ya da 4) kontaminasyon

riski yaratarak bulasia hastaliklarin hastaya gegmesine ve
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6lmesine
neden olabilir.

/NUyan

Bu medikal cihaz hayvanlar iizerinde yapilan alismalar sonucu elde
edilen verilere gdre su anda Avrupa Birliginde insanlar iizerinde
reprodiiktif zehirleyici oldugu diisiiniilen DEHP (dietilheksilfitalat)
icerir. Medikal cihazlarda bulunan DEHP’ye maruz kalmanin insanlar
lizerinde zararli etkilere yol actigina yonelik sonug niteliginde bilimsel
bir kanit bulunmamaktadir. Yiiksek riske sahip olanlar dahil, belirtilen
tlim hasta popiilasyonlari iizerinde yapilan bir risk denetimi sonucunda
DEHP’ye maruz kalmanin cihazin belirtilen sekilde kullanilmasi
kosuluyla giivenli oldugunu belirlemistir.

Hazirlama

Hastane protokoliine gdre hastayi prosediire hazirlayin.

Onerilen ekipman:

« Mini-BAL (Ref 142)

« Steril eldiven

« Pansuman paketi

« Steril salin

+ 20/50 ml sinnga

+ Sputum tutucu

+ Aspirasyon tiipii

Yetiskin Entiibe Hastalar

1.
2.

Mini-BAL ambalajindan ¢ikartiniz.
Mini-BAL kateterin ucundaki koruyucu klipsi ¢ikartiniz.

3A. Kurulum Protokolii (Yapay hava yoluyla dogrudan kullanim icin)

3

=]

a. Mini-BAL kateteri erisim portu dirseginin icerisinden gegiriniz
(Sek. 2f).

b. Ventilator devresini endotrakeal tiip ya da trakeostomi tiipiinden
ayinniz.

¢. Erigim portu dirsegini ventilatdr devresine takiniz ($ek. 3).

d. Mini-BAL kateteri limenin icerisinde ilerletirken erisim portu
dirsedini endotrakeal ya da trakeostomi tiipiine takiniz ($ek. 4).

e.Yonlii kateter ucunun egrisini sag ya da sol akcigere gore
konumlandirniz (oksijen girisi ($ek. 2d) ayni yonde).

f. Aspirasyon adaptriinii ($ek. 1a) ve 20/50 ml salinli sirngayi
3-yonlii vanaya takiniz (9ek. 2e).

g. Sputum tutucu ve aspirasyon aparatini Mini-BAL katetere takiniz
ve ylkama ve rnekleme protokollerini izleyiniz.

. Kurulum Protokolii (BALLARD* MAP CSS ile kullanim icin)

a. Pompa diigmesine basiniz ve BALLARD* MAP Kapali Aspirasyon
Sondasini (CSC) “Alternatif Terapi Girisi” hava yoluna uyumlu hale
gelecek sekilde dondiiriiniiz. (Sek. A)

Uyari: “Alternatif Terapi Girigi“ne yerlestirilmis aletle birlikte
cevirmeyiniz.

b. BALLARD* MAP CSC iizerindeki Sizdirmaz Kasetin ($ek. Aa)
kapadini aginiz.

¢. Mini-BAL adaptariinii ($ek. 1d) ambalajindan ¢ikartiniz ve
Sizdirmaz Kasete (Sek. Aa) takiniz.

d. Mini-BALi Mini-BAL adaptdriinden Sizdirmaz Kasete ($ek. A)
dogru yerlestiriniz

e.Yukarida 3e - g adimlan izleyiniz.

Yikama Protokolii

a. Mini-BALi endotrakeal ya da trakeostomi tiipiiniin ucundan 5 cm
otesine kadar ilerletiniz.

b. 2ml salinle yikayarak ucu temizleyiniz.

Ornekleme Protokolii

a. Dis muhafazay yerinde tutarak direngle karsilasana kadar ic
kateteri ilerletiniz (Sek. 5).

(I¢ kateter kama pozisyonunda olmalidir.)
#
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b. Dirsek iizerindeki mavi yan kilidi (Sek. 2g) kilitli konuma
getirerek dis muhafazayi pozisyonuna kilitleyiniz.

¢. Protokole gdre BAL uygulayiniz.

6. Son numune de alindiktan sonra, i¢ kateteri kontrol gobek
sizdirmazinin ilerisindeki siyah cizgiye kadar i¢ kateteri gekiniz.

7A. Ayirma Protokolii (Yapay hava yoluyla dogrudan kullanim icin)

a. Mini-BAL ve dirsedi devreden cikartiniz ve ventilatorii yeniden
baglaymniz.

7B. Ayirma Protokolii (BALLARD* MAP CSS ile kullanim icin)

a. Mini-BAL adaptdriiniin mavi yan kilidini aginiz ve Mini-BALi
tamamen geri cekiniz.

b. Pompa diigmesine basiniz ve BALLARD* MAP Kapali Aspirasyon
Manifoldunu“Kapali”ya da “Aspirasyon” pozisyonuna getiriniz.

¢. Sizdirmaz Kaseti ve Mini-BAL Adaptdriinii saat yoniiniin tersine
cevirerek cikartiniz.

d. Her kullanim ya da alet yerlestirilmesinden sonra Mini-BAL
ambalaji icerisinde bulunan yeni Sizdirmaz Kasetle (Sek. 1c)
degistiriniz.

Yetiskin Entiibe Olmayan Hastalar

1. Transnazal bronkoskopi icin standart anestetik prosediire gore iist
hava yolunu hazirlayiniz.

2. Aspirasyon adaptdriinii (Sek. 1a) ve salinli 20/50 ml siringay li¢
yonli vanaya (Sek. 2e) takiniz.

3. Sputum tutucuyu ve aspirasyon aparatini Mini-BALe takiniz.

4. Mini-BALi burun deliginden kateterin ucu farenksin orta hattinda
goriinene dek ilerletiniz. Yonlii ug orta sajital yiizeyde olmalidir.

5. Basi ndtr konumda ya da geneyle birlikte gogse dogru hafifce
yonelmis olarak yerlestiriniz.

6. Hastadan yavas derin bir nefes almasini isteyiniz ve hasta nefes
alirken kateteri ilerletiniz.

7. Yonlii ug kateterinin egrisini sag ya da sol akcigere gére
konumlandirniz (oksijen girisi ($ek. 2d) ayni yonde). Yonlii ucu
ilerletmek icin istenen akcigere gore oksijen girisini sola ya da sada
dogru geviriniz.

8. Sonda ucu ses tellerinin yaklagik 15 cm dtesine gecene kadar
Mini-BALi ilerletmeye devam ediniz.

9. Ucu 2ml salinle yikayiniz. Hava yolu yerlesimini onaylamak icin
nefes alip verirken kateter icerisindeki sivinin yukari asagi hareketini
kontrol ediniz.

/\Dikkat

Mini-BAL cihazi icerisindeki oksijen akisi kateterin trakeye ya

da bronsa yerlesmis oldugu kateter icerisinde soluk buhan

olusumuyla, yikama soliisyonunun ileri geri hareketiyle
onaylanmadan ya da rontgen onayi alinmadan cihaz
calistinimamalidir.

/AUyan

Prosediir oncesinde ve sirasinda 5 LPM'ye kadar diisiik oksijen akisi
tercih edilebilir. Oksijen prosediir oncesinde nazal kaniil igerisinden
verilmeli, daha sonra prosediir sirasinda Mini-BAL oksijen girisinden
saglanmalidir. Oksijen doygunlugunun takibi iin nabiz oksimetrisi
kullaniimalidir. Uygun izleme ve acil durum resiisitasyon ekipmani
hazirda bulundurulmalidir.

—_

12.
13.

. Oksijen hattiyla oksijen girisine 5 LPM'ye kadar diisiik oksijen akigi

verilebilir ($ek. 2d). Trake icerisine kateter yerlesimi onaylanmadan
oksijen verilmemelidir.

. Kama pozisyonuna getirmek icin, dis muhafazayr yerinde tutunuz ve

direngle karsilasana kadar i¢ kateteri ilerletiniz ($ek. 5).

(Dogru kama pozisyonunu saglamak yeterli miktarda lavaj
soltisyonunun geri donmesini saglayacaktir. Lavajdan yeterli
miktarda soliisyon donmezse, i kateterin hafifce geri gekilmesi
gerekebilir. Hastanin hava yolundan sivi dksiirmesi durumunda
kama yetersiz demektir ve kateterin ilerletilmesi gerekir).

Protokole gdre BAL uygulayiniz.

Son numune de alindiktan sonra, i¢ kateteri kontrol gobek
sizdirmazinin ilerisindeki siyah cizgiye kadar i¢ kateteri gekiniz Mini-
BALi hastanin hava yolundan ¢ikartiniz.

~Or ¢ap =1 Boy
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