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BALLARD*

® Multi-Access Catheter

Instructions for Use

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Intended Use

The BALLARD* Multi-Access Catheter is intended for use for surfactant
delivery to the distal airway.

/\Warning

« 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 arisk of contamination and cause the transmission
of infectious diseases resulting in patient injury, illness,
or death.

« Do not trim or cut the endotracheal tube (not supplied)
while the BALLARD* Multi-Access Catheter is attached,
otherwise the catheter may also be cut and that portion of
the catheter may be aspirated into the lower respiratory
tract of the patient and may cause death or serious injury.

/N\Caution
- Single patient use. Do not resterilize.
« Do not use for more than 24 hours.

- This device may change deadspace. Clinical assessment should be
made prior to installation.

Setup

1. Attach desired accessory (syringe, sampling or pressure line, etc.) to
luer fitting on the distal end of the BALLARD* Multi-Access Catheter.
(Fig. 1)

2. Attach the BALLARD* Multi-Access Catheter to the Y-Adapter that
corresponds to the size of the endotracheal tube.

3. Attach the Y-Adapter to the patient’s endotracheal tube and
ventilator circuit.

Use
1. There are two methods for determining proper depth of insertion for
the BALLARD* Multi-Access Catheter:
+  Method 1(Fig. 2)
1. Align any printed depth number on the catheter with the same
number printed on the endotracheal tube.
2. (atheter tip will be within 0.5 to 1cm of the end of the
endotracheal tube.

«  Method 2 (Fig. 3)

1. Observe the printed depth number on the endotracheal tube
closest to the end of the adapter.

2. Add 5 to this number.

3. Advance catheter until the cm (depth number plus 5) appears in
the area directly distal to the Y-Adapter. Note the nearest color
band. It will allow easier visualization on subsequent insertions.

4. (Catheter tip will be within 0.5 to T cm of the end of the
endotracheal tube.

5. Color bands allow easier visualization on subsequent insertions.

. Stabilize the BALLARD* Multi-Access Catheter and Y-Adapter with

one hand, then advance the catheter into the endotracheal tube
with the thumb and forefinger of the opposite hand. (Fig. 4)

. Release catheter and repeat until desired depth is reached.
. Measure pressures, flows according to manufacturer

recommendations.
OR

. Sample gasses or fluids through the catheter.

OR

. When administering fluids, prior to insertion, fill the internal volume

of the BALLARD* Multi-Access Catheter with the fluid that will be
used. Insert catheter to desired depth. Administer the appropriate
dosage of fluid. Retract the catheter from the endotracheal tube.
Allow patient parameters (Sp0,, HR, etc.) to return to baseline.

. Repeat until desired dosage is administered.
. Remove catheter from Y-Adapter.
. Replace the BALLARD* Multi-Access Catheter with the BALLARD*

Neonatal Y Closed Suction Catheter or with the 7.5 mm plug
provided in the kit. (Fig. 5)



BALLARD*

Cathéter a accés multiples

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

Indications d'utilisation
Le cathéter a accés multiples BALLARD* est destiné & étre utilisé pour une administration de surfactants dans les voies aériennes distales.

/N\Avertissement

«+  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 I'intégrité 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.

+  Ne pas raccourcir ou couper la sonde endotrachéale (non fournie) lorsque le cathéter a accés multiples BALLARD* est attaché.
Sinon, le cathéter BALLARD* risquerait aussi d'étre coupé et cette portion du cathéter pourrait étre aspirée dans les voies
respiratoires inférieures du patient, ce qui pourrait entrainer la mort ou une blessure grave.

/\Attention
« Destiné a un seul patient. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser plus de 24 heures.
Ce dispositif peut modifier I'espace mort. Une évaluation clinique doit avoir lieu avant linstallation.

Montage

1. Fixer I'accessoire voulu (seringue, tubulure d'échantillonnage ou de pression, etc.) au raccord Luer de I'extrémité distale du cathéter a accés
multiples BALLARD*. (Fig. 1)

2. Fixerle cathéter a accés multiples BALLARD* & 'adaptateur en Y correspondant a la taille de la sonde endotrachéale.

3. Fixer'adaptateur enY a la sonde endotrachéale et au circuit du respirateur du patient.

Emploi
1. Il existe deux méthodes pour déterminer la bonne profondeur d'insertion du cathéter a acces multiples BALLARD*:
Méthode 1 (Fig. 2)
. Aligner le nombre figurant sur le cathéter, et indiquant la profondeur, sur le nombre correspondant de la sonde endotrachéale.
. L'embout du cathéter se situera entre 0,5 et 1cm de I'extrémité de la sonde endotrachéale.
Méthode 2 (Fig. 3)

. Surla sonde endotrachéale, repérer le nombre indiquant la profondeur situé le plus pres de I'extrémité de I'adaptateur.

. Ajouter 5 a ce nombre.

. Faire progresser le cathéter jusqu'a ce que la graduation en cm (nombre indiquant la profondeur plus 5) apparaisse dans la zone située
directement de maniére distale par rapport a I'adaptateur en Y. Noter la bande de couleur la plus proche. Elle permettra une visualisation plus
facile au cours des insertions ultérieures.

4. L'embout du cathéter se situera entre 0,5 et Tcm de I'extrémité de la sonde endotrachéale.

5. Lesbandes de couleur permettent une visualisation plus facile au cours des insertions ultérieures.

Wro — e ro e

2. Stabiliser le cathéter cathéter a accés multiples BALLARD* et I'adaptateur en Y d’une main, puis faire progresser le cathéter dans la sonde
endotrachéale avec le pouce et I'index de I'autre main. (Fig. 4)

3. Relacher le cathéter et répéter I'opération jusqu'a ce que la profondeur souhaitée soit atteinte.
4. Mesurer les pressions et les débits conformément aux recommandations du fabricant.



ou

Echantillonner les gaz et les liquides a travers le cathéter.

ou

Lors de I'administration de liquides : avant l'insertion, remplir le volume interne du cathéter a accés multiples BALLARD* avec liquide devant étre
utilisé. Insérer le cathéter jusqua la profondeur souhaitée. Administrer le dosage de liquide approprié. Sortir le cathéter de la sonde endotrachéale.
Permettre aux parameétres (Sp02, FC, etc.) du patient de revenir a leurs aleurs de base.

Répéter jusqu'a ce que le dosage souhaité ait été administré.

Retirer le cathéter de 'adaptateuren Y.

Remplacer le cathéter a acces multiples BALLARD* par le cathéter en Y néonatal BALLARD* a systéme clos d‘aspiration ou par le bouchon de 7,5 mm
fourni dans le kit. (Fig. 5)

Ne pas utiliser
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BALLARD*
@ Multifunktions-Katheter

Gebrauchsanweisung

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

Verwendungszweck
Der BALLARD* Multifunktions-Katheter ist fiir die Einbringung von Surfactant in die distalen Atemwege konzipiert.

/\Warnung

+  Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder verwendet, wieder verarbeitet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung,
Wiederverarbeitung oder Resterilisierung kann 1) die bekannten Biokompatibilitatseigenschaften negativ beeinflussen,
2) die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen, 3) die beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen oder 4) ein
Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Ubertragung infektioser Krankheiten und damit zu einer Verletzung, Erkrankung
oder sogar zum Tod des Patienten fiihren kdnnte.

+  Den Endotrachealtubus (nicht im Kit inbegriffen) nicht abschneiden, solange der BALLARD* Multifunktions-Katheter
angeschlossen ist, da der BALLARD* Katheter dadurch mit abgeschnitten werden konnte. Dieser Teil des Katheters konnte dann in
die unteren Atemwege des Patienten gelangen und zum Tod oder zu schwerwiegenden Verletzungen des Patienten fiihren.

/\Achtung

= Nurfiir den Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren.
«  Nichtlénger als 24 Stunden verwenden.
« Durch dieses Gerdt kann sich der Totraum verandern. Vor dem Einfiihren sollte eine klinische Bewertung erfolgen.

Vorbereitung

1. Gewiinschtes Zubehr (Spritze, Probenentnahme- oder Druckschlauch usw.) an den Luer-Anschluss am distalen Ende des BALLARD*
Multifunktions-Katheter anschlieBen. (Abb. 1)

2. BALLARD* Multifunktions-Katheter an einen Y-Adapter anschlie@en, der graBenmaBig zum Endotrachealschlauch passt.

3. DenY-Adapter an den Endotrachealschlauch und an die Beatmung des Patienten anschlieBen.

Anwendung
1. Esgibt zwei Methoden zur Einsetztiefenbestimmung des BALLARD* Multifunktions-Katheters:
Methode 1 (Abb. 2)
. Eine auf dem Katheter aufgedruckte Tiefenmarkierung mit derselben auf dem Endotrachealtubus aufgedruckten Zahl ausrichten.
. Die Katheterspitze ist nun etwa 0,5 bis T cm von der Spitze des Endotrachealschlauchs entfernt.
Methode 2 (Abb. 3)
. Die aufgedruckte Tiefenangabe auf dem Endotrachealschlauch feststellen, der dem Adapterende am nachsten ist.
. Zudiesem Wert die Zahl 5 addieren.
. Den Katheter weiter einfiihren, bis der cm-Wert (Tiefenangabe plus 5) im Bereich erscheint, der sich direkt distal zum Y-Adapter befindet. Den
nachsten Farbstreifen beachten. Dies erleichtert die Visualisierung beim erneuten Einfiihren.
4. Die Katheterspitze ist nun etwa 0,5 bis 1 cm von der Spitze des Endotrachealschlauchs entfernt.
5. Die farbkodierten Streifen erleichtern die Visualisierung beim erneuten Einfiihren.
2. BALLARD* Multifunktions-Katheter und Y-Adapter mit einer Hand stabilisieren, anschlieBend den Katheter mit Daumen und Zeigefinger der
anderen Hand in den Endotrachealschlauch einfiihren. (Abb. 4)
3. Den Katheter loslassen und den Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Tiefe erreicht ist.
4. Druck und FlieBgeschwindigkeit gemaB Herstellerempfehlung messen.

Wr e ro e



ODER

Gas- und Fliissigkeitsproben tiber den Katheter entnehmen.

ODER

Wenn Fliissigkeiten verabreicht werden: Vor dem Einsetzen den BALLARD* Multifunktions-Katheter-Innenraum mit der verwendeten
Fliissigkeit fiillen. Den Katheter in die gewiinschte Tiefe einsetzen. Die entsprechende Fliissigkeitsmenge verabreichen. Den Katheter aus dem
Endotrachealschlauch herausziehen. Die Patientenparameter (Sp02, Herzrate usw.) wieder auf Normalwerte zuriickgehen lassen.

Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Dosis verabreicht wurde.

Katheter vom Y-Adapter abnehmen.

Den BALLARD* Multifunktions-Katheter mit dem BALLARD* geschl Absaugkatheter fiir Neugeb (Y-Anschluss) oder dem 7,5 mm
Stopsel ersetzen, der im Set enthalten ist. (Abb. 5)

Nicht verwenden,
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BALLARD*
YHuBepcaneH KateTbp

WHcTpyKumu 3a ekcnnoataumsa

Rx Only: Camo Rx: OepepanHute 3akoHu (Ha CALLL) orpaxuyasat npogax6ata Ha ToBa U34eNve 0T WK N0 HapeX/aHe Ha Nekap.

NpepnasHayenue

BALLARD* yHuBepcaneH KateTbp e npejHa3HaueH 3a u3non3saHe 3a 40CTaBAHe Ha CbpdakTaHT A0 ANCTaNHUTE AUXaTeNHU MBTULLQ.

/N\Npepynpexpene

+ Heusnon3saiite noBTOpHO, He NpepaboTBaiiTe U He CTePUNU3MPaViTe NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPOiicTBO. [loBTOpHaTa
ynotpeba, npepaGoTBaHe NN NOBTOPHO CTepUAN3MpaHe Moxe Aa: 1) oKaxe oTpuLaTeNnHo Bb3/eliCTBUE Ha NO3HATUTE
XapaKTepUCTUKM Ha 61ONOrMYHA CbBMECTUMOCT Ha YCTPOIACTBOTO, 2) NOBPEAY CTPYKTYPHATa LANOCT Ha YCTPOiCTBOTO, 3) AoBeae
[0 IPOMeHM BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha YCTPOICTBOTO TaKa, Ye To 1a He GYHKLMOHUpPa cnopep NpeHA3HAYEHUeTO C N
4) NPUYMHM ONACHOCT OT 3aMbpCABaHE U 3apa3ABaHe C MH(eKLMo3HM 3a60ABaHKA, KOUTO MOXKe Aa OBEAAT A0 TpaBMa, Gonect
WNU CMBPT Ha NaLMeHTa.

+ He ckbcaBaiite U He npepA3BaiiTe eHpoTpaxeanHara Tpb6a (He e BKNoYeHa B komnnekTa) korato BALLARD* ynuBepcane

KaTeTbp e (Bbp3aH, 3aloTo KateTbpbT BALLARD* Moxe cbLijo fa 6bAe npepA3aH 1 YacT OT HEro Moxe fia ce BAUILA B A0NHUTE
)il MbTHILA HA Ta ¥ MOXe 12 NPUYMHIN CMBPT WK CepHo3Ha TpaBMa.

/\Buumanue

« 3aynotpeba camo 0T eAuH nawyeHT. He cTepunu3mpaiiTe noBTopHo.

«  Hewsnon3gaiite noeye ot 24 yaca.

+ ToBa yCTPOiiCTBO MOXe Aa NPeAv3BIKa NPOMEHI B MBbPTBOTO NPOCTPaHCTBO. TpAGBA Aa Ce HaNPaBy KNMHUYHA OLIEHKA NPe/Y NOCTABAHETO My.

WUncranupane

1. MpukpeneTe n36paHua oT BaC HaKpaitHK (CIPUHLLOBKA, MHUA 33 B3UMaHe Ha Npob1 U Takaga NoZ HanAraKe, U T. H.) KbM nyep HaKpaitHuKa,
HamupaLL ce Ha Auctanua kpaii Ha BALLARD* ynuBepcaneH karerbp. (Qur. 1)

2. MNpukpenete BALLARD* yHusepcaneH KateTbp KbM Y-06pasHua afanTop, KoitTo CbOTBETCTBA Ha pa3Mepa Ha eHJoTpaxeanara coHpa.

3. Tpukpenerte Y-06pa3Hua aganTop KbM CBbP3BALLOTO YCTPOICTBO 3a eHAOTPaXeanHaTa COHAA v BEHTUNIATOPA Ha MaLMEHTa.

Ynotpe6a
1. ColuecTyBar /1B MeToAa 3a ONPeAenaHe Ha NoAXoAALaTa AbnbounHa Ha BkapaHe Ha BALLARD* yHuBepcaneH karetbp:
«  Metop1(0wr.2)
1. MoppasHeTe BcAKa LMpa, 0603HauaBalLa AbN60UMHATA BbPXY KaTeTbpa CbC CbLUaTa Ludpa OT eHoTpaxeanHaTa coHfa.
2. KpaAT Ha KaTeTbpa LLe nonasHe Ha pasctoaue ot 0,5 40 Tcm 0T kpas Ha eHoTpaxeanHata CoHAa.
Metop 2 (Our. 3)
Buxte undparta, ol LA Ab Ta BbPXY EHAOTP Ta COHAR, palua ce Hail-6n130 Ao Kpas Ha aanTopa.
Kbm Ta3u uudpa npubasere 5.
MpuaBuKeTe Hanpes kaTeTbpa A0kaTo CHOPBT OT Unpata, 0603HauaBaLLa AbAGOYMHATA U YNCAOTO 5, B CAHTUMETPY,
e N0AIBY B NPOCTPAHCTBOTO, NPAKO ANCTANHO Ha Y-06pasHiA agantop. 3anomHeTe Hait-61130 HamupalLys ce LBeTeH NpbCTeH. Toa wwe Bin
[ajie Bb3MOXHOCT N0-NecHo Aa Ao6veTe BU3yanHa npeAcTasa npyu nocneaBaLLy BKapBaHus.
4. KpasT Ha KaTeTbpa LLe ce HamMupa Ha pa3cTostue ot 0,5 40 1CM OT Kpas Ha eHZoTpaxeanHara COHAa.
5. LIBeTHUTE NPbCTEHMN LLe BIt AT Bb3MOXKHOCT NM0-NIeCHo Aja AobueTe Bi3yanHa npeacTaBa npu NoCneABaLLYN BKapBaHUA.
2. CepHa pbKa cTabunusmpaiite Y-06pa3Hua KOHeKTOp, Ces KoeTo NPUABIKETe Hanpes kaTeTbpa B eHAOTPaxeanHata CoHaa ¢ nanewa v
nlokasarnevia Ha apyrata pbka. (Our. 4)
3. OcBobopeTe KaTeTbpa 1 MOBTOPETe 10 AOCTUTAHETO Ha KenaHata Abn6ounHa.
4. W3mepeTe HanAraHuATa i e6UTMTE B CHOTBETCTBYE C NPENOPbKUTE Ha NPOU3BOAUTENA.

Eadia il
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B3emere np06m 0T ra30Be UM TeYHOCTWN Npe3 KaTeTbpa.

n

[y AaBaHe Ha TeYHOCTH, NPeaN BKAPBAHETO HaMb/HeTe BLTPeLuHOCTTa Ha BALLARD™ yHuBepcaneH kaTeTbpa CbC CbOTBETHATA TEYHOCT.
Bkapaiite KateTbpa A0 u36paHaTa Abn6ounHa. [laitTe Ha NaMenTa NoAX0AALLATA 403 OT TEYHOCTTA. VI3TerneTe KaTeTbpa 0T eHA0TpaxeanHara
CoHpa. [laiiTe Bb3MOXKHOCT Ha NapameTpuTe Ha naumenTa (Sp0,, HR 1 T. H.) Aa ce BbPHAT Ha 6a3CHOTO HYBO.

MoBTOpeTe [0 OCTUTAHE Ha eNaHaTa OT BaC 403a.
OTCTpaHeTe KaTeTbpa 0T Y-06pasHiA agantop.

(meHete BALLARD* yHusepcaneH katerbp ¢ Y-06paseH Typ6o-nouncraLy katerbp 3a HoBoposeHu BALLARD* unu ¢ npepocTaBeHara B
KOMMAeKTa 7.5 MM Tana Unn ¢ BKKYeHaTa B KOMMNeKTa 7,5-MunuMeTposa 3anywanka. (Qur. 5)

[la He ce usnonsea,

[a He ce
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BALLARD*
Catéter de acceso miiltiple

Instrucciones de 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.

Uso previsto

El Catéter de acceso muiltiple BALLARD* estd indicado para administrar surfactante a las vias respiratorias distales.

/NAdvertencia

+ Nointente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo médico. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion podria (1) afectar ad mente las propiedades conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, (2) comprometer
laintegridad estructural del dispositivo, (3) conducir a que el dispositivo no se d peiie como esta previsto o, (4) crear riesgo de
contaminacion y causar la transmision de enfermedades infecciosas que resulten en lesi p gia o la muerte del paciente.

+ Norecorte ni corte el tubo endotraqueal (no suministrado) mientras el Catéter de acceso multiple BALLARD* esta acoplado, ya que
podria cortar también el catéter BALLARD* y esa porcion del catéter podria ser aspirada al tracto respiratorio inferior del paciente
y causar la muerte o lesiones graves.

/\Precaucion

- Parauso en un solo paciente. No reesterilizar.

« Nousar mds de 24 horas.

- Este dispositivo podria cambiar el espacio muerto. Antes de instalar, se debe h acer una evaluacion clinica.

Instalacion

1. Acople el dispositivo deseado (jeringa, linea de muestreo o de presién, etc.) al adaptador Luer del extremo distal del Catéter de acceso mdiltiple
BALLARD*. (Fig. 1)

2. Acople el Catéter de acceso mdiltiple BALLARD* al adaptador bifurcado correspondiente al tamaio de la sonda endotraqueal.

3. Acople el adaptador bifurcado a la sonda endotraqueal y al circuito del respirador del paciente.

Uso
1. Hay dos métodos para determinar a qué profundidad colocar el Catéter de acceso mdiltiple BALLARD*:
«  Método 1(Fig. 2)
1. Alinee un nimero indicador de profundidad impreso en el catéter con el mismo nimero impreso en la sonda endotraqueal.
2. Lapuntadel catéterestard a0,5a 1 cm del extremo de la sonda endotraqueal.
«  Método 2 (Fig. 3)
1. Observe el ndmero indicador de profundidad impreso en la sonda endotraqueal que se encuentre mas cerca del extremo del adaptador.
2. Sume 5a este nimero.
3. Haga avanzar el catéter hasta que ese centimetro (nimero de profundidad mds 5) aparezca en el drea directamente distal al adaptador
bifurcado. Observe la banda de color més cercana. Esto permitird una visualizacion mas facil en las inserciones subsiguientes.
4, Lapunta del catéter estard a 0,5 a 1 cm del extremo de la sonda endotraqueal.
5. Las bandas de color permiten una visualizacion més facil en las inserciones subsiguientes.
2. Estabilice el Catéter de acceso mdiltiple BALLARD* y el adaptador bifurcado con una mano, y con el pulgar y el indice de la otra mano haga avanzar
el catéter dentro de la sonda endotraqueal. (Fig. 4)
3. Suelte el catéter y repita el procedimiento hasta llegar a la profundidad deseada.
4. Midalas presiones y flujos seguin las recomendaciones del fabricante.
0
5. Tome muestras de gases o liquidos a través del catéter.



0

6. Sivaaadministrar liquidos: antes de la insercidn, llene el volumen interno del Catéter de acceso miltiple BALLARD* con el liquido que va a usar.
Inserte el catéter a la profundidad deseada. Administre la dosis apropiada del liquido. Retraiga el catéter de la sonda endotraqueal. Permita que los
parametros (Sp02, frecuencia cardiaca, etc.) del paciente vuelvan a los valores iniciales.

7. Repita el procedimiento hasta terminar de administrar la dosis deseada.

8. Saque el catéter del adaptador bifurcado.

9. Reemplace el Catéter de acceso miiltiple BALLARD* por el Catéter neonatal bifurcado de aspiracion cerrada BALLARD* o por el tapn de 7,5 mm que
viene en el juego. (Fig. 5)

'/ Volumen O Dics . No lo emplee si el e
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@ BALLARD*
Katétr pro mnohonasobny piistup

Navod na pouZiti

Rx Only: Pouze na piredpis: Federdlni zdkony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jeho prredpis.

Urcené poutziti

Katétr pro mnohondasobny piistup BALLARD® je urceny pro dodévéni cinidla s povrchovym tcinkem do distéIni dychaci cesty.
/\Varovani

- Tento lékaisky nastroj znovu nepouzivejte, neupravujte ani nesterilizujte. Opak é pouzivani, up ani 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 pouiiti, 3) vést k tomu, Ze nastroj nebude spliiovat svou urcenou
funkdi nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a zpiisobit pienos infekénich chorob a tim vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta.

+ Endotracheélni trubici (nedodava se) neofezavejte ani neodstfihavejte, kdyz je turbocistici systém s uzavienym odsavanim pro
dospélé BALLARD* pripojeny, protoze jinak se miize odfiznout i katétr a tato ast katétru se miize vdechnout do dolniho dychaciho
traktu pacienta a zpiisobit smrt nebo vazné poranéni.

/\Upozoméni
« Pro pouZiti u jediného pacienta nesterilizujte.
Nepouzivejte déle nez 24 hodin.
- Tento ndstroj mlize zménit mrtvy prostor. Pfed zavedenim je tfeba provést klinické hodnoceni.

Nastaveni
1. Pfipojte pozadované prislusenstvi (injekcni stfikacku, vzorkovaci nebo tlakové vedeni, atd.) k Luerovu uzavéru na distéInim konci katétru BALLARD*.
(obr. 1)
2. Pripojte katétr BALLARD* k adaptéru tvaru Y, ktery odpovida velikosti endotrachedIni trubice.
3. Pfipojte adaptér tvaru Y k endotrachedIni trubici pacienta a ventilacnimu okruhu.
Pouziti
1. Existuji dvé metody pro stanoveni spréavné hloubky zavedenf katétru BALLARD*:
+  Metoda 1(obr.2)
1. Zarovnejte Cislo hloubky vytiSténé na katétru se stejnym Cislem vytisténym na endotrachedini trubici.
2. Spitka katétru bude ve vzdalenosti od 0,5 do 1cm od konce endotrachedlni trubice.
«  Metoda 2 (obr. 3)
1. Prectéte i Cislo hloubky vytisténé na endotrachedlni trubici nejblize ke konci adaptéru.
2. Pripoctéte 5 k tomuto Cislu.
3. Posurite katétr tak, aby se idaj v cm (Cislo hloubky plus 5) objevil v misté pfimo distéIné k adaptéru tvaru Y. Zapiste si barvu nejblizsiho pasku.
Umozni vam to snazsi vizualizaci pfi nasledujicich zavédénich.
4. Spitka katétru bude ve vzdalenosti od 0,5 do 1 cm od konce endotrachealni trubice.
5. Barevné pasky vdm umozni snazsi vizualizaci pfi nésledujicich zavadénich.
2. Stabilizujte katétr pro mnohondsobny piistup BALLARD* a adaptér tvaru Y jednou rukou a potom vtlacte katétr do endotrachedini trubice palcem a
ukazovakem druhé ruky. (obr. 4)
. Uvolnéte katétr a zopakujte tento krok, dokud nedoséhnete pozadované hloubky.
4. Iméfte tlaky a pritoky podle doporuceni vyrobce.
NEBO
5. Odeberte vzorky plynd, pfipadné tekutin, prostfednictvim katétru.

w



NEBO

Pfi poddvani tekutin: Pfed zavedenim katétru pro mnohondsobny piistup BALLARD* napliite jeho vnitini objem kapalinou, kterd se bude pouzivat.
Zavedte katétr do pozadované hloubky. Podejte pfislusnou dévku kapaliny. Stéhnéte katétr z endotrachedlni trubice. Umoznéte, aby se parametry
(Sp0,, pulsova frekvence, atd.) vrétily na zékladni hodnoty.

Zopakujte postup, dokud se nepodé pozadovand davka.

Vytdhnéte katétr z adaptéru tvaru Y.
Nahradte katétr katétr pro mnohondsobny pfistup BALLARD* katétrem tvaru Y pro novorozence s uzavienym odsavanim
nebo s 7,5 mm zdtkou dodanou spolu se soupravou. (obr. 5)
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BALLARD*
@ Multifunktionskateter

Brugsanvisning
Rx Only: Receptpligtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller p ordinering af en laege.

Tilsigtet anvendelse
BALLARD* multifunktionskatetre er beregnet til tilforsel af overfladeaktivt stof i den distale luftvej.

/N\Advarsel

+ Denne medicinske anordning ma ikke genanvendes, rengores til genbrug eller resteriliseres. Genanvendelse, rengering til
genbrug eller resterilisering kan 1) forringe de kendte karakteristika ved de hiok tibilitet ved dni
2) kompromittere anordningens strukturelle integritet, 3) medfore at anordningen ikke wrker som t|I5|gtet eller 4) forérsage
risiko for kontaminering og medfore overfarsel af smittefarlige sygdomme, der resulterer i skade pa patienten, sygdom eller
dodsfald.

+ Endotrakealtuben (felger ikke med) ma ikke klippes eller skaeres, mens BALLARD* multifunktionskateteret er tilsluttet, da
det kan medfore, at BALLARD* kateteret ogsa bliver skaret af, og at den del af kateteret bliver aspireret ind i patientens nedre
luftveje og forarsager dedsfald eller alvorlig skade.

/\Forsigtig

« Udelukkende til brug til en enkelt patient. Ma ikke resteriliseres.

« Md hojst anvendes i 24 timer.

«  Dette udstyr kan andre deadspace. Der bor foretages klinisk bedsmmelse inden installation.

Opstilling

1. Sat det relevante tilbehor (sprajte, proveudtagnings- eller overtrykslange osv.) i luer-studsen i den distale ende af BALLARD*
multifunktionskateteret. (Fig. 1)

2. SaetBALLARD* multifunktionskateteret i den studs pa Y-stykket, der passer til endotrakealslangen.

3. Forbind Y-stykket med patientens endotrakealslange og ventilatorkredslab.

Anvendelse

1. Korrekt indforingsdybde til BALLARD* multifunktionskateteret kan bestemmes pé to méader:
« Metode 1(Fig. 2)
1. Retleengdemélet pa katetret ind med det tilsvarende tal pa endotrakealslangen.
2. Kateterspidsen vil & vaere 0,5-1 cm fra enden af endotrakealslangen.
«  Metode 2 (Fig.3)
1. Notér lengdemalet pa endotrakealslangen ved studsenden.
2. Laeg 5 til dette tal.
3. Indfor katetret, til dette antal cm (Izengde plus 5) stér direkte distalt til T-stykket. Leeg maerke til den naermeste farvering. Det letter
visualisering ved efterfalgende indsattelser.
4. Kateterspidsen vil s vaere 0,5-1 cm fra enden af endotrakealslangen.
5. Farveringe tjener til at lette visualisering ved efterfolgende indsattelser.
2. Stabilisér BALLARD* multifunktionskateteret og Y-stykket med den ene hand, og far derefter katetret ind i endotrakealslangen med den anden
hands tommel- og pegefinger. (Fig. 4)
3. Slip katetret, og gentag dette, til den snskede lengde nas.
4. Mal nu tryk og flow iht. fabriksanvisningen.
ELLER
5. Tag gas- eller vaeskepraver gennem katetret.



ELLER

. Ved indgivelse af vaesker: Fyld BALLARD* multifunktionskateteret med den vaeske, der skal anvendes, inden indfaring. Indfr katetret i den enskede
dybde. Indgiv den korrekte mangde vaeske. Traek katetret ud af endotrakealslangen. Vent pd, at patientparametrene (Sp0,, HR, etc.) gar tilbage til

grundveerdi.

. Gentag dette, til den gnskede dosis er indgivet.

. Tag katetret af T-stykket.

. Udskift BALLARD* multifunktionskateteret med BALLARD* lukket sugekateter med neonatalt Y-stykke, eller saet den 7,5 mm prop, der folger med

settet, i. (Fig. 1)
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BALLARD*
® Mitme avaga kateeter

Kasutusjuhised

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

Kasutusotstarve

BALLARD* mitme avaga kateeter on moeldud pindaktiivse aine edastamiseks distaalsesse hingamisteesse.

/N\Hoiatus

+  Antud meditsiiniseadet ei tohi taas} da, iimber toddelda ega taassteriliseerida. Taas} iimbertootlus voi

danl,

taassteriliseerimine voib 1) negatiivselt mojutada seadme t id bioiihild laseid omadusi, 2) kahjustada seadme
struktuuri, 3) pohjustada seadme toimimise ermevalt ettenahtust voi 4) tekitada saastumisohu ja pohjustada nakkushaiguste

levikut, tuues kaasa patsiendi tervise k ; g ise voi surma.
+ Endotrahheaaltoru (el ole lisatud) ei tohi kdrpida ega Idigata ajal, mil BALLARD* mitme avaga kateeter on iihendatud, sest
vastasel juhul voidakse ldigata ka BALLARD*-i kateetrit ning antud kateetriosa vdidakse aspireerida patsiendi alumistesse

hingamisteedesse, mille tulemusel vdib patsient surra voi tekkida tosine vigastus.

/\Ettevaatust
« Kasutamiseks tihel patsiendil. Mitte taassteriliseerida.
+ Mitte kasutada iile 24 tunni.
See seade voib muuta surnud ruumi. Enne paigaldust tuleb teostada Kliiniline hinnang.

/\ilesseadmine

1. Kinnitada soovitud tarvik (siistal, proovivdtu- voi survejuhe jne.) keermesliitmikule BALLARD* mitme avaga kateetri distaalsel otsal. (Joon. 1)
2. Kinnitada BALLARD* mitme avaga kateeter endotrahheaalse sondi suurusele vastavale Y-adapterile.

3. Kinnitada Y-adapter patsiendi endotrahheaalsele sondile ja hingamisaparaadi tsirkulatsioooni.

Kasutus
1. BALLARD* mitme avaga kateetri sisestamissiigavuse madramiseks on kaks meetodit.
« 1.meetod (Joon. 2)
1. Seada vastakuti kateetrile triikitud number sama numbriga endotrahheaalsel sondil.
2. Kateetri otsak jaab 0,5 kuni 1 cm kaugusele endotrahheaalse sondi otsast.
« 2.meetod (Joon. 3)
1. Vaadata jargi endotrahheaalsele sondile triikitud siigavusnumber, mis asetseb koige ldhemal adapteri otsale.
2. Lisada sellele numbrile 5.
3. Nihutada kateetrit edasi niikaua, kuni Y-adapterist distaalses alas ilmub néhtvale vastav cm-naitaja (siigavusnumber pluss 5). Tahele panna
kdige Idhemale jadvat vérvriba. See vdimaldab jérgnevate sisestuste kergemat visualiseerimist.
4. Kateetri otsak on 0,5 kuni T cm kaugusel endotrahheaalse sondi otsast.
5. Varviribad holbustavad jargnevate sisestuste visualiseerimist.
2. Hoides BALLARD* mitme otsaga kateetrit ja Y-adaptrit iihe kdega paigas, liikata kateeter endotrahheaalsesse sondi teise kae pdidla ja nimetissor-
me abil. (Joon. 4)
Lasta kateeter lahti ja korrata, kuni saavutate vajaliku stigavuse.
4. Rohku ja voogu mdta vastavalt tootja soovitustele.
VoI
5. Vatta gaasi- vdi vedelikuproove Iabi kateetri.

w



VoI

6. Vedelike manustamisel: enne sisestamist taita BALLARD* mitme avaga kateetri sisemaht kasutatava vedelikuga. Sisestada kateeter soovitud
stigavusele. Manustada ettenahtud kogus vedelikku. Tommata kateeter endotrahheaalsest sondist vélja. Lasta patsiendi parameetritel
(Sp0,, HR jne.) naasta baasjoonele.

7. Korrata soovitud koguse manustamiseni.

8. Eemaldada kateeter Y-adapterist.
9. Asendada BALLARD* mitme avaga kateeter BALLARD* vastsiindinute Y suletud aspiratsioonik iga voi komplektis oleva 7,5 mm korgiga.
(Joon. 5)
Sisemine | |~y " Ainult ihekordseks Arge kasutage, kui Arge
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® BALLARD*
KaBetipag moAhamhij¢ mpoopaong

08nyiec xprione
Rx Only: Mdvo pie ouvtayr tatpol: H opoomoviakr vopoBeaia (HMA) meptopiel v mAnoN Tg OUYKEKPIUEVNE OUOKEUNG [OVO a6 1aTpO ) He ouvTayn
1atpov.

NpoPAemopevn xprion
0 kaBetrpag moManhic mpooBaong BALLARD* mpoopidetal yia xprion yia em@avelodpacTikiy Xoprynon oTny mepipepIKr avamveuoTki 08o.
/N\Npoaidomoinon
+  Mnv emavaypnoiy ite '"yu\,iﬂi ] EIPWVETE TNV TAPOUOA LATPIKA . H emavaypnoiy 101,
emavene§epyacia 1j emavamooteipwon pmopei 1) va tnnpzaozl SUOPEVWE Ta YV0OTd xapaxrnpwnxa [hooupl!atomm(,
2) va GluKUBEUGEl ™ SopiKi akepaldTTa TC 1¢, 3) va 0dnyioet o€ pn mpoPA 1 amédoon ¢ 16, 11 4) va
HtovpyR poAvvong kat va mpokahéoe Tn perddoon pohuapanxwv aaOzvslwv IOV L€ 1) GEIPA TOUG PITOpEi va

npokahécouv TpavpaTiopd, acBévera i Bavaro Tov acBevouc.

+ Mnv koPerte Tov evotpayetakd owhijva (Sev mapéxerar) eve ivar mpocaptnpévog o kabetpac moAhamhiig mpoopacng BALLARD*,
810t 0 kaBetipag BALLARD* pmopei emiong va Komei kat 1o ev Aoyw Koppévo Tpijpa tov kabetipa va avappo@nbei péoa oto
KATWTEPO AVATIVEVOTIKG 6UOTNHA ToU acBevoU¢ Kat éTot propei va mpokAnBei Bdvartoc 1} 6ofapdc Tpavpatiopdc.

/N\Nposoyn

- Xpnon og évav aoBevi povo. Mnv EnavanooTelpoVeTe.

« Napn xpnotponoinBei eni mepioootepo and 24 wpe.

« H ouokeun autn evoéyetat va adget tov vekpd oyko. Mpwv amd v TomoBétnon Ba mpémet va exteheital Khwikiy aglohoynan.

Npostopacia

1. Zuvdéote To mpooBeto e§dptnpa mov BéNete (a0piyya, ypappn Setypatodnyiag i mieong, k.Am.) atnv mpooappoyn luer mou Bpioketal aTo meppePIKO
dKpo Tou kaBetiipa moManhr mpéoPaong BALLARD*. (Euk. 1)

2. Zuvdéote Tov KaBetrpa moMamhi¢ mpdaBacnc BALLARD* atov mpocappoyéa oyijpatog Y mou avtiotolyei oto péyeBog Tou evbotpayelakol cwhiva.

3. Luvdéote Tov mpooappoyéa oxpatog Y otov evotpayelakd owhiva Tou agBevoic Kat 0To KUKAwHA agpiopov.

Xpiion
1. TokatdMnho BaBoc laywyric Tov kaBetpa moMamhig mpooacng BALLARD* pmopei va mpoadioptotei pe dbo peBodouc:
«  MéBobog 1 (Ek.2)
1. EvBuypappiote omotovdnmote apiBpo évdei§ng faBoug mou avaypdgpetat aov kabeTrpa pie Tov avioTotyo apiBpo mou avaypdgetat 6Tov
evbotpayelakd owhijva.
2. To akpo Tou KaBetrpa Ba Bpioketal e amdotaon 0,5 éwg T cm amd To AKpo Tou vOOTPaxELaKOU GwANvVA.
«  MéBoboc2 (Ek. 3)
1. Napamprote Tov apiBpo évdei§ne PaBoug mou avaypdgetat atov evdotpayelakd owhiva kat Bpioketal minaiéotepa o dkpo Tou
TIpOoApHOYéd.
2. MpogBéate 10 5 0TOV APIBHO AUTOV.
3. Mpowdrote Tov kaBetpa péxpt va eppaviatei n évdeidn ekatoatav (Baog auv 5) ot meployri mou Ppioketar akpiBg amévavtt and tov
npogappoyéa Y. Mpooé€te T minatéatepn éyxpwpn {wvn. Oa oag mTpéWet va ExeTe EUKOAGTEPN aMEIKOVION KATA TIC HETEMEITA EL0AYWYEC.
4. To dkpo tou kaBetrpa Ba Bpioketar oe amootaon 0,5 £wg 1cm amd To akpo Tou evdotpayelakol GwAjva.
5. Ouéyxpwpies {wveg EMTPEMOUY TV EUKONOTEPN AMEIKOVION KATA TIG HETEMELTA EL0AYWYEC.
2. Kpatote otaepd Tov kaBetrpa moMamhiig mpoéoPaong BALLARD* kat tov mpooappoyéa axrjpatog Y e To éva XépL Kal, Katomy, whriote Tov
KaBetrpa €viog Tou EvooTpayelakol owAva e Tov avTiyelpa kal Tov Seiktn Tou dAou xeptoo. (Eik. 4)
3. Agnote tov kaBetrpa kat enavahdBete T Stadikasia, péxpt va emrevyBei o emBupnto fabog.

4. MetpnoTe TI TIpéG Mieong Kat poric, OUPPWVa i€ TIC OUOTAOEIC TOU KATAOKEVAOTI).



H

5. Napre deiypata agpiwv i vypwv péow Tou kabetipa.
H

6. Katdm yopriynon vypwv: mpiv amé v eloaywyn, n)\npd)utz TOV E0WTEPIKO 6YKO ToU kaBetiipa moManhnic mpooPaong BALLARD* pie To uypd mou
Tipokettal va xpnotpomoinei. Eloaydyete Tov kabetripa péxpt 1o smeupnm BdBoc. Xopnynote mv Kum)\)\n)\n §00n uypol. AmooUpete Tov KaBeTpa
and Tov evbotpayelakd owhiva. Emtpéyte oTic mapapétpoug Tov aoh (Kopeapdg 0uyovou, kapdlaki ouxvoTNTa, K.NTT.) Vel EMOTPEYOLY OTIC
Baotkég Tipég Toug.

. Emavahdpete péxpic otou xopnynBei n emBupnti d6on.

8. Agaipéote Tov KaBetpa amd Tov mpooappoyéa oxpatog Y.

9. AvtikataoTiote Tov kabetiipa moManhig mpooPaonc BALLARD* pie évav kaBetrpa KAewoTi¢ avappoenang oxripatog Y yia veoyvd moMarnhig
npooPacng BALLARD* 1y e To mwpa Twv 7,5 mm mou mepihapBdvetar oo Kit. (Eik. 5)

. n . Na B XP’]UIPO“OIEIITUI,
Eowtepuds |y, pg . Ta pia xprion @ ; i Mnv
VD oOyKog O~ Mudperpos [ i—i Mijrog povo STER"'E :::2(:;‘:5;2?:::9?; EMAVATIOOTEPWVETE
s::u::::luu £vo To npotbv bev mapaokeudlerar Mévo pe Ly, [iuu)\:ulzlrz T Evéotpaxetakd
@ e HEVO pe xprjon @Bakikdyv aAdtwv ouvrayn /I\ Mpoooxi D}] K < yootp
ano Adtef puotkol N 3 odnyieg xpfong pnKog
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BALLARD*
@ (Catetere multi-accesso

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.

Uso previsto

Il catetere multi-accesso BALLARD* ¢ indicato per la somministrazione di tensioattivi alle vie respiratorie distali.

/N\Avvertenza

« Nonriutilizzare, trattare, né risterilizzare questo dispositivo medico. Il riutilizzo, il trattamento o la risterilizzazione potrebbero
1) compromettere le caratteristiche note di biocompatibilita del dispositivo, 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.

+ Non tagliare il tubo endotracheale (non fornito) mentre & collegato il sistema di aspirazione a clircuito chiuso per pulizia turbo

BALLARD*, altrimenti si potrebbe tagliare il catetere BALLARD* e la porzione tagliata del catetere potrebbe venire aspirata nel
tratto respiratorio inferiore provocando gravi lesioni o il decesso del paziente.

/\Attenzione
+ Monouso. Non risterilizzare.
Da non usarsi per pit di 24 ore.
+ Questo dispositivo pud modificare lo spazio morto. Effettuare la valutazione clinica prima dell'installazione.

Installazione

1. Collegare I'accessorio desiderato (siringa, linea di campionamento o di pressione, ecc.) al raccordo Luer all'estremita distale del catetere multi-
accesso BALLARD*. (Fig. 1)

2. Collegare il catetere multi-accesso BALLARD* all'adattatore a“Y” corrispondente alla misura del tubo endotracheale.

3. Collegare I'adattatore a“Y” al tubo endotracheale del paziente e al circuito di ventilazione.

Uso
1. Esistono due metodi per determinare la giusta profondita di inserimento del catetere multi-accesso BALLARD*:
«  Metodo 1(Fig. 2)
1. Allineare uno dei contrassegni numerici di riferimento che si trovano sul catetere con il contrassegno numerico corrispondente che si trova sul
tubo endotracheale.
2. Lapunta del catetere sitroveraa 0,5 -1 cm dall'estremita del tubo endotracheale.
Metodo 2 (Fig. 3)
Sul tubo endotracheale, cercare il valore di profondita pit vicino all'estremita dell'adattatore.
. Aggiungere 5 a questo numero.
Far avanzare il catetere fino a quando il valore desiderato (valore di profondita pit 5) in cm non compare nell'area direttamente distale
all'adattatore a“Y". Prendere nota del colore della striscia piti vicina. Essa facilitera la visualizzazione durante i successivi inserimenti.
4. Lapunta del catetere si trovera a 0,5-1 cm dall'estremita del tubo endotracheale.
5. Lestrisce di colore agevoleranno la visualizzazione durante i successivi inserimenti.
2. Stabilizzare il catetere multi-accesso BALLARD* e I'adattatore a“Y” con una mano, quindi, con il pollice e l'indice dell'altra mano, far avanzare il
catetere nel tubo endotracheale. (Fig. 4.)
3. Rilasciare il catetere e ripetere fino a raggiungere la profondita desiderata.
4. Misurare i valori di pressione e di portata conformemente alle indicazioni del produttore.
OPPURE
5. Campionare i gas o i liquidi attraverso il catetere.

W o



OPPURE

Durante la somministrazione di liquidi: prima dell'inserimento, riempire il volume interno del catetere multi-accesso BALLARD* con il liquido
che verra usato. Inserire il catetere fino alla profondita desiderata. Somministrare la dose di liquido necessaria. Retrarre il catetere dal tubo
endotracheale. Attendere che i parametri del paziente (Sp0,, frequenza cardiaca, ecc.) tornino alla linea di base.

Ripetere fino alla somministrazione della dose necessaria.

Rimuovere il catetere dall'adattatore a“Y".
Sostituire il catetere multi-accesso BALLARD* con il catetere BALLARD* a“Y” di aspirazione a circuito chiuso a neonatale o con il tappo da 7,5 mm

contenuto nel kit. (Fig. 5)

Volume

D interno +Q¢ Diametro
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® Solo monouso
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istruzioni per I'uso
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BALLARD*
©@ Katetrs vairakiem piekluves kanaliem

LietoSanas noradijumi
Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka Sis ierices pardoSanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Paredzéta lietoSana
BALLARD* katetrs ar vairakiem piekluves kanaliem ir paredzéts virsmaktivo vielu ievadisanai distali elpcela.
/\Bridinajums
« S0 medicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota lieto3ana, 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 bt par pamatu infekciozu slimibu transmisijai, kas var izraisit
pacientam ievainojumus, slimibu vai navi.

« Neapgrieziet un nenogrieziet endotrahealo cauruli (nav komplekta) laika, kad ir pievi BALLARD* katetrs vairakiem piekluves
kanaliem, jo citadi var tikt nogriezts ari BALLARD* katetrs un dala no ta var tikt aspiréta pacienta elpos trakta lejasdala
izraisot nopietnu ievainojumu vai navi.

/N\Uzmanibu

- Lietosanai vienam pacientam. atkartoti nesterilizét.
« Nelietot ilgak par 24 stundam.
- Siierice var izmainit kavitati. Pirms uzstadiZanas ir javeic kliniskais novértgjums.

Uzstadisana

1. Pievienojiet nepiecieSamo piederumu (lirci, parauga nonemsanas vai spiediena cauruli, u.c.) pie BALLARD* katetra vairakiem piekluves kanaliem
distala gala luera sléguma. (1. att.)

2. Pievienojiet BALLARD* katetru vairakiem piek|uves kanaliem pie Y adaptera, kas atbilst endotrahealas zondes lielumam.

3. Pievienojiet Y adapteri pie pacienta endotrahealas zondes un ventilacijas sistémas.

Lietosana
1. Eksisté divas metodes, lai noteiktu BALLARD* katetra vairakiem piekluves kanaliem pareizo ievieto3anas dzilumu:
« 1.metode. (2. att.)
1. Novienadojiet jebkuru uz katetra uzdrukato dziluma numuru pret tadu pasu numuru uz endotrahealas zondes.
2. Katetra gals bis 0,5 lidz 1 cm robeZas no endotrahealas zondes gala.
«  2.metode. (3. att.)
1. levérojiet uz endotrahealas zondes uzdrukato dziluma numuru, kas atrodas vistuvak adaptera galam.
2. Pieskaitiet $im numuram skaitli 5.
3. Virziet katetru [idz bridim, kad cm (dziluma nr. plus 5) paradas vieta, kura ir tiei distali no Y adaptera. levérojiet tuvako krasas joslu. Tas laus
vieglak vizualizét nakamos ievietojumus.
4. Katetra gals bais 0,5 Iidz 1 cm robezas no endotrahealas zondes gala.
5. Krasas joslas |aus vieglak vizualizet nakamos ievietojumus.
2. Arvienu roku stabilizjiet BALLARD* katetru vairakiem piek|uves kanaliem unY adapteri, tad ar otras rokas ikski un raditajpirkstu ievadiet katetru
endotrahealaja zondé. (4. att.)
3. Atbrivojiet katetru un atkartojiet lidz ir sasniegts vélamais dzilums.
4. |zmériet spiedienus un plismas sekojot raotaja ieteikumiem.
VAI
5. Panemiet gazu un Skidrumu paraugus caur katetru.



&

VAI

levadot Skidrumus: pirms ievadisanas, piepildiet BALLARD* katetru vairakiem piekluves kanaliem katetru ar kidrumu, kuru paredzéts lietot.
levadiet katetru lidz vélamajam dzilumam. levadiet atbilsto3o Skidruma devu. Atvelciet katetru no endotrahealas zondes. Laujiet pacienta
raditajiem (Sp0,, sirds ritmam u.c.) atgriezties sakotnéja stavokIi.

Atkartojiet lidz vélama deva ir ievadita.

Iznemiet katetru no Y adaptera.

Nomainiet BALLARD* katetru vairakiem piek|uves kanaliem ar BALLARD* slégtas
ieklauto 7,5 mm aizbazni. (5. att.)

katetru Y jaundzi vai ar $aja komplekta

g - Tikai . . . s
lek3gjais 20O)e D ® P Nelietot, ja iepakojums Nesterilizét
VD tilpums O Diametrs | l—1 Garums ;lileetr;r;lrz‘i]iul STERILE ir bojats atkdrtoti
Nav izgatavots no Izstradgjuma izgatavosand ka Tikai ar arsta Skatit lietoSanas Endotrahedlais
dabiska gumijas plastifikators nav izmantots " A Uzmanibu s
lateksa DEHP recepll pumuclbu garums
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® BALLARD*
Daugialypés prieigos kateteris

Naudojimo instrukcijos

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

BALLARD* daugialypés prieigos kateteris yra skirtas surfaktantui tiekti j distalinius kvépavimo takus.

Alspejlmas
Sio medicinos prietaiso negallma pakartotinai naudoti, apdorotl ir sterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant kyla pavojus: 1) p kti Zil prietaiso biologinio suderinamumo savybéms, 2) pazeisti prietaiso struktrinj
vientisuma, 3) salygoti prietaiso numatyto funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti salygas plisti uzkratams ir infekcijoms,
galincioms sukelti sunkias pasekmes — paciento suzalojima, liga ar mirtj.

« Endotrachéjinio vamzdelio (nepateiktas) negalima trumpinti ar kirpti tuo metu, kai prijungta BALLARD* uzdarojo siurbimo
sistema, nes galima kartu nukirpti ir BALLARD* kateterj, o pacientas t3 atkirpta kateterio dalj gali jkvépti j apatinius kvépavimo
takus ir mirti ar patirti sunky suzalojima.

/\Ypatingos atsargumo priemonés

« Naudoti vienam pacientui. Pakartotinai nesterilizuoti.

« Nenaudotiilgiau kaip 24 valandas.

- Sis prietaisas gali pakeisti negyvajj tarpa. Pries naudojima jj reikia Klinikai jvertinti.

Paruosimas naudojimui

1. Prie Luer tipo jungiamosios detalés, esancios distaliniame BALLARD* daugialypés prieigos kateterio gale, prijunkite norima prieda (Svirksta,
méginiy émimo ar slégio linija it t.t.). (1 pav.)

2. BALLARD* daugialypés prieigos kateterj prijunkite prie Y pavidalo adapterio, dydZiu atitinkancio endotrachéjinj vamzdelj.

3. Y pavidalo adapterj prijunkite prie ligonio endotrachéjinio vamzdelio ir ventiliatoriaus grandinés.

Naudojimas
1. Esama dviejy budy tinkamam BALLARD* daugialypés prieigos kateterio jterpimo gyliui nustatyti:
« 1badas (2 pav.)
1. Sulygiuokite bet kurj ant kateterio pazyméta gylio numerj su tokiu paciu numeriu, esanciu ant endotrachéjinio vamzdelio.
2. Kateterio galiukas bus nutoles nuo endotrachéjinio vamzdelio galo ne daugiau kaip 0,5-1 cm atstumu.
- 2budas (3 pav.)
1. Suraskite endotrachéjinio vamzdelio gylio numerj, esantj arciausiai adapterio galo.
2. Prie Sio skaiciaus pridékite 5.
3. Pastimékite kateterj, kol suma centimetrais (gylis plius 5) pasirodys zonoje, esancioje tiesiai distaliai nuo Y pavidalo adapterio. Atkreipkite
démesj j artimiausia spalvine juostele. Ji palengvins gylio numatyma tolesniy jterpimy metu.
4. Kateterio galiukas bus nutoles nuo endotrachéjinio vamzdelio galo ne daugiau kaip 0,5-1 cm atstumu.
5. Spalvinés juostelés palengvina gylio nustatyma tolesniy jterpimy metu.
2. Viena ranka prilaikykite BALLARD* daugialypés prieigos kateterj ir Y pavidalo adapterj ir tuomet kitos rankos nyksciu bei rodomuoju pirstu jkiskite
kateterj j endotrachéjinj vamzdelj. (4 pav.)
Atleiskite kateterj ir pakartokite veiksma, kol pasieksite norima gylj.
4. Slégima ir tekmeés greitj kite laikydamiesi gamintojo rel
ARBA
5. Perkateterj paimkite dujy ar skysciy méginius.

w

-
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ARBA

6. Tiekiant skyscius: prie$ jvedima BALLARD* daugialypés prieigos kateterio vidine talpa pripildykite norimo skyscio. |leiskite kateterj iki reikiamo
gylio. Suleiskite reikiama skyscio doze. IS endotrachéjinio vamzdelio iStraukite kateter. Leiskite ligonio parametrams (Sp0,, HRit t.t.) grizti j pradinj
lygj

7. Kartokite, kol suleisite reikiama doze.
8. [Straukite kateterj is Y adapterio.

9. BALLARD* daugialypés prieigos kateterj pakeiskite BALLARD* Y pavidalo uzdarojo siurbimo kateteriu naujagimiams arba prie rinkinio pridétu 7,5
mm kaistuku. (5 pav.)

Y A P . Vienkartiniam Nenaudokite, jei Pakartotinai
VD Vidinis taris | +O+ Skersmuo. | 1=— ligis naudojimui STERILE pakuoté apgadinta @ nesterilizuoti
::g:umr::!:nt Produktas néra pagamintas Dél naudojimo Endotrachéjinis
@ = I.J naudojant DEHP kaip Tik receptinis Alspéjimus D}] Sidreti i ) keii ilai g
Imzll:(m ios gumos plastifikatoriy Ziureti instrukcijq ilgis
atekso
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BALLARD*
Kateter s viSestrukim pristupom

Upute za uporabu
Samo Rx: Federalni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog uredaja od

Namjeravana uporaba

Kateter s visestrukim pristupom BALLARD* namijenjen je za dostavu
povrsinski aktivnih tvari u distalni disni put.

/\Upozorenje

+ Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili resterilizirati
ovaj medicinski uredaj. Ponovna uporaba, obradaiili
resterilizacija moze 1) nepovoljno utjecati na poznate
karakteristike biokompatibilnosti uredaja, 2) ugroziti
strukturni integritet uredaja, 3) dovesti do toga da uredaj ne
funkcionira onako kako je predvideno ili 4) stvoriti rizik od
oneciscenja i uzrokovati prijenos zaraznih bolesti koje mogu
dovesti do ozljede pacijenata, bolesti ili smrti.

+  Nemojte podrezivati ili rezati endotrahealnu cijev (nije
ukljucena) dok je kateter s viSestrukim pristupom BALLARD*
pricvricen, inace se moZe odrezati kateter BALLARD*, pa
taj dio katetera moze biti usisan u donji respiratorni trakt
pacijenta te moZe uzrokovati smrt ili teske ozljede.

/N\Mjere opreza
« Upotrebljavajte samo za jednog pacijenta. Nemojte resterilizirati.
« Nemojte upotrebljavati vise od 24 sata.

« Ovaj uredaj moze promijeniti mrtvi prostor. Prije instalacije potrebno
je napraviti klinicku procjenu.

Postavljanje

1. Pricurstite Zeljenu dodatnu opremu (3trcaljku, uzorkovanje ili
tlacnu liniju i sl.) na luer prikljucak na distalnom kraju katetera s
visestrukim pristupom BALLARD*. (Slika 1.)

2. Pricvrstite kateter s viSestrukim pristupom BALLARD* na Y-adapter
koji odgovara velicini endotrahealne cijevi.

3. Pricvrstite Y-adapter na pacijentovu endotrahealnu cijev i
ventilatorski krug.

Uporaba
1. Postoje dvije metode za odredivanje pravilne dubine umetanja za
katetere s viSestrukim pristupom BALLARD*:
+  Metoda 1 (Slika 2.)
1. Poravnajte bilo koji ispisani broj za dubinu na kateteru s istim
brojem otisnutim na endotrahealnoj cijevi.
2. Vrh katetera bit ce unutar 0,5 do 1 cm od kraja endotrahealne
cijevi.

« Metoda 2 (Slika3.)

1. Promatrajte ispisani broj za dubinu na endotrahealnoj cijevi,
najblizi kraju adaptera endotrahealne cijevi.

2. Dodajte 5 ovom broju.

3. Ugurajte kateter dok se broj centimetara (dubina plus 5) ne
pojavi u prozorcicu izravno nasuprot Y-adaptera. Primijetite
najblizu traku u boji. Ovo ce omoguditi lakSu vizualizaciju pri
naknadnim postupcima usisavanja.

4. Vrh katetera bit ¢e unutar 0,5 do 1.cm od kraja endotrahealne
cijevi.

5. Trake u boji omogucuju lakse vizualizaciju pri naknadnim
postupcima usisavanja.

. Stabilizirajte kateter s viSestrukim pristupom BALLARD* i Y-adapter

jednom rukom i gurnite kateter u endotrahealnu cijev s palcem i
kaziprstom suprotne ruke. (Slika 4.)

. Otpustite kateter i ponovite dok se ne postigne Zeljena dubina.
. |lzmjerite tlak, protok prema preporukama proizvodaca.

ILI

. Uzorci plinova ili tekucina kroz kateter.

ILI

. Prilikom primjene tekucina, prije umetanja, napunite unutanji

volumen katetera s visestrukim pristupom BALLARD* s tekucinom
koja ce se upotrebljavati. Ugurajte kateter na Zeljenu dubinu.
Primijenite odgovarajucu dozu tekucine. Izvadite kateter iz
endotrahealne cijevi. Dopustite da se parametri pacijenta (Sp0, HR,
itd.) vrate na pocetnu razinu.

. Ponovite dok se ne primijeni Zeljena doza.
. Izvadite kateter iz Y-adaptera.
. Zamijenite kateter s viSestrukim pristupom BALLARD* kateterom

zatvorenog sustava za usisavanje BALLARD* Neonatal Y ili
prikljuckom od 7,5 mm koji se nalaze u kompletu. (Slika 5.)
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BALLARD*
Tobb elérésii katéter

Haszndlati utmutato

Rx Only: Kizrélag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt Allamok) szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos szméra vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Indikaciok
ATobb elérésii BALLARD* katéterrel feliiletaktiv anyagokat juttathat a disztélis Iégutakba.

/\Figyelmeztetés

« Nehaszndlja, ne hasznositsa és ne sterilizalja tjra ezt az orvosi eszkozt. Az eszkoz uijboli hasznalata, hasznositasa vagy
sterilizalasa 1) karosan befolyasolhatja az eszkoz ismert biokompatibilitasi jellemzdit, 2) megsértheti az eszkoz integritasat, 3) az
eszkoz rendeltetéstdl eltérd miikodéséhez vezethet vagy 4) fertozésveszélyt jelenthet, illetve fert6zd betegségek transzmisszidjat
eredményezheti, ami a paciens betegségéhez, sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

« Nesziikitse vagy vagja le az endotrachedlis tubust (nincs mellékelve) mikdzben a Tobb elérésii BALLARD* katéter csatlakoztatva
van, ellenkezd esetben a BALLARD* katétert is elvaghatja, a levagott darabot a beteg I hatja, bejuthat a beteg
légutaiba, ezzel halalt vagy sulyos sériilést okzhat.

PP

/\Figyelmeztetés

« (sak egyetlen betegnél alkalmazhato. ne sterilizdlja tjra.

« Nehaszndlja 24 6rénal tovabb.

- Ezakésziilék megvaltoztathatja a holtteret. Telepités eldtt el kell végezni a klinikai kiértékelést.

Felallitas

1. Csatlakoztassa a kivant tartozékot (fecskendd, mintavételi eszkoz vagy nyomévezeték stb.) a Tobb elérési BALLARD* katéter disztélis végén léve
|uer csatlakozra. (1. abrd)

2. Csatlakoztassa a Tobb elérésti BALLARD* katéter eszkozt ahhoz az Y adapterhez, amelyik megfelel az endotrachealis szonda méretének.
3. Csatlakoztassa az Y adaptert a beteg endotrachealis szondéjahoz és a szell6z korhdz.

Hasznaljuk
1. Két médszerrel is meg lehet dllapitani a Tabb elérési BALLARD* katéter beillesztésének megfeleld mélységét:
1. modszer (2. abra)
. lgazitsa 6ssze a katéteren ldthaté nyomtatott mélységi szamot az endotrachealis szondan léthatd azonos szammal.
. Akatéter hegye 0,5-1,0 cm tdvolsdgra lesz az endotrachealis szonda végétdl.
2. médszer (3. dbra)
. Keresse meg az endotrachealis szondan l&thatd azon nyomtatott mélységi szdmot, amelyik a legkdzelebb van az adapterhez.
. Ehhez a szamhoz adjon hozzd ot6t.
. Tolja eldre a katétert mindaddig, amig a megfeleld érték (mélység plusz ot centiméter) meg nem jelenik az Y adaptertdl legtévolabbi teriileten.
Jegyezziik meg a legkdzelebbi szinsavot. Ez javitja a lthatésagot a kivetkezd beillesztések soran.
4. Akatéter hegye 0,5-1,0 cm tévolségra lesz az endotrachealis szonda végétdl.
5. Szines szalagok javitjak a lathatdsagot a kovetkezd beillesztések sordn.
2. Tartsameg aTobb elérési BALLARD* katéter eszkozt és az Y adaptert az egyik kezével, majd a mésik kezének hiivelykujjaval és mutatoujjaval tolja
be a katétert az endotrachealis szondaba. (4. abra)
3. Oldja ki a katétert és ismételje meg az eljarast a kivant mélyséq eléréséig.
4. Mérje meg a nyomast és az dramldst a gyarté ajanldsai szerint.
VAGY
5. Vegyen mintét a gdzokbél vagy folyadékokbdl a szondan keresztiil.

W e ro e



VAGY

Folyadékok beadésakor: a beillesztés el6tt tltse fel a haszndlni kivént folyadékkal a Tabb elérésii BALLARD* katéter belsd térfogatat. Helyezze be a
katétert a kivant mélységre. Adja be a megfeleld mennyiséq folyadékot. Hiizza ki a katétert az endotrachealis szondabdl. Varja meg, amig a beteg

od

paraméterei (Sp0,, HR, etc.) visszatémek az alap értékre.
Ismételje meg a kivént dozis beaddsdig.

Vegye ki a katétert az Y adapterhdl.

Cserélje ki a Tobb elérési BALLARD* katéter eszkozt BALLARD* wjsziilott Y zért leszivé katéterre vagy a készletben taldlhatd

7,5 mm-es dugora. (5. abra)

Belsd 2O Atmérd
D térfogat Or Atmérs

I—1 Hossz ® Egyszefl

STERILE| R
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A Figyelem
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BALLARD*
@ Multi-toegangskatheter

Gebruiksaanwijzing

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

Gebruik
De BALLARD* multi-toegangskatheter dient voor het toedienen van oppervlakte-actieve stoffen aan de distale luchtweg.

/\Waarschuwing

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.

De (niet meegeleverde) endotracheale tube niet afknippen of doorsnijden terwijl de BALLARD* multi-toegangskatheter erop is
aangesloten; anders kan ook de BALLARD*-katheter worden doorgesneden en kan dat gedeelte van de katheter in de onderste
ademhalingswegen van de patiént worden geaspireerd; dit kan overlijden of ernstig letsel tot gevolg hebben.

/\Opgelet

Gebruik BlJ één enkele patiént. Niet opnieuw steriliseren.
Niet langer dan 24 uur gebruiken.

Dit hulpmiddel kan het volume van de dode ruimte wijzigen. Voordat dit hulpmiddel wordt aangebracht, dient er een klinische beoordeling te zijn
uitgevoerd.

Opstelling

1.

2.
3.

Bevestig het gewenste accessoire (injectiespuit, bemonsterings- of druklijn enz.) aan de Luer-fitting op het distale uiteinde van de BALLARD*
multi-toegangskatheter. (afb. 1)

Bevestig de BALLARD* multi-toegangskatheter aan de Y-adapter waarvan de afmeting overeenkomt met die van de endotracheale sonde.
Bevestig de Y-adapter aan de endotracheale sonde en het beademingscircuit van de patiént.

Gebruik

1.

2.

3.
4.

Er zijn twee methoden om de juiste inbrengdiepte voor de BALLARD* multi-toegangskatheter te bepalen.

« Methode 1 (afb. 2)

1. Breng één van de op de katheter afgedrukte dieptecijfers op één lijn met hetzelfde cijfer dat op de endotracheale sonde is afgedrukt.
2. Dekathetertip ligt nu ten hoogste 0,5 tot 1 cm van het uiteinde van de endotracheale sonde.

Methode 2 (afb. 3)

. Kijk welke diepteaanduiding op de endotracheale sonde zich het dichtst bij het uiteinde van de adapter bevindt.

. Tel hier 5 bij op.

. Voer de katheter verder op totdat het aantal centimeters (dieptecijfer plus 5) in het gebied onmiddellijk distaal van de Y-adapter verschijnt. Let
op de dichtsthijgelegen kleurenband. Zo kunt u de volgende keer dat u de katheter inbrengt de afstand gemakkelijker visueel bepalen.

4. De kathetertip ligt nu ten hoogste 0,5 tot 1 cm van het uiteinde van de endotracheale sonde.

5. Met behulp van kleurenbanden kunt u de volgende keer dat u de katheter inbrengt de afstand gemakkelijker visueel bepalen.

Stabiliseer de BALLARD* multi-toegangskatheter en de Y-adapter met één hand en voer vervolgens de katheter in de endotracheale sonde op met

behulp van de duim en wijsvinger van de andere hand. (afb. 4)

Laat de katheter los en herhaal deze handelingen totdat de gewenste diepte is bereikt.

Meet drukken en vloeistofstromen volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

W o e



OF

Meet gas- of vloeistofstromen door de katheter.

OF

Bij het toedienen van vloeistoffen: Voorafgaand aan de inbrenging vult u het inwendige volume van de BALLARD* multi-toegangskatheter met de
te gebruiken vloeistof. Breng de katheter in tot de gewenste diepte. Dien de juiste vloeistofdosering toe. Verwijder de katheter it de endotracheale

sonde. Wacht totdat de parameters (Sp0,, hartslag enz.) van de patiént tot de uitgangswaarden terugkeren.
Herhaal deze handelingen totdat de gewenste dosering is toegediend.
Verwijder de katheter uit de Y-adapter.
Vervang de BALLARD* multi-toegangskatheter door de BALLARD*-gesloten zuigkatheter met Y-stuk voor pasgeborenen of door de in de kit
meegeleverde 7,5-mm stop. (afb. 5)
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BALLARD*

@9 L

© Multitilgangskateter

Bruksanvisning

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

Beregnet Bruk

BALLARD* Multitilgangskateter er beregnet for & levere surfaktanter til de flerne luftveiene.

/N\Advarsel

«  Dette medisinske utstyret ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, rep! ing eller resterilsiering kan
1) forringe enhetens kjente karakteristikker for biokompatibilitet, 2) adelegge enheten, 3) fore til at enheten ikke virker som

tenkt, eller 4) skape fare for kontaminasjon og forarsake overfgring av smittsomme sykdommer og saledes fore til pasientskade,
sykdom eller dodsfall.

« Ikke skjeer endotrakealtuben (ikke en del av settet) mens BALLARD* mutlitilgangskateter er koblet til, ellers kan BALLARD*
kateteret ogsa bli kuttet. Den delen av kateteret kan bli aspirert inn i pasientens nedre luftveier, der den kan medfore dodsfall
eller alvorlig skade.

/\Forsiktig

«  Forenkeltpasient. Skal ikke resteriliseres.

« Ikke bruk lengre enn i 24 timer.

« Denne enheten kan endre dedrommet. Kliniske vurderinger mé gjores for installasjonen.

Oppsett

1. Festonsket tilbehor (sprayte, sampling eller trykkledning, osv.) pa luerkoblingen pé den distale enden av BALLARD* multitilgangskateter. (Fig. 1)
2. Koble BALLARD* multitilgangskateteret til Y-stykket som svarer til storrelsen pa endotrakealtuben.

3. FestY-adapteren til pasientens endotrakealtube og ventilatorkrets.

Bruk
1. Det er to metoder for d fastsld riktig dybde pa innstikket BALLARD* multitilgangskateter:
+ Metode 1(Fig. 2)
1. Tilpass en trykt dybdeangivelse pé kateteret med tilsvarende tall pa endotrakealtuben.
2. Kateterspissen vil vaere mellom 0,5 og T cm fra enden av endotrakealtuben.
+  Metode 2 (Fig. 3)
1. Se pa det trykte dybdetallet pa endotrakealtuben naermest enden av adapteren.
2. Legg 5 til dette tallet.
3. For kateteret frem inntil summen i cm (dybdens tall pluss 5) kommer til syne i omradet direkte distalt til Y-adapteren. Noter nermeste fargede
bénd. Fargeband gjor visualisering lettere under etterfalgende innsettinger.
4. Kateterspissen vil vere mellom 0,5 og T.¢cm fra enden av endotrakealtuben.
5. Fargeband gjor visualisering lettere under etterfolgende innsettinger.
2. Stabiliser BALLARD* multitilgangskateteret og Y-adapteren med den ene hdnden og for kateteret inn i endotrakealtuben med tommelen og
pekefingeren pa motsatt hand. (Fig. 4.)
3. Slipp kateteret og gjenta inntil nsket dybde er nédd.
4. Mal trykk og flyt i henhold til produsentens anbefalinger.
ELLER
5. Taprover av gasser og vasker gjennom kateteret.
ELLER
6. Narvaesker administreres, for innsetting, fyll det interne volumet i BALLARD* multitilgangskateteret med vaesken som skal brukes. Sett inn



kateteret til ansket dybde. Administrer riktig dose med vaeske. Trekk kateteret ut av end

ga tilbake til grunnivaet.

7. Gjenta til ensket dose er administrert.

Fjern kateteret fra Y-adapteren.
Bytt BALLARD* multitilgangskateter med BALLARD* nyfadt Y lukket suging kateter eller med 7,5 mm pluggen som leveres med settet. (Fig. 5.)
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BALLARD*

Cewnik wielodostepny

Instrukcja uzytkowania
Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze by sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Przeznaczenie
Cewnik wielodostepny BALLARD* jest przeznaczony do dostarczania surfaktantu do dystalnych drég oddechowych.

/N\Ostrzezenie

+ Nie nalezy ponownie uzywac lub ponownie sterylizowac tego urzadzenia medycznego. Ponownie uzycie, przetwarzanie
lub ponowna sterylizacja moze 1) MIE( mekorzystny wpiyw, okreslany jako wlasclwosu zgodnosci biologicznej i uposledzi¢
integralnosc strukturalng urzad. 2)dop gralnosdi strukturalnej urzqdzenla, 3) spowodowac
prace urzadzenia niezgodna z przeznaczemem oraz4) stworzyc ryzyko skazenia i spowodowac przeniesienie choréb zakaznych i
spowodowac uraz, chorobe lub Smier¢ pacjenta.

« Nie nalezy przycinac lub ciac rurki dotchawicznej (nie zataczonej) podczas gdy szybko-czyszczacy zamkniety system ssacy
BALLARD* jest podtaczony, poniewaz cewnik BALLARD* moze réwniez zostac obciety i obcigta cze$¢ moze zostac wciagnieta
oddechem do dolnego odcinka uktadu oddechowego i moze spowodowac Smier¢ lub powazny uraz pagjenta.

/\Przestroga

« Do uzytku na jednym pacjencie. Nie nalezy sterylizowa¢ powtdrnie.

«  Nie uzywac dhuzej niz 24 godz.

« To urzadzenie moze spowodowac zmiane wielkosci przestrzeni martwej. Przed zatozeniem powinno sie dokonac oceny klinicznej.

Przygotowanie

1. Podtaczy¢ wybrane urzadzenie (strzykawke, rurke do pobierania probek lub ci$nieniowa) do koricowki typu luer dalszego korica cewnika
wielodostepnego BALLARD*. (Ryc. 1)

2. Podfaczy¢ cewnik wielodostepny BALLARD* do tacznika Y o rozmiarze odpowiednim do rozmiaru rurki dotchawiczej.

3. Podtaczyctacznik Y do rurki dotchawiczej pacjenta i uktadu wentylujacego.

Zastosowanie

1. Istnieja dwa sposoby okreslenia wtasciwej gtebokosci
«  Metoda1(Ryc.2)
1. Wyréwnac dowolng wartos¢ wydrukowang na cewniku z taka sama wartoscia wydrukowana na rurce dotchawiczej.
2. Koricwka cewnika znajdzie sie w odlegtosci od 0,5 cm do Tcm od korica rurki dotchawiczej.
«  Metoda2 (Ryc.3)

1. Obserwowac wartos¢ gtebokosci wydrukowana na rurce dotchawiczej, znajdujaca sie najblizej korica facznika.

2

3

Lhad

ia cewnika wielodostepnego BALLARD*.

. Do tejliczby dodac 5.
. Wsuwac cewnik do momentu, gdy ich suma (gtebokosc plus 5) pojawi sie w obszarze dystalnym od tacznika Y. Odnotowac rodzaj najblizszego
kolorowego pierscienia. Pozwoli to na lepsza wizualizacje przy kolejnym zaktadaniu.
4. Koricéwka cewnika znajdzie sie w odlegtosci od 0,5 cm do 1.cm od korica rurki dotchawiczej.
5. Kolorowe pierécienie pozwalajq na lepszq wizualizacje przy kolejnym zakfadaniu.
2. Przytrzymacjedna rek cewnik wielodostepny BALLARD® i facznik Y, a nastepnie wsunac cewnik do rurki dotchawiczej przy uzyciu keiuka i palca
wskazujacego drugiej reki. (Ryc. 4)
3. Pusci¢ cewnik i powtdrzyc¢ czynnos¢ do momentu osiagniecia pozadanej gtebokosci.
4. Imierzyc cisnienia i przeptywy zgodnie z zaleceniami producenta.
ALBO
5. Pobrac probki gazéw lub ptynéw przez cewnik.



ALBO

Podczas podawania ptynéw: przed zatozeniem, nalezy napetnic wnetrze cewnika wielodostepnego BALLARD* ptynem, ktéry ma byc zastosowany.

Zatozy¢ cewnik na wasciwa gtebokosc. Podac odpowiednia dawke ptynu. Wyjac cewnik z rurki dotchawiczej. Odczekac, az parametry pacjenta
(Sp02, czgstosc akgji serca i in.) powrdca do wartosc wyjsciowych.
Powtarzac do podania whasciwej dawki.

. Wyjac cewnik z tacznika Y.

. Wymieni¢ cewnik wielodostepny BALLARD* na zt3cze Y dla noworodkow BALLARD* z zamknietym obiegiem ssania lub na zatyczke o rozmiarze
7,5 mm dostarczong w zestawie. (Ryc. 5)
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& BALLARD*
Cateter de acessos multiplos

Instrucdes 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.

Utilizacao prevista
0 cateter de acessos multiplos BALLARD* estd indicado para administrar surfactante as vias respiratérias distais.

/N\Adverténcia

+ Nao reutilizar nem reprocessar este dispositivo médico. A reutilizagéo ou o reproc : 1) afectar negati as
caracteristicas de compatibilidade bioldgica conhecidas do dispositivo, 2) comprometer a |ntegr|dade estrutural do dispositivo,
3) ter como consequéncia o funcionamento indevido do dispositivo ou, 4) criar um risco de contaminagdo e causar a transmissao de
doencas infecciosas que provocam lesdes, doencas ou a morte dos pacientes.

+ Nao recortar nem cortar o tubo endotraqueal (ndo fornecido) enquanto o cateter de acessos miiltiplos BALLARD* estiver acoplado,
o que poderia também cortar o cateter BALLARD* e essa parte do cateter poderia ser aspirada para o tracto respiratorio inferior do
paciente e causar a morte ou lesdes graves.

/\Atengao
«  Destina-se a um s paciente. Nao reesterilizar.

« Nao utilizar durante mais de 24 horas.
- Este dispositivo pode modificar o espaco morto. Deve ser feita uma avaliagdo clinica antes da instalagao.

° q "

Montagem

1. Prender o acessério desejado (seringa, tubo de amostragem ou de pressdo, etc.) ao ajustamento Luer da extremidade distal do cateter de acessos
miiltiplos BALLARD*. (Fig. 1)

2. Prender o cateter de acessos multiplos BALLARD* a0 adaptador em Y que corresponde ao tamanho do tubo endotraqueal.

3. Prender 0 adaptador em Y ao tubo endotraqueal e ao circuito respirador do paciente.

Utilizacao

1. Existem dois métodos para determinar a devida profundidade de insercao do cateter de acessos mltiplos BALLARD*:

«  Método 1 (Fig. 2)

1. Alinhar qualquer nimero existente sobre o cateter, que indique a profundidade, com o niimero correspondente impresso sobre o tubo
endotraqueal.

2. Aextremidade do cateter situar-se-a entre 0,5 e 1 cm da extremidade do tubo endotraqueal.

«  Método 2 (Fig. 3)

1. Sobre o tubo endotraqueal, observar o nimero indicador da profundidade situado mais préximo da extremidade do adaptador.

2. Acrescentar 5 a este nimero.

3. Fazeravancar o cateter até que a graduacdo em cm (ntimero indicador de profundidade mais 5) apareca na zona situada directamente de
forma distal em relacdo ao adaptador em Y. Notar a faixa de cor mais préxima. Esta permitird uma visualizacdo mais facil durante insercdes
subsequentes.

4. Aextremidade do cateter situar-se-d entre 0,5 e 1 cm da extremidade do tubo endotraqueal.

5. Asfaixas de cor permitem uma visualizacdo mais fcil durante as insercdes subsequentes.

2. Estabilizar o cateter de acessos multiplos BALLARD* e 0 adaptador em Y com uma mao e, em sequida fazer avangar o cateter no tubo endotraqueal

com o polegar e o indicador da outra mao. (Fig. 4)

3. Soltar o cateter e repetir até alcancar a profundidade desejada.

4. Medir as pressdes e os fluxos, em conformidade com as recomendagdes do fabricante.
ou

5. Experimentar fazer passar os gases e liquidos através do cateter.



ou

Durante a administracdo de liquidos: antes da insercao, encher o volume interno do cateter de acessos mdltiplos BALLARD* com o liquido que sera

utilizado. Inserir o cateter até a profundidade desejada. Administrar a dosagem de liquido adequada. Fazer sair o cateter do tubo endotraqueal.
Permitir que os parametros do paciente (Sp02, HR, etc.) voltem aos seus valores de base.

fornecido no kit. (Fig. 5)

Repetir até que a dosagem desejada tenha sido administrada.
Retirar o cateter do adaptadorem Y.
Substituir o cateter de acessos multiplos BALLARD* pelo cateter neonatal em Y de aspiracao fechada BALLARD* ou pelo tampao de 7,5 mm
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BALLARD*
Cateter cu acces multiplu

Instructiuni de folosire
Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.

Instructiuni de folosire
Cateterul cu acces multiplu BALLARD® este destinat a fi folosit pentru livrare cu agenti activi de suprafatd catre calea respiratorie distala.

/NAvertisment

+ Anuse 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 si pot cauza transmiterea unor boli infectioase,
ajungandu-se la ranire, boala, sau deces.

+ Anuse ajusta sau taia tubul endotraheal (care nu e prevazut) in timp ce cateterul cu acces multiplu BALLARD* este atasat, altfel
cateterul BALLARD* risca a fi deasemenea tdiat si acea portiune a cateterului poate fi aspirata in partea inferioara a tractului
respirator al pacientului, ducand astfel la deces sau leziuni grave.

/\Atentie

« Folosintd unicd. A nu se resteriliza.

« Anuse folosi pe o perioadd mai lunga de 24 de ore.

« Acest dispozitiv poate schimba cavitatea. A se face o evaluare inainte de instalare.

Instalare

1. Ase atasa accesoriile dorite (seringd, tub de incercare sau presiune, etc.) la fitingul luer de la capatul distal al cateterului cu acces multiplu
BALLARD*. (Fig. 1)

2. Aseatasa cateterul cu acces multiplu BALLARD* la adaptorul in Y care corespunde dimensiunii tubului endotraheal.

3. Aseatasa adaptorulinY la tubul endotraheal al pacientului i la circuitul ventilatorului.

intrebuintare

1. Exista doud metode pentru a determina adéncimea potrivitd de introducere a cateterului cu acces multiplu BALLARD*:
« Metoda 1(Fig. 2)
1. Asealinia orice numar de pe cateter care indicd adancimea cu aceelasi numar tiparit pe tubul endotraheal.
2. Varful cateterului va fi dela 0,5 pand la Tcm departare de capatul tubului endotraheal.
« Metoda2 (Fig.3)
1. Aseobserva numarul tiparit de pe tubul endotraheal, care indicd addncimea, cel mai apropiat de capatul adaptorului.
2. Aseadduga 5 la acest numar.
3. Aseimpinge cateterul pand cdnd cm (adancimea plus 5) apare in zona depdrtatd de adaptorul in Y. A se nota banda coloratd cea mai apropiata.
Va permite o vizualizare mai usoard la insertii viitoare.
4. Varful cateterului va fide Ia 0,5 pand la 1cm depértare de capétul tubului endotraheal.
5. Benzile colorate permit o vizualizare mai usoard in cazul insertiilor viitoare.
2. Asestabiliza cateterul cu acces multiplu BALLARD*. si adaptorul in Y cu 0 ménd si apoi, cu degetul mare si ardtdtor de la cealaltd mand, a se
impinge cateterul in tubul endotraheal. (Fig. 4)
A 'se da drumul cateterului si a se repeta pand cand se ajunge la adéncimea doritd.
4. Asemasura presiunile si fluxul conform recomandarilor producétorului.
SAU
5. Asetesta gaze sau lichide prin cateter.

=

w



SAU

Atunci cand se administreaza lichide: inainte de a se introduce, a se umple intregul volum al cateterului cu acces multiplu BALLARD* cu lichidul
care va fi folosit. A se introduce cateterul la adancimea dorita. A se administra dosajul corespunzator de lichid. A se retrage cateterul din tubul

endotraheal. A se lasa parametrii pacientului (Sp02, HR, etc.) sa revina la punctul de referinta.

A se repeta pand cand este administrat dosajul dorit.
A se scoate cateterul din adaptorul in Y.
Aseinlocui cateterul cu acces multiplu BALLARD* cu cateterul in Y cu absorbtie inchisa, BALLARD*, pentru nou ndscuti sau cu dopul de 7,5 mm

prevazutin trusa. (Fig. 5)
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BALLARD*
Katetep ¢ MHOMeCTBEHHbIM OCTYNOM

MHCTpyKumMn no npumeHeHnto

Rx Only: OTnyckaetca Tonbko no npeanucatmio spaya. CornacHo dpeaepanbHomy 3akoHopatenscrsy CLIA, naHHoe YCTpocTBO NoANEXMT Npofaxe
TONbKO Bpauam Wi no X 3akasy.

Ha3zHaueHue

Karetep ¢ MHoXecTBeHHbIM pocTynom BALLARD* npesHasHaueH Ana fOCTaBKM CypdakTaHTa B AUCTaNbHbIE AbIXaTeNlbHble NyTi.
/\BHumanue

+ Heuc yiiTe, He 06p /iTe ¥ He CTepUAN3YiiTe 3T0 MeANLNHCKOE YCTPOIiCTBO pHo. I ud Hue,

06pa6oTKa unu cTepunn3auma MoryT 1) HeraTUBHO NOBANATH Ha U3BECTHbIE XapaKTePUCTUKM 61O HYeCKOI COBMECTUMOCTH
YCTPOIACTBA, 2) HAPYIIMTb KOHCTPYKTUBHYIO LIENOCTHOCTD ycrpomrsa 3) npuBecTy K HapyweHuio paboTocnoco6HOCTH YCTpoiicTBa
1nu 4) O3AaTb PUCK 3aTPA3HEHNA U IPUBECTH K Nepes; ) i, MOTYLLVMX NPUBECTY K TPaBMe,
3a6oneBanuio MM CMEPTY NaLnenTa.

+ He noppesaiite u He oTpe3aiiTe 3HA0TPaxeanbHyI0 TPYGKy (He BXOAMT B KOMNAEKT), KOr/la NO/ICOeAMHEHa 3aKPbITaA cUCTeMa
oTKauKu xuaKoct BALLARD*: B npoTBHOM Cnyyae MOXKeT 6bITb Takxe oTpe3aH KateTep BALLARD*, u 31a yacTb Katetepa
MOKeT 6bITb acnupup B HIDKHME Jy NyTH NaLMeHTa 1 MOXeT NPUBECTY K CMepTH UK cepbe3Hoil TpaBme.

/\Mepb! npeocTopoHoCTH

« JIna ucnonb3oBaHuA TonbKO 0AHUM nauveHTom. He T PHOI CTe|

« Heucnonb3oBarb 6onee 24 yacos.

« MepTBoe NpoCTPaHCTBO YCTPOIICTBA MOXET U3MEHATLCA. lepe/ YCTaHOBKOiA HEOOXOAMMO NPOBECTH KNMHMYECKYHO OLIEHKY.

YcTaHoBKa

1. MopcoeanHUTe HeOOX0AMMYI0 KOMNNEKTYHOLLYI0 AETanb (LMWL, CACTEMY B3ATUA NPOG NN HArHETaHWA 1 T.N..) K GUTUHIY Jllo3pa Ha AnCTanbHoM
KOHLie KaTeTepa ¢ MHOKecTBeHHbIM JocTynom BALLARD*. (puc. 1)

2. TopcoeanHuTe Katetep ¢ MHOXeCTBeHHbIM AocTynom BALLARD* K Y-06pa3Homy afanTepy, pa3mep KOTOPOro Co0TBETCTBYeT pasmepy
3HA0TpaxeanbHoil TpyOKm.

3. ToacoepnuTe Y-06pa3Hblii apanTep K SHL0TpaxeanbHoil TpyGKe NaLyeHTa i cucTeme BEHTURALMK.

Ncnonb3oBanue
1. Cywectsyer ABa cnocoba ana onp
1-i cnoco6 (puc. 2)
CoBmecTuTe Nioboe Aenenme C LMGPamit Ha KaTeTepe C TaKIM Xe JiefleHneM Ha 3H0TpaxeanbHoii Tpybke.
KoHuuk kaTetepa byaet pacnonaratbca Ha paccrosHui 0,5-1 CM OT KOHL JHAOTpaxeanbHoil Tpy6Ky.
2-i1 cnoco6 (puc. 3)
Haiipue fenexve c Ludpamu Ha SHAOTPaxeanbHoii Tpy6Ke, Gnukaiilee k ajanTepy SHAOTPaxeanbHoi TpYOKM.
Mpu6aBbTe 5 K uncny, ykasaHHoMy Ha 3TOM AeneHui.
Tpoauraiite kateTep A0 Tex NOp, NOKa OH He BbIJABUHETCA Ha COOTBETCTBYIOLLYIO ZANUHY (IOKa3aHMe AeNeHus Noe 5) B AUCTaNbHOI
10 OTHOLLEHMI0 K Y-06pa3Homy afanTepy obnacti. 3ameTsTe ugeT GnuxaiiLueil nonocku. 1o byAeT cnocobCTBOBATL HAMNAAHOCTI NPU
JanbHeiLLIVX NpoLieAypax BBeAEHNA.
4. KoHuuk Katetepa byzeT pacnonaratbca Ha paccToaHum 0,5-1 CM 0T KOHLA SHA0TpaxeanbHoil TpyoKm.
5. LiBeToBble nonocky 0becneynBaloT HarNAAHOCTb NPU AaNbHeiLLIVX NPoLieAypaX BBEACHNA.
2. (rabunu3mpyiite nonoxeHue Katetepa ¢ MHOXeCTBeHHbIM focTynom BALLARD* 1 Y-06pa3Horo afanTepa ofiHoii pyKoii, nocie Yero npoToNkHuTe
KateTep B 3HA0TPaxeanbHylo TpY6Ky Npit MOMOLLY 60MbLLIOTO 1 YKa3aTeNbHOrO NanbLa Apyroii pykit. (puc. 4)
3. OcBoboauTe KaTeTep 1 NOBTOPUTE NPOLIEAYPY, NOKa KaTeTep He Gy/AeT BBeAeH Ha Heo6xoaumyto rybuHy.

HOIA T1y6UHbI KaTeTepa C MHOXecTBeHHbIM JocTynom BALLARD* :

N

Eadia i



/13mepbTe faBneHue, pyKOBOACTBYACH YKa3aHUAMY NPOU3BOATENS.

1]

Bo3bmuTe npody ra3oB wam XMAKOCTEI C MOMOLLbIO KaTeTepa.

i

[pu BBeZGHUN KUAKOCTeIE: 40 BBEAEHNA HANONHUTE BHYTPeHHHil 06bem Katetepa BALLARD* Toii XuaKocTblo, KoTopas 6yaeT ucnonb30Batbea.
BBenute katetep Ha TpeGyemyto rny6uHy. Beeaute cooTBETCTBYHOLLYH0 403y XKUAKOCTI. BbITAHUTE KaTeTep U3 SHZOTpaxeanbHoii TpyGKu.
YuuTbiBaiite MHAUBUAYanbHble 0cobeHHocT naumenTa (Sp02, HR 1 T.4.), uT06bl BEPHYTLCA K HCKOAHOMY YPOBHIO.

ToBTOpAiiTe NpoLEAYpY A0 TeX Nop, Noka COOTBETCTBYIOLLAA A03a He byAeT BBeAeHa.

OtcoenuHuTe Katetep ot Y-06pa3sHoro agantepa.

3ameHuTe ¢ MHOXeCTBeHHbIM ocTynom BALLARD* Y-06y 3aKPbITIM 0TCac katerepom BALLARD* ana HoBopoxzeHHbIX nnbo
LUTEKePOM 7,5 MM, BK/IK0YEHHbIM B KOMINEKT. (pHc. 5)

[ Buytpennuii Toneko ana Mpu nosp He crepunusosars
V TP ~O’ DOuamerp | k—1 lnuna 0AHOpA30BOro STERILE| R YNOKOBKM He P
obbem noBTOpHO
MCNONb30BAHUA UCnonbL30B8aTh

Wsrotosneo
W3penve urotoenexo Ornyckaerca Obparutecs k M

6e3 npumenenms | HpotpaxeitHas
6e3 npumenenns 1310 s TONbKO N0 Brumanue! MHCTpYKLMH NO

Harypanstoro Kauecrtee ﬂ"ﬂC‘Mq}MKﬂTO a euent NPUMEHEHUD AnuHa

Kay4yKoBOro narekca P P ¥ P
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BALLARD*
Katéter pre mnohonasobny pristup

Névod na poutitie

Rx Only: Len na predpis: Federalne zakony USA obmedzuji predaj tohto néstroja na lekdra alebo na jeho predpis.

Urcené poutitie

Katéter pre mnohondsobny pristup BALLARD* je urceny na doddvanie cinidla s povrchovym ti¢inkom do distainej dychacej cesty.
/\Varovanie

« Tento nastroj znovu nepouzwa]te, neupravujte ani nesterilizujte. Op ie alebo sterili ie moZe
1) negativne ovplyvnit zname charakteristiky biokompatibility, 2) narusn strukturalnu cellstvost nastroja, 3) viest k tomu, Ze
nastroj nebude splitat svoju uréenti funkciu alebo 4) vyvolat riziko kontaminacie a spasobit prenos infekénych chordb a tym viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

« Endotrachealnu trubicu (nedodéva sa) neorezavajte ani neodstrihdvajte, ked'je turbocistiaci systém s uzavretym odsavanim pre
dospelych BALLARD* pripojeny, pretoZe inak sa moze odrezat i katéter BALLARD* a tato Cast katétra sa moze vdychnut do doIného
dychacieho traktu pacienta a spasobit smrt alebo vazne poranenie.

/\Bezpe¢nostné upozornenia

« Napoutitie u jediného pacienta nesterilizujte.

« Nepouzivajte viac nez 24 hodin.

- Tento ndstroj moze zmenit mitvy priestor. Pred zavedenim je treba urobit klinické hodnotenie.

Nastavenie
1. Pripojte pozadované prislusenstvo (injekénd striekacku, vzorkovacie alebo tlakové vedenie, distalnom konci katétra pre mnohondsobny pristup
BALLARD*. (obr. 1)
2. Pripojte katéter pre mnohondsobny pristup BALLARD* k adaptéru tvaru Y, ktory odpovedd velkosti endotrachedlnej trubice.
3. Pripojte adaptér tvaru Y k endotrachedlnej trubici pacienta a ventilacnému okruhu.
Pouiitie
1. Existujd dve met6dy na stanovenie spréavnej hibky zavedenia katétra pre mnohonasobny pristup BALLARD*:
+  Metéda 1 (obr.2)
1. Zarovnajte ¢islo hibky vytlacenej na katétri s rovnakym cislom vytlacenym na endotrachedlnej trubici.
2. Spitka katétru bude vo vzdialenosti od 0,5 do 1 cm od konca endotrachedlnej trubice.
« Metdda 2 (obr.3)
1. Preditajte si &islo hibky vytlaené na endotrachedlnej trubici najblizie od konca adaptéra.
2. Pripocitajte 5 k tomuto Cislu.
3. Posurite katéter tak, aby sa tidaj v cm (€islo hibky plus 5) objavil v mieste priamo distalne k adaptéru tvaru Y. Zapiste si farbu najblizsieho pasku.
Umozni vam to [ahsiu vizualizdciu pri nasledujlicich zavadzaniach.
4. Spitka katétru bude vo vzdialenosti od 0,5 do 1.cm od konca endotrachedlnej trubice.
5. Farebné pésky vam umoznia lahsiu vizualizéciu pri nasledujucich zavddzaniach.
2. Stabilizujte katéter BALLARD* a adaptér tvaru Y jednou rukou a potom zasuiite katéter do endotrachedlnej trubice palcom a ukazovékom druhej
ruky. (obr. 4)
3. Uvolnite katéter a zopakujte tento krok, kym nedosiahnete pozadovand hibku.
4. Imerajte tlaky a prietoky podla odporticania vyrobcu.
ALEBO
5. Odoberte vzorky plynov, pripadne tekutin, prostrednictvom katétra.



ALEBO

parametre (Sp02, pulzové frekvencia, atd.) vrtili na zdkladné hodnoty.

Zopakuijte postup, kym sa nepodé pozadovand dévka.
Vytiahnite katéter z adaptéra tvaru Y.
Nahradte katéter pre mnohonésobny pristup BALLARD* katétrom tvaru Y pre novorodencov s uzavretym odsévanim alebo s 7,5 mm zdtkou

dodanou spolu so stipravou. (obr. 5)

Pri podavan tekutin: Pred zavedenim katétra pre mnohondsobny pristup BALLARD* napliite jeho vniitorny objem kvapalinou, ktord sa bude
poutzivat. Zavedte katéter do pozadovanej hibky. Podajte prislusnd davku kvapaliny. Stiahnite katéter z endotrachedlnej trubice. Umoznite, aby sa

D

Vnitorny

objem +Q- Priemer

— Dizka

®

Len na
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@ NepouZivajte, ak je
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® BALLARD*
Kateter za veckratni dostop

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.
Predvidena uporaba

BALLARD* kateter za veckratni dostop je namenjen za povrsinsko dostavo v oddaljeno dihalno pot.

/N\Opozorilo

+ Tega medicinskega pripomocka ne smete p biti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija

lahko 1) negativno vpliva na znane znacllnostl bloZdruZ|]IVl)Stl pripomocka, 2) oslabi strukturno integriteto pripomocka, 3) vodi
v nepravilno delovanje, ki je v nasprotju s predvidenim namenom ali 4) ustvari tveganje kontaminacije in povzroci prenasanje
nalezljivih bolezni, kar ima lahko za posledico poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

+ Endotrahealne cevke (ni vkljucena v paketu) ne krajsajte ali rezite, medtem ko je BALLARD* kateter za veckratni dostop pritrjen,
ker lahko po nesreci prerezete tudi BALLARD* kateter in ta del katetra je lahko posesan v spodnji del dihalnega trakta bolnika in
lahko povzroci smrt ali hudo poskodbo.

/N\svarilo

« Zauporabo na samo enem bolniku. Ne sterilizirajte.

« Neuporabljajte vec kot 24 ur.

- Tanaprava lahko spremeni volumen dihalnih poti. Pred namestitvijo je potrebno izvesti klinicno oceno.

Priprava

1. Prikljucite Zeleni pripomocek (brizgalko, cevko za odvzem vzorcev ali cevko za merjenje pritiska, itd.) na luer prikljucek na oddaljenem koncu
BALLARD* katetra za veckratni dostop. (Slika 1)

2. Prikljucite BALLARD* katetra za veckratni dostop na vmesnik Y, ki je primeren za velikost endotrahealne cevke.

3. Prikljucite vmesnik Y na bolnikovo endotrahealno cevko in respirator.

Uporaba
1. Obstajata dva nacina dolocitve pravilne globine vstavitve za BALLARD* katetra za veckratni dostop.
«+ Nadin1(Slika 2)
1. Poravnajte katerokoli Stevilo, natisnjeno na katetru, z enakim Stevilom, natisnjenim na endotrahealni cevki.
2. Konica katetra bo od 0,5 do 1 cm oddaljena od konca endotrahealne cevke.
« Nacin 2 (Slika 3)
1. Odcitajte natisnjeno Stevilo za globino na endotrahealni cevki, ki je najblizje koncu vmesnika.
2. Temu Stevilu dodajte 5.
3. Kateter porivajte naprej, dokler se na podroju, ki je najbolj oddaljeno od vmesnika Y, ne pokaze cm (Stevilka za globino plus 5). Zapomnite si
barvo najblizje barvne crte. V pomo¢ vam bo pri odcitavanju med naslednjimi vstavitvami.
4. Konica katetra bo od 0,5 do 1 cm oddaljena od konca endotrahealne cevke.
5. Barvne crte vam bodo v pomoc pri odcitavanju med naslednjimi vstavitvami.
2. Zeno roko umirite BALLARD* katetra za veckratni dostop in vmesnik Y, nato s palcem in kazalcem druge roke porinite kateter v endotrahealno
cevko. (Slika 4)
3. Spustite kateter in to ponavljajte, dokler ne dosezete Zelene globine.
4. Izvedite meritve pritiska in toka v skladu s priporodili proizvajalca.
ALl
5. Skozi kateter odvzemite vzorce plinov ali tekocin.



ALl

Kadar dajete tekocine: pred vstavitvijo napolnite interni volumen BALLARD* katetra za veckratni dostop s tekocino, ki jo nameravate uporabiti.
Kateter vstavite na Zeleno globino. Bolniku dajte primeren odmerek tekocine. Kateter potegnite iz endotrahealne cevke. Pocakajte, da se bolnikovi
parametri (Sp02, HR, itd.) vrnejo na normalne vrednosti.

Ponavljajte, dokler niste bolniku dali Zelenega odmerka.

Odstranite kateter iz vmesnika Y.

BALLARD* katetra za veckratni dostop nadomestite s BALLARD* zaprtim katetrom za izsesavanje za novorojencke ali s 7,5 mm cepom, ki je del
kompleta. (Slika 5)

Y Notranja O 5 Samo za enkratno @ Ne uporabite, Ne sterilizirajte
D Prostornina Q- Premer I~ Dolzina uporabo STERILE| R teje embalaZa ponovno
poskodovana
Ni narejeno . . . "
R A Ta izdelek ne vsebuje Samo na " Preberite navodila za
S& iz kavtuko iz mehtalcaplose DEp | recept. | £/ varo uporabo @ Endotrahealen
naravnega lateksa
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BALLARD*
® Monikayttokatetri

Kayttoohjeet

Rx Only: Ainoastaan reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myytavaksi laakérin toimesta tai médrayksesta.
Kayttotarkoitus

BALLARD* -monikdyttakatetri on tarkoitettu surfaktantin viemiseen distaalisiin ilmateihi

/\Varoitus

- Taté ladkintalaitetta ei saa kayttaa uudelleen, puhdistaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd, puhdistus ja
uudelleensterilointi saattavat 1) heikentda 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.

« Kla lyhenni tai katkaise intubaatioputkea (ei mukana toimituksessa) kun BALLARD*- suljettu imujérjestelma on kiinnitetty.
Muutoin BALLARD*-katetri saattaa myos katketa ja se void piroida potilaan alahengitysteihin mika voi aiheuttaa kuoleman
tai vakavan vamman.

/N\Huomautuksia

«  Potilaskohtainen, ei saa steriloida uudelleen.

- Ald kdytd tuotetta kauemmin kuin 24 tuntia.

« Tama véline voi muuttaa kuolleen tilan tilavuutta. tuotteen sopivuus kayttdon on selvitettévé ennen asennusta.

Asennus kayttokuntoon

1. Kiinnitd tarvittava lisatarvike (ruisku, naytteenotto- tai paineletku) BALLARD*-monikdyttokatetrin distaalipadssd olevaan luerliittimeen. (Kuva 1)
2. Liita BALLARD*-monikdyttokatetri Y-liittimeen, jonka koko vastaa intubaatioputken kokoa.

3. Kiinnita Y-liitin intubaatioputkeen ja ventilaattoripiiriin.

Kaytto
1. BALLARD*-monikayttokatetrin viemiseen asianmukaiseen sysvyteen voidaan kéyttéd kahta eri menetelméa:
Menetelmé 1 (Kuva 2)
. Kohdista katetriin merkitty syvyysnumero intubaatioputken vastaavan syvyysnumeron kanssa.
. Katetrin kérki sijaitsee nyt 0,51 cm:n etdisyydelld intubaatioputken paastd.
Menetelma 2 (Kuva 3)
Pane merkille intubaatioputkeen merkitty syvyysnumero, joka on I&hinnd intubaatioputken liittimen paata.
Li hén numeroon 5.
. Kuljeta katetria eteenpdin, kunnes senttimetriluku (syvyysnumero + 5) nakyy heti Y-liittimen distaalipuolella olevalla alueella. Pane merkille
|&hin vdrirengas. Vrirenkaat helpottavat syvyyden havaitsemista, kun katetri viedaan sisaan seuraavilla kerroilla.
4. Katetrin karki sijaitsee nyt 0,5-1 cm:n etdisyydelld intubaatioputken paastd.
5. Vdrirenkaat helpottavat syvyyden havaitsemista, kun katetri vieddan sisdan seuraavilla kerroilla.
2. Tue BALLARD*-monikdyttokatetria ja Y-liitintd toisella kédelld ja vie sen jlkeen katetri intubaatioputkeen pitdmalld siitd kiinni
vastakkaisen kaden peukalon ja etusormen valissé. (Kuva 4)
3. Pddstd katetri irti ja toista, kunnes katetri on sopivalla syvyydelld.
4. Mittaa paineet ja virtaus valmistajan suositusten mukaisesti.
TAI
5. Ota kaasu- tai nestendytteitd katetrin lapi.
TAI
6. Kéyttd nesteitd annosteltaessa: Taytd BALLARD*-monikadyttdkatetri kdytettavalla nesteelld ennen sisaénvientid. Kuljeta katetri haluttuun

O N i N



[

syvyyteen. Anna tarvittava madrd nestettd. Veda katetri pois intubaatioputkesta. Anna potilaan laboratorioarvojen (Sp02, HR, jne.) palata

perustasolle.

Toista, kunnes haluttu maaéra on annettu.

Poista katetri Y-liittimestd.

Vaihda BALLARD*-monikayttokatetri-katetri BALLARD*- vastasyntyneen Y-liittimen suljettuun imukatetriin tai vélineiston mukana toimitettuun
7,5 mm:n tulppaan. (Kuva 5)

V Sisdtilavuus
D

+Q- Lapimitta

I Pituus

Ainoastaan
kertakdyttdinen

e

Ei saa kdyttdd,
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vaurioitunut
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uudelleen

Valmistuksessa
@ ei ole kdytetty

Tuotteen valmistuksessa
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Vain lddkdrin
madrdykselld
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EIE Katso kdyttdohjeita
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BALLARD*
Kateter for upprepad atkomst

Bruksanvisning

Rx Only: Endast pa forskrivning av ldkare: Enligt amerikansk federal lag fér denna produkt endast saljas av eller pa ordination av lakare.
Avsedd anvandning

The BALLARD* kateter for upprepad atkomst &r avsedd for tillforsel av surfactant till de distala luftvagarna.

/\Varning!

+  Denna medicinska produkt far ej & and, goras for ateranvandning eller resteriliseras. Ateranvandning, rengdring

for ateranvandning eller resterilisering kan 1) paverka kanda blokompatlbllltetsegenskaper negativt, 2) dventyra produktens
strukturella integritet, 3) medfora att produkten inte fungerar sasom avsett, eller 4) skapa risk for kontaminering och
smittdverforing, vilket kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall.

+ Endotrakealtuben (medfaljer ej) far inte trimmas eller kapas medan BALLARD* kateter for upprepad atkomst ar ansluten. Om sa
sker kan BALLARD*-katetern ocksa oavsiktligt kapas och kan da aspireras till patientens nedre luftvagar och orsaka dodsfall eller
allvarlig skada.

/\Obs!

«  Endast for enpatientbruk. Fér ej omsteriliseras.
- Faranvéndas i hogst 24 timmar.
= Denna anordning kan komma att andra doda rummet. Klinisk utvérdering skall goras fore installering.

Installation

1. Anslut den anordning som skall anvandas (t.ex. spruta, provtagningsledning eller tryckledning) till luerkopplingen i den distala &nden av
BALLARD* katetern for upprepad dtkomst. (Fig. 1)

2. Anslut BALLARD* katetern for upprepad dtkomst till den Y-adapter vars storlek motsvarar endotrakealtubens.

3. Anslut Y-adaptern till patientens endotrakealtub och respiratorkrets.

Anvéndning
1. Det finns tva metoder for bestdmning av korrekt inséttningsdjup for BALLARD* katetern for upprepad atkomst:
«  Metod 1 (Fig. 2)
1. Rikta in eventuell djupangivelse pa katetern mot samma angivelse pa endotrakealtuben.
2. Kateterspetsen ar da mellan 0,5 och 1cm frén dnden av endotrakealtuben.
«  Metod 2 (Fig. 3)
1. Notera den djupangivelse pa endotrakealtuben som &r ndrmast adapteranden.
2. Addera 5 till djupangivelsen.
3. Forin katetern tills summan (djupangivelsen plus 5) syns i omradet strax distalt om Y-adaptern. Notera det nérmaste férgade bandet. Detta
underléttar pafoljande insattningar.
4. Kateterspetsen dr da mellan 0,5 och 1 cm fran dnden av endotrakealtuben.
5. Deférgade banden underléttar pafoljande insattningar.
2. Hall fast BALLARD* katetern for upprepad atkomst och Y-adaptern med ena handen och for in katetern i endotrakealtuben med andra handens
tumme och pekfinger. (Fig. 4)
Slapp katetern och upprepa tills dnskat djup ar uppnatt.
4. Mat tryck och floden enligt tillverkarens rekommendationer.
ELLER
5. Tagas- eller vétskeprov via katetern.

w



ELLER
Vid tillforsel av vatska: fyll fore inforandet BALLARD* katetern for upprepad atkomst-katetern med den vatska som skall anvéndas. For in katetern
till dnskat djup. Tillfor lamplig vétskedos. Dra ut katetern ur endotrakealtuben. Lat patientparametrarna (syremattnad, hjértfrekvens o.d.) dterga
till utgéngsvardena.

. Upprepa forfarandet tills onskad dos til forts.

. Tabort katetern fran Y-adaptern.
Byt ut BALLARD* katetern for upprepad dtkomst mot BALLARD* kateter for slutet sugsystem med neonatal Y-koppling eller mot den
7,5-millimetersplugg som medfdljer satsen. (Fig. 5)

Engdngsbruk

VD inre volym | +O~ Diameter | 1—! Lingd Endast

Anvind inte om -
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skadad omsteriliseras

- Produkten dr inte
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BALLARD*

Coklu Ulagim Kateteri
Kullamim Talimatlan
Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlari bu cihazin bizzat hekim tarafindan veya hekim talimati izerine satigini yasaklamaktadir.
Kullanim Amaai
BALLARD* Coklu Ulasim Kateteri distal hava yoluna surfaktan teslimati icin kullanilir.
/\Uyan
+  Butibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme sokmayiniz ya da yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin yeniden kullanilmasi,

yeniden isleme sokulmasi ya da yeniden sterilize edilmesi 1) bilinen biyo-uyumluluk dzelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir, 2)
cihazin yapisal biitiinliigiinii bozabilir, 3) cihazin tasarlandigi sekilde calismamasina neden olabilir veya 4) kontaminasyon riski
olusturabilir ve hastalarin yaralanmasina, hastalanmasina ya da dliimiine neden olabilecek bulasia hastaliklarin bulasmasina
neden olabilir.

+ BALLARD* Coklu Ulagim Kateteri bagli iken endotrakeal boruyu (birlikte verilmez) kisaltmayin veya kesmeyin, aksi halde
BALLARD* kateteri de kesilir ve kateterin bu kismi hastanin alt solunum yoluna beslenir, bu nedenle dliime veya ciddi
yaralanmalara yol acabilir.

/\Uyan

- Tek hasta icin kullanilir. Tekrar sterilize etmeyin.
« 24 Saatten fazla kullanmayn.
« Bucihaz araliklan degistirebilir. Klinik degerlendirme yerlestirmeden 6nce yapilmalidir.

Kurulum

1. lIstenilen aksesuan (sirnga, 6mekleme veya basing hatti, vs.) BALLARD* Coklu Ulasim Kateterinin uzak ucundaki liier baglantisina takin. ($ekil 1)
2. BALLARD* Coklu Ulasim Kateterini endotrakeal boruya uygun boydaki Y adaptdriine baglayin.

3. Yadaptoriinii hastanin endotrakeal borusuna ve vantilator devresine takin.

Kullanma

1. BALLARD* Coklu Ulasim Kateterinin dogru sokma derinligini belirlemek icin iki yontem vardr.
«  Yontem 1(Sekil 2)
1. Kateterdeki basili herhangi bir derinlik numarasini endotrakeal boruda basili olan ayni numara ile hizalayin.
2. Kateterin ucu endotrakeal borunun ucuna .5 ila 1 cm mesafede olacaktir.
«  Yontem 2 (Sekil 3)
1. Endotrakeal borunun adaptdriin sonuna en yakin yerindeki basili derinlik numarasini gozlemleyin.
2. Burakama 5 ekleyin.
3. Kateteri, cm (derinlik numarasi arti 5) Y adaptériiniin uzak ucundaki alanda belirene kadar ilerletin. En yakin renk seridini not alin. Daha sonraki
sokmalarda daha rahat goriiniim saglayacaktir.
4. Kateterin ucu endotrakeal borunun ucuna .5 ila 1 cm mesafede olacaktir.
5. Renkli seritler daha sonraki sokmalarda daha rahat goriiniim saglarlar.
2. BALLARD* Coklu Ulagim Kateterini ve Y adaptdriinii tek elinizle sabitleyin ve daha sonra kateteri diger elin basparmak ve isaret parmagh ile endotra-
keal boru icinden ilerletin. ($ekil 4)
Kateteri birakin ve istenilen derinlige ulagilana kadar tekrar edin.
4. Ureticinin tavsiyelerine gére basinglan ve akimlar lgiin.
VEYA
5. Gazlan ve swvilan kateterden drnekleyin.

w



VEYA

6. Swviverirken: sokmadan 6nce BALLARD* Coklu Ulagim Kateterinin icini kullanilacak sivi ile doldurun. Kateteri istenilen derinlige sokun. Sivinin
gereken dozunu verin. Kateteri endotrakeal borudan ¢ikartin. Hasta parametrelerinin (Sp02, HR, vs.) ana seviyeye donmesine izin verin.

7. lstenilen doz verilene kadar tekrarlayin.

8. KateteriY adaptoriinden ¢ikartin.

9. BALLARD* Coklu Ulagim Kateterini BALLARD* Neonatal Y Kapali Emme Kateteri veya sette verilen 7,5 mm tampon ile degistirin. (Sekil 5)

v i Haci O~ —s Yalnizca Tek A.'.“:Eh’j' hasar Yeniden sterilize
D ¢ Hacim -ap Boy Kullanimhik gorduyse etmeyin
kullanmayin
Yalnizca

Uriin, dogal kauguk Uriin, plastiklestirici olarak Kullanim talimatlarina Endotrakeal
lateksten dretilmemis DEHP'den iretilmemis Regetelle /N yon bakin Uzunluk
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