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(@N BALLARD* Turbo-Cleaning Closed Suction System for Adults

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

These instructions apply to the following families of
BALLARD* products:
Double Swivel Elbow
+ Regular Elbow
+ T-Piece
« BALLARD* WET PAK*
BALLARD* Turbo-Cleaning

These instructions also apply to the following

configurations of the above families of products:
Dual Lumen

+  Directional Tip

+ Tracheostomy Length

« Metered Dose Inhaler Adaptor

AWarning:

1. Cap on BALLARD* T-Piece prevents continuous flow therapy.
Remove cap before starting continuous flow therapy.
Failure to remove cap prior to continuous flow therapy may
result in serious injury or death.

2. Do not trim or cut the endotracheal tube (not supplied)
while the BALLARD* Turbo-Cleaning Closed Suction System
is attached, otherwise the BALLARD* 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.

3. 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.

/\Cautions:

The following cautions apply to all BALLARD* products, as indicated:

1. Inspect BALLARD* catheter package before opening. Do not use
product if packaging has been compromised. Nonsterile contents
may cause infection.

2. Excess fluid in heat and moisture exchanger (HME) may increase
gas flow resistance. When introducing fluid into T-Piece, ensure that
fluid does not enter HME.

3. Always place the thumb valve in the locked position when not in use
to prevent inadvertent activation.

4. Single patient use only.

5. BALLARD* Turho-Cleaning Closed Suction Systems are intended
to be used 72 hours before changing. Change more frequently if
catheter becomes heavily soiled during use.

6. Remove red wedge plug from BALLARD* Turho-Cleaning prior to use.

7. Inspect sodium chloride vial prior to opening. Do not use product
if vial has been compromised. Compromised contents may cause
infection.

8. Do not use 54 cm (21.3 inch) catheters on tracheostomy patients.
Mucosal damage may result.

9. Select the appropriate size BALLARD* catheter. Most experts
suggest that the catheter selected should occupy no more than one
half of the internal diameter of the artificial airway.

10. Do not leave the catheter within the airway. Always pull back

until the black stripe is visible within the sleeve. Any catheter left
extended into the airway will cause increased airway resistance.

. Use appropriate regulated vacuum levels. Most experts suggest -80
t0-120 mm/Hg (-10.7 to -15.9 kPa).

12. Use appropriate suction technique. Most experts suggest that the
entire suction procedure should last no longer than 10 to 15 seconds
and that actual duration of negative pressure should be no longer
than 5 to 8 seconds per episode.

. Always use caution and good clinical judgement no matter what
ventilator mode is in use. If the clinician notes any signs of suction
intolerance such as oxygen desaturation, negative ventilator system
pressures, patient stress or excessive discomfort, adjustments to
the ventilator settings may need to be made. These adjustments
(please refer to the ventilator’s instructions for use) may include
manipulation of the inspiratory trigger sensitivity, inspiratory
volume or flowrate, and selection of a different ventilator mode;
or may require the use of an alternate suction technique. Failure to
follow the above precautions may increase the risk of positive and
negative barotrauma.

@©

These instructions apply to the following families of
BALLARD* products:
Double Swivel Elbow
« Regular Elbow
«  T-Piece
«  BALLARD* WET PAK*
«  BALLARD* Turho-Cleaning



Setup
. Select appropriate size BALLARD* Turbo-Cleaning catheter.

2. Attach thumb control valve to suction tubing.

3. Depress and hold thumb valve and simultaneously adjust vacuum
regulator to desired level.

4. Release thumb control valve and attach BALLARD* catheter between

patient and the ventilator circuit.

Suggested Suction Procedure:

1. Stabilize BALLARD* catheter and endotracheal (ET) adaptor with one

hand then push the catheter into the endotracheal tube with the
thumb and forefinger of the opposite hand (Fig. 1).

2. Advance catheter to desired depth.

3. Depress and hold thumb control valve, then gently withdraw
catheter. Stop withdrawal when black marking ring is visible inside
sleeve (Fig. 2).

4. Release thumb control valve.

5. Repeat steps 1through 4 above as necessary.

Patient Lavage Instructions:

1. Forintubated patient, advance catheter 10-13 cm (4-5 inches)
into the endotracheal tube. For tracheostomy patient, advance the
catheter 3-4 cm (1.5-2 inches) into the tracheostomy tube.

2. Instill desired amount of fluid into the lavage port.

3. Advance catheter to desired depth and follow the above suggested
suction procedure.

Catheter Irrigation Instructions for all REFs

(except BALLARD* Turbo-Cleaning):

. Be sure the black marking ring is visible in the sleeve (Fig. 2). Open

cap on irrigation port.

2. Introduce fluid slowly into the port, simultaneously depress the
thumb control valve (Fig. 6).

3. Continue to irrigate until catheter is clear (Fig. 5).

4. Close cap on port.

5. Lift and turn thumb control valve 180 degrees to lock position
(Fig. 4).

6. Place catheter and suction tubing alongside breathing circuit.

Catheter Irrigation Instructions

(BALLARD* Turbo-Cleaning only):

1. Besure that the black ring is visible inside the sleeve (Fig. 2). Open
cap on the irrigation port.

2. Insert saline vial (REF 118) into irrigation port.

3. Intermittently depress and release thumb valve (Fig. 6) until the
catheter and chamber are clear (Fig. 5), or until the vial is empty.

4. Liftand turn the thumb valve lock.

Control Depth Suction
(Catheters printed with numerical markings only):

1.

2.
3.

4.

Align any printed depth number on the catheter with the similar
number printed on the endotracheal tube, or observe the printed
number on the endotracheal tube closest to the endotracheal
tube adaptor.

Add 6 cm to this number.

Advance catheter until the sum (depth plus 6) appears in the
window directly across from irrigation port connector.

Catheter tip will be within T cm of the end of the artificial airway.

Control Depth Suction
(BALLARD* Turbo-Cleaning only):

1.

Follow all the steps above except steps 2 and 3; add 8 to the number.

Thumb Control Valve Operation:

1.

The thumb control valve can be locked to prevent inadvertent or
accidental suction. To lock, lift white part of thumb control valve and
rotate 180 degrees. To unlock, repeat this action (Fig. 4).

Day Sticker Usage:

1.

Apply the appropriate day sticker to the thumb control valve.
Example: If BALLARD* Turbo-Cleaning catheter is opened on
Monday, place the Thursday sticker on the thumb control valve. For
any other REF, place the Tuesday day sticker on the thumb valve.

BALLARD* WET PAK* Saline Vial Directions for Use:

1.
2.
3.

4.

Twist top to remove.
Insert vial into irrigation valve port.

Intermittently depress and release thumb valve (Fig. 6) until the
catheter and chamber are clear (Fig. 5) or until vial is empty.

Discard properly after use.

These instructions also apply to the following
configurations of the above families of products:

Dual Lumen

Directional Tip

Tracheostomy Length
Metered Dose Inhaler Adaptor

Dual Lumen:

1.

2.
3.

For lavage, advance the catheter to desired depth and instill fluid at
the lavage port located nearest the thumb control valve (Fig. 3).

Perform the suction procedure as previously indicated.

Rinse the catheter according to the previously mentioned catheter
instructions. Use the port located nearest the patient.



Directional Tip Procedure:

1. For optimal catheter directional control, tracheostomy or
endotracheal tube should be positioned 4-5 cm above carina.

2. Radiopaque green line indicates the direction the catheter tip
will follow.

3. Direct the catheter into the desired side by keeping the green line
oriented toward the desired side.

Tracheostomy Patients:

1. Use tracheostomy 30 cm (12 inch) catheters for patients with
tracheostomy artificial airway only. If 30 cm catheter is used on
endotracheal artificial airway, ineffective suction may result.

2. Do not use 54 cm (21.3 inch) catheters on tracheostomy patients.
Mucosal damage may result.

Metered Dose Inhaler (Adaptor Only):

1. Remove cap on port and attach canister. Use care to avoid
discharge of canister when connecting.

2. Hold canister in vertical position. Depress canister during, or
just prior to inspiration cycle. Repeat as prescribed by physician or
protocol.

3. Remove canister and replace cap on port.

End Tidal CO, Monitor Connection:

1. Predetermine appropriate tubing for attachment to luer fitting.

2. Remove luer cap and attach tubing from 0, analyzer tubing to
begin sampling.

Table 1: Internal Manifold Volume

Patient End Adaptor Manifold Internal Volume (mL)
BALLARD* Turho Double Swivel Elbow 12
BALLARD* Turbo T-Piece 19
BALLARD* Turbo Qwik Clip* 3




BALLARD*

Systéme clos d’aspiration a nettoyage turbo pour adultes

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.

Ces instructions sont applicables aux gammes de
produits BALLARD* suivantes :

« Coude a double pivot

«  Coude standard

- PiéceenT

- BALLARD* WET PAK*

« Nettoyage turbo BALLARD*

Ces instructions concernent également les
configurations suivantes des gammes de produits
ci-dessus :

« Double lumiére

«  Embout directionnel

« Segment de trachéotomie

« Adaptateur pour inhalateur-doseur

/\Mise en garde :

1. Le capuchon de la piece en T BALLARD* interdit la thérapie a
débit continu. Enlever le capuchon avant de commencer une
telle thérapie. Il existe sinon un danger de blessure grave
ou de mort.

2. Ne pas raccourcir ou couper la sonde endotrachéale (non
fournie) lorsque le systeme clos d'aspiration a nettoyage
turbo 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.

3. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif
médical. Toute réutilisation, tout retraitement ou
toute restérilisation peut : 1) affecter négativement les
caractéristiques de biocompatibilité connues du dispositif,
2) compromettre lintégrité structurelle du dispositif, 3)
conduire a une performance non prévue du dispositif ou 4)
créer un risque de contamination et entrainer la transmission
de maladies infectieuses pouvant se traduire par une
blessure, une maladie ou méme le décés du patient.

/\Précautions :

Les précautions suivantes s'appliquent a tous les produits BALLARD*,

comme indiqué :

1. Examiner I'emballage du cathéter BALLARD* avant de l'ouvrir. Ne
pas utiliser le produit si 'emballage est en mauvais état. Un contenu
non stérile peut provoquer une infection.

2.

=)

~

@

Un excés de fluide dans un humidificateur & échangeur thermo-
hydrique (HME) peut provoquer une résistance accrue aux échanges
gazeux. Lors de l'introduction de fluide dans la piéce en T, faire
attention a ne pas laisser de fluide pénétrer dans 'HME.

. Toujours placer le stop-vide en position verrouillée en cas

d'inutilisation, afin d‘éviter toute activation malencontreuse.

. Destiné a un seul patient.
. Les systémes clos d'aspiration a nettoyage turbo BALLARD* sont

destinés a étre utilisés 72 heures avant le changement. Veuillez le
changer plus fréquemment si le cathéter devient trés sale pendant
I'utilisation.

. Retirer le bouchon rouge du a nettoyage turbo BALLARD* avant

utilisation.

. Inspecter le flacon de chlorure de sodium avant de l'ouvrir. Ne pas

utiliser le produit si le flacon est en mauvais état. Il existe sinon un
risque d'infection.

. Ne pas utiliser les cathéters de 54 cm chez les patients

trachéotomisés. Il existe sinon des risques de lésions des muqueuses.

. Choisir la taille de cathéter BALLARD* appropriée. Selon la plupart

des experts, le cathéter ne devrait pas occuper plus de la moitié du
diamétre interne du conduit aérien artificiel.

. Ne pas laisser le cathéter a l'intérieur de la voie aérienne. Toujours

tirer jusqu'a ce que la bande noire soit visible dans le manchon. Un
cathéter laissé déployé dans le conduit aérien accroit la résistance
dans ce conduit.

. Utiliser des niveaux de réglage du vide appropriés. La plupart des

experts recommandent une plage de —80 a =120 mm Hg
(=10,7a-15,9 kPa).

. Utiliser une technique d'aspiration appropriée. Selon la plupart des

experts, la procédure d'aspiration complete ne devrait pas durer plus
de 1015 secondes et la phase effective de pression négative ne
devrait pas dépasser 5 a 8 secondes par épisode.

. Toujours prendre les précautions qui simposent et faire preuve d'un

bon jugement clinique quel que soit le mode respiratoire utilisé. Si le
clinicien note quelque signe que ce soit d'intolérance a I'aspiration,
tel que désaturation en oxygene, pressions négatives du systeme de
ventilation, stress ou inconfort excessif du patient, il peut s'avérer
nécessaire de régler les paramétres du ventilateur. Ces réglages
(priere de consulter le mode d'emploi du ventilateur) peuvent inclure
une manipulation du seuil de déclenchement inspiratoire, du volume
ou du débit inspiratoire, ainsi que le choix d’un mode ventilatoire
différent ou peuvent rendre nécessaire |'utilisation d'une autre
technique d‘aspiration. Le non-respect des précautions qui précédent
risque d'accroitre le danger de barotraumatisme positif et négatif.



Ces instructions sont applicables aux gammes de
produits BALLARD* suivantes :

« Coude a double pivot

« Coude standard

« PiéceenT

«  BALLARD* WET PAK*

- Nettoyage turbo BALLARD*

Configuration :

1. Choisir le cathéter BALLARD* de la taille adaptée.

2. Fixerle stop-vide au tuyau d'aspiration.

3. Appuyer sur le stop-vide et le maintenir enfoncé tout en réglant le
vide au niveau souhaité.

4. Relacher le stop-vide et fixer le cathéter BALLARD* entre le patient
et le circuit de ventilation.

Procédure d'aspiration conseillée :

1. Stabiliser le cathéter BALLARD* et 'adaptateur de la sonde
endotrachéale (SE) d’'une main et, avec le pouce et Iindex de
|'autre main, faire avancer le cathéter a lintérieur de la sonde
endotrachéale (Fig. 1).

2. Faire avancer le cathéter jusqu'a la profondeur souhaitée.

3. Appuyer sur le stop-vide et le maintenir enfoncé, puis, doucement,
retirer le cathéter. Arréter le retrait lorsque la bague de repére noire
estvisible a lintérieur de la gaine (Fig. 2).

4. Relacher le stop-vide.

5. Sinécessaire, répéter les étapes 1a 4 ci-dessus.

Instructions pour l'instillation du patient :
1. Pour les patients intubés, faire avancer le cathéter sur 10a 13
centimétres a l'intérieur de la sonde endotrachéale. Pour les
patients a trachéostomie, faire avancer le cathéter de 3a 4
centimétres a l'intérieur de la canule de trachéostomie.
2. Instiller la quantité de fluide souhaitée par l'orifice de rincage.
3. Faire avancer le cathéter jusqu'a la profondeur souhaitée et suivre la
procédure d‘aspiration conseillée ci-dessus.
Instructions pour l'irrigation du cathéter pour toutes les
REFERENCES (a I'exception du nettoyage turbo BALLARD*) :
1. Vérifier que la bague de repére noire est visible dans la gaine
(Fig. 2). Ouvrir le bouchon de l'orifice d'irrigation.

2. Injecter lentement le fluide dans l'orifice tout en appuyant
simultanément sur le stop-vide (Fig. 6).

3. Continuer & irriguer jusqua ce que le cathéter soit transparent
(Fig. 5).

4. Fermer le bouchon de l'orifice.

5. Soulever le stop-vide vide et le faire tourner de 180° jusqu'a la
position de verrouillage (Fig. 4).

6. Placerle cathéter et le tuyau d'aspiration le long du circuit de

ventilation.

Instructions pour l'irrigation du cathéter (Nettoyage

turbo BALLARD* uniquement) :

1. Vérifier que la bague de repére noire est visible dans la gaine
(Fig. 2). Ouvrir le bouchon de l'orifice dirrigation.

2. Introduire un flacon de sérum physiologique (REF. 118) dans l'orifice
d'irrigation.

3. Appuyer et relacher le stop-vide de facon intermittente (Fig. 6)
jusqu‘a ce que la sonde et la chambre soient transparentes (Fig. 5)
ou que le flacon soit vide.

4. Soulever et tourner le dispositif de verrouillage du stop-vide.

Réglage de la profondeur d'aspiration (Cathéters

imprimés avec des repéres numériques uniquement) :

1. Aligner le repére de profondeur imprimé sur le cathéter sur le
nombre correspondant imprimé sur la sonde endotrachéale ou
repérer le nombre imprimé sur la sonde endotrachéale la plus
proche de I'adaptateur.

2. Ajouter 6 centimétres a ce nombre.

3. Faire avancer le cathéter jusqu'a ce que la somme des deux nombres
(profondeur plus 6) apparaisse dans la fenétre directement opposée
au raccord de l'orifice dirrigation.

4. Lextrémité distale du cathéter se trouve a 1cm de I'extrémité du
conduit artificiel.

Réglage de la profondeur d'aspiration (Nettoyage turbo

BALLARD* uniquement) :

1. Effectuer les étapes ci-dessus, a I'exception des étapes 2 et 3, et
ajouter 8 au nombre.

Fonctionnement du stop-vide :

1. Le stop-vide peut étre verrouillé pour éviter toute aspiration
involontaire ou accidentelle. Pour le verrouiller, soulever la partie
blanche du stop-vide et la faire tourner de 180°. Pour déverrouiller le
stop-vide, effectuer la méme opération (Fig. 4).

Utilisation de I'autocollant dateur :

1. Fixer l'autocollant dateur indiquant le jour approprié sur le stop-vide.
Exemple : si le cathéter a nettoyage turbo BALLARD* est posé le
lundi, placer un autocollant « jeudi » sur le stop-vide. Pour les autres
références, placer I'autocollant du mardi sur le stop-vide.

Mode d'emploi du flacon de sérum physiologique

BALLARD* WET PAK* :

1. Dévisser le capuchon.

2. Insérer le flacon dans l'orifice de la valve dirrigation.

3. Appuyer et relacher le stop-vide de facon intermittente (Fig. 6)
jusqu'a ce que la sonde et la chambre soient transparentes (Fig. 5)
ou que le flacon soit vide.

4, Mettre au rebut de maniére adéquate aprés I'emploi.



Ces instructions concernent également les
configurations suivantes des gammes de produits
ci-dessus :

« Double lumiére

«  Embout directionnel

« Segment de trachéotomie

« Adaptateur pour inhalateur-doseur

Double lumiére :

1. Pourinstillation, faire avancer le cathéter jusqu’a la profondeur
souhaitée et instiller le fluide dans l'orifice de rincage le plus proche
du stop-vide (Fig. 3)

2. Procéder a l'aspiration selon la procédure indiquée ci-dessus.

3. Rincer le cathéter selon les instructions ci-dessus. Utiliser lorifice le
plus proche du patient.

Procédure a suivre avec un embout directionnel :

1. Pour un réglage optimal de l'orientation du cathéter, la canule de
trachéostomie ou endotrachéale doit se trouver 4a 5 cm au-dessus
de Iéperon trachéal.

2. Laligne verte radio-opaque indique la direction que I'extrémité
distale du cathéter va suivre.

3. Diriger le cathéter a I'intérieur du coté souhaité en maintenant
Iorientation de la ligne verte dans cette direction.

Patients trachéotomisés :

1. Nutiliser les cathéters de trachéostomie de 30 centimétres que pour
les patients avec un conduit artificiel de trachéotosmie. L'utilisation
d'un cathéter de 30 centimetres avec un conduit artificiel
endotrachéal peut résulter en une aspiration insuffisante.

2. Ne pas utiliser les cathéters de 54 cm chez les patients

trachéotomisés. Il existe sinon des risques de lésions des muqueuses.

Inhalateur-doseur (adaptateur uniquement) :

1. Retirer le bouchon fermant l'orifice et y fixer la cartouche. Eviter
soigneusement de décharger la cartouche pendant le raccordement.

2. Maintenir la cartouche a la verticale. Appuyer sur la cartouche
pendant ou juste avant le cycle d'inspiration. Recommencer selon les
prescriptions du médecin ou le protocole.

3. Retirer la cartouche et remettre le bouchon en place sur l'orifice.
Raccordement d’un moniteur de €0, en fin d'expiration :
1. Prévoir un tube approprié muni d'un raccord Luer.

2. Enlever le bouchon du raccord Luer et rattacher le tube de I'analyseur
de (O pour commencer [échantillonnage.

Tableau 1 : Volume du collecteur interne

Collecteur d'adaptateur d'extrémité | Volume interne (mL)
patient

Coude pivotant double turbo BALLARD* 12

Piece en T Turbo BALLARD* 19
BALLARD* Turbo Qwik Clip* 3
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BALLARD*

Turbo-reinigendes, geschlossenes Absaugsystem fiir Erwachsene

Gebrauchsanweisung

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

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden BALLARD*-
Produkte:

«  (Double Swivel Elbow) Winkelstiick mit Drehgelenk an beiden Seiten
« (Regular Elbow) Reguldres Winkelstiick

«  (T-Piece) T-Verbindungsstiick

« BALLARD* WET PAK*

«  BALLARD* Turho-Reiniger

Diese Anweisungen gelten weiterhin fiir die folgenden
Konfigurationen der oben stehenden Produkte:

« Doppellumen

- Katheter mit richtungsweisendem distalen Ende

« Tracheostomielange

- Adapter fiir Dosieraerosol

/\Achtung:

1. Die Verschlusskappe am BALLARD* T-Verbindungsstiick
verhindert eine kontinuierliche Durchflusstherapie.

Die Verschlusskappe vor Beginn der kontinuierlichen
Durchflusstherapie abnehmen. Wird die Verschlusskappe
vor der kontinuierlichen Durchflusstherapie nicht
abgenommen, kann dies zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.

2. Den Endotrachealtubus (nicht im Kit inbegriffen) nicht
abschneiden, solange das BALLARD* Turbo-reinigende,
geschlossene Absaugsystem angeschlossen ist, da der
BALLARD* Katheter dadurch mit abgeschnitten werden
konnte. Dieser Teil des Katheters konnte dann in die unteren
A ge des Pati gel. und zum Tod oder zu
schwerwiegenden Verletzungen des Patienten fiihren.

3. 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 Integritét 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 konnte.

/\Vorsicht:

Die folgenden Vorsichtshinweise gelten fiir alle BALLARD* Produkte wie

angegeben:

1. Die BALLARD*-Katheterverpackung vor dem Gffnen iiberpriifen.
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Ein
unsteriler Inhalt kann Infektionen verursachen.

2. Uberschilssige Fliissigkeit im Warme-Feuchtigkeits-Austauscher
(Heat Moisture Exchanger, HME) kann zu einem erhdhten
Gasflusswiderstand fiihren. Beim Einfiihren von Fliissigkeit in das
T-Verbindungsstiick muss darauf geachtet werden, dass keine
Fliissigkeit in den HME gerat.

3. Bei Nichtgebrauch das Absaugventil stets in die geschlossene
Position stellen, um eine unbeabsichtigte Aktivierung zu vermeiden.

4. Nurfiir einen Patienten.

5. BALLARD*Turho-reinigende, geschlossene Absaugsysteme miissen
nach 72 Stunden gewechselt werden. Bei starker Verunreinigung
des Katheters haufiger wechseln.

6. Vor der Anwendung den roten Keilpfropfen vom BALLARD* Turbo-
Reiniger entfernen.

7. Das Kochsalzlosungsfléschchen vor dem Offnen iiberpriifen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn das Fldschchen beschadigt ist. Ein
unsteriler Inhalt kann Infektionen verursachen.

8. Der 54 cm lange Katheter darf nicht bei Tracheotomie-Patienten
verwendet werden, da sonst die Lungenschleimhaut beschadigt
werden kann.

9. Einen BALLARD*-Katheter von geeigneter GrdRe auswahlen.

Die meisten Experten empfehlen, dass der gewahlte Katheter
nicht mehr als die Hélfte des Innendurchmessers des kiinstlichen
Luftweges einnehmen sollte.

10. Den Katheter nicht im Luftweg lassen. Stets zuriickziehen,

bis der schwarze Streifen innerhalb der Schutzhiille sichtbar
ist. Ein im Luftweg verbleibender Katheter fiihrt zu erhhtem
Luftwegwiderstand.

. Angemessene Vakuumpegel verwenden. Die meisten Experten

empfehlen zwischen -80 und -120 mm Hg (-10,7 bis -15,9 kPa).

Ein angemessenes Absaugverfahren verwenden. Die meisten

Experten empfehlen, dass das gesamte Absaugverfahren nicht

langer als 10 bis 15 Sekunden und die eigentliche Dauer des

negativen Drucks nicht langer als 5 bis 8 Sekunden dauern sollte.

. Unabhangig vom jeweils verwendeten Modus des Beatmungsgerats

stets Vorsicht und gesunden klinischen Menschenverstand
walten lassen. Falls der Kliniker Anzeichen irgendwelcher
Absaugintoleranzen wie Sauerstoffdefizit, negativen Druck des
Beatmungsgeréts, Patientenstress oder -unbehagen feststellt,
miissen die Einstellungen des Beatmungsgerats u.U. gedndert

~

@



werden. Diese Anpassungen (bitte die Bedienungsanleitung fiir
das Beatmungsgerat beachten) konnen die Verdnderung der
Inspirationstriggerempfindlichkeit, des Inspirationsvolumens
oder der Flussrate und die Wahl eines anderen Beatmungsmodus
einschlieBen. Oder es kann notwendig sein, eine alternative
Absaugtechnik anzuwenden. Durch Nichteinhalten der oben
genannten VorsichtsmaBnahmen kann das Risiko eines positiven
oder negativen Barotraumas erhdht werden.

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden BALLARD*-
Produkte:

(Double Swivel Elbow) Winkelstiick mit Drehgelenk an
beiden Seiten

(Regular Elbow) Regulares Winkelstiick
(T-Piece) T-Verbindungsstiick
BALLARD* WET PAK*

BALLARD* Turbo-Reiniger

Vorbereitung:

1.
2.
3.

Einen BALLARD* Katheter von geeigneter GroRe auswahlen.

Das Absaugkontrollventil mit dem Vakuumschlauch verbinden.
Das Absaugkontrollventil durch Niederdriicken 6ffnen und
gleichzeitig den Vakuumregler auf die gewiinschte Saugkraftstufe
einstellen.

Das Absaugkontrollventil loslassen und den BALLARD*-Katheter
zwischen dem Patienten und dem Beatmungsgerat anbringen.

Empfohlenes Absaugverfahren:

1.

4.
5.

Mit einer Hand den BALLARD*-Katheter und den Endotracheal (ET)-
Adapter festhalten und gleichzeitig mit Daumen und Zeigefinger
deranderen Hand den Katheter in den Endotrachealtubus
einfiihren (Abb. 1).

Den Katheter bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben.

Das Absaugkontrollventil niederdriicken und gedriickt halten und
dabei den Katheter vorsichtig zuriickziehen. Wenn der schwarze
Markierungsring in der Schutzhiille sichtbar wird, den Katheter
nicht weiter zuriickziehen (Abb. 2).

Das Absaugkontrollventil loslassen.

Bei Bedarf die oben stehenden Schritte 1-4 wiederholen.

Anweisungen zur Patienten-Lavage:

1

Beiintubierten Patienten den Katheter 10-13 cm in den
Endotrachealtubus einfiihren. Bei Tracheotomie-Patienten wird der
Katheter 3—4 cm in den Trachealtubus eingefiihrt.

Die erforderliche Menge an Lavagefliissigkeit in den Lavageport
tropfeln.

Den Katheter bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben und das
beschriebene Absaugverfahren durchfiihren.

Anweisungen zur Katheterspiilung fiir alle
ArtikeInummern (auBer BALLARD* Turbo-Reiniger):

1.

Zundchst sicherstellen, dass der schwarze Markierungsring in der

6.

Schutzhiille sichtbar ist (Abb. 2). Dann die Kappe am Spiilport
abziehen.

. Die Fliissigkeit langsam in den Port eintropfen und gleichzeitig das

Absaugkontrollventil niederdriicken (Abb. 6).

. Solange spiilen, bis der Katheter freigespiilt ist (Abb. 5).
. Die Kappe wieder auf den Port aufsetzen.
5.

Zum Verriegeln das Absaugkontrollventil anheben und um 180°
drehen (Abb. 4).

Katheter und Absaugschlauch am Beatmungsgerét aufhangen.

Anweisungen zur Katheterspiilung (nur fiir
BALLARD* Turbo-Reiniger):

1

4,

Zundchst sicherstellen, dass der schwarze Markierungsring in der
Schutzhiille sichtbar ist (Abb. 2). Dann die Kappe am Spiilport
abziehen.

. Kochsalzldsungsflaschchen (REF 118) in den Spiilport einsetzen.
. Absaugkontrollventil abwechselnd driicken und loslassen (Abb. 6),

bis der Katheter und die Kammer freigespiilt sind (Abb. 5) oder bis
das Flaschchen leer ist.

Zum Verriegeln das Absaugkontrollventil anheben und drehen.

Kontrolle iiber die Absaugtiefe (nur fiir Katheter mit
Ziffernmarkierung):

1.

Gegebenenfalls die auf dem Katheter aufgedruckten
Tiefenmarkierungen mit den entsprechenden Markierungen

auf dem Endotrachealtubus ausrichten, oder die Zahl auf dem
Endotrachealtubus ablesen, die dem Endotrachealtubusadapter am
ndchsten liegt.

. Zudieser Lingenangabe 6 cm hinzurechnen.
. Den Katheter so weit vorschieben, bis die ausgerechnete Zahl (Tiefe plus

6) in dem Fenster direkt gegeniiber dem Spiilportanschluss erscheint.

. Die distale Katheterspitze ist jetzt weniger als 1 cm vom Ende des

kiinstlichen Luftwegs entfernt.

Kontrolle iiber die Absaugtiefe (nur BALLARD* Turho-
Reiniger):

1

Alle Schritte wie oben befolgen, bei Schritt 2 und 3 jedoch 8 zu der
Zahl hinzurechnen.

Handhabung des Absaugkontrollventils:

1.

Das Absaugkontrollventil kann arretiert werden, um ein
unbeabsichtigtes Absaugen zu verhindern. Zum Arretieren wird
der weif3e Teil des Absaugkontrollventils hochgezogen und um
180° gedreht. Zum Losen der Arretierung werden diese Schritte
wiederholt (Abb. 4).

Gebrauch der Tagesaufkleber:

1.

Den entsprechenden Tagesaufkleber am Absaugventil anbringen.
Beispiel: Wenn der BALLARD* Turbo-reinigende Katheter am Montag
gedffnet wurde, wird der Donnerstag-Aufkleber am Absaugventil
angebracht. Bei den anderen Ausfiihrungen wird der Dienstag-
Aufkleber am Absaugventil angebracht.



Gebrauchsanweisung fiir das Kochsalzlosungsflaschchen des

BALLARD* WET PAK* :

1. Deckel durch Drehen entfernen.

2. Flaschchen in Spiilventilport einfiihren.

3. Absaugventil abwechselnd driicken und loslassen (Abb. 6), bis der
Katheter und die Kammer freigespiilt sind (Abb. 5) oder bis das
Flaschchen leer ist.

4. Nach dem Gebrauch ordnungsgemaB entsorgen.

Diese Anweisungen gelten weiterhin fiir die folgenden
Konfigurationen der oben stehenden Produkte:
+ Doppellumen
« Katheter mit richtungsweisendem distalen Ende
+ Tracheostomielange
Adapter fiir Dosieraerosole

Doppellumen:

1. Fiir die Lavage den Katheter bis zur erforderlichen Tiefe vorschieben
und die Lavagefliissigkeit in den Lavageport tropfeln, wobei
der Lavageport derjenige Port ist, der sich am ndchsten zum
Absaugkontrollventil befindet (Abb. 3).

2. Eswird wie oben beschriehen abgesaugt.

3. DenKatheter wie oben unter, Anweisungen zur Katheterspiilung”
beschrieben sauber spiilen. Dazu wird der Port benutzt, der dem
Patienten am néchsten ist.

Benutzung von Kathetern mit richtungsorientiertem

distalen Ende:

1. Um den Katheter richtungsmaBig optimal steuern zu kénnen, sollte
der Tracheostomie- bzw. Endotrachealtubus 4 bis 5 cm iiber der
(arina tracheae positioniert werden.

2. Der griine Rontgenkontraststreifen zeigt die Richtung an, der das
distale Katheterende folgen wird.

3. DerKatheter wird zur gewiinschten Seite gelenkt, indem die griine
Linie zur gewiinschten Seite hingedreht wird.

Tracheotomie-Patienten:

1. Der 30 cm lange Tracheotomie-Katheter ist nur fiir Patienten mit
einem Tracheostoma gedacht. Wenn der 30 cm lange Katheter
bei einem kiinstlichen Luftweg iiber einen Endotrachealtubus
verwendet wird, ist das Absaugen wahrscheinlich wirkungslos.

2. Der 54 cm lange Katheter darf nicht bei Tracheotomie-Patienten
verwendet werden, da sonst die Lungenschleimhaut beschadigt
werden kann.

Dosieraerosol (nur Adapter):

1. Die Portkappe entfernen und das Aerosol anschlieBen. Dabei muss
vorsichtig vorgegangen werden, so dass nicht versehentlich der
Spriihmechanismus ausgeldst wird.

2. Den Behélter aufrecht halten. Wéhrend oder unmittelbar
vor der Einatmungsphase auf den Behalter driicken, um den
Spriihmechanismus auszuldsen. Dies wird so oft wiederholt, wie es
vom Arzt bzw. vom Protokoll vorgeschrieben ist.

3. Das Aerosol abnehmen und den Port wieder mit der Kappe
verschlieBen.

Herstellung der Verbindung zum Atemzyklus-C0,-

Monitor:

1. Zundchst bestimmen, welcher Schlauch am besten auf den Luer-
Adapter passt.

2. Dann die Schutzkappe vom Luer-Adapter entfernen, die
Schlauchverbindung zwischen Luer-Adapter und C0,-Analysator
herstellen und mit der Probenentnahme beginnen.

Tabelle 1: Internes Verteilervolumen

Patienten-Endadapter-Verteiler Internes Volumen (ml)
BALLARD* Turbo-Doppel- 12
Schwenkkriimmer

BALLARD* Turbo-T-Stiick 19

BALLARD* Turbo-Qwik-Clip* 3

VD Internes Volumen

4+ Durchmesser

[ Ldnge

Nicht zur
Wiederverwendung

srenLe] )

Nicht verwenden,
@ wenn die Verpackung
beschddigt ist

@ Nicht resterilisieren

Nicht mit
@ Naturkautschuklatex
hergestellt

@ DEHP-frei

Verschreibung-
spflichtig

AAchlung

Gebrauchsanweisung
beachten

@ Trachealdnge

@ Tracheostomieldnge

Dosieraerosol
(NICHT ENTHALTEN)




BALLARD*

Typﬁo-noqucrsama 3aTBOpeHa acnupanoHHa ccTeMa 3a Bb3pPacTHU

WHcTpyKumuM 3a ekcnnoatauma

Rx Only: Camo Rx: OepnepanHute 3akoxu (Ha CALL]) orpanuyasat
npona)KGaTa Ha TOBa 13/enue oT UK No HapeXxaHe Ha nekap.
YKasaHusATa ce OTHacAT Ao cnepHute rpynu BALLARD*
NpoAyKTH:

[1B0ViHO WapH1pHO KonaHo

Konaxo

TpoitHuk

BALLARD* WET PAK*
Typ6o-nouncraaiua cuctema BALLARD*

YKa3aHuATa ce OTHACAT CbLLO U 32 CeiHUTE
KOHQUrypawum Ha ropenocoyeHuTe rpynu NpoayKTy:

[JlBoen nymen

HacouBalLy HakpaitHuk

[IbmKiHa Ha TpaxeocTomara

(Opa3mepeH UHXanawyoHeH afianTep 3a A03upaHe

/\ Buumanme:

1.

Kanaukara Bbpxy BALLARD* TpoiiHuKa He no3sonsBa
Tepanusa ¢ NocTosHeH NoToK. OTCTpaHeTe Kanaykata
Npeay 3anoyBaHe Ha TepanuATa ¢ NOCTOAHEH MOTOK.
HeotcTpanABaHeTo Ha Kanaukata MoXe fia loBefie 0
CePUO3HN YBPEXAAHNA K CMBPT.
He ckbcaBaiiTe U He npepA3BaiiTe eHpOTPaxeanHaTa
Tpb6a (He e BKNIoyeHa B KOMNNeKTa) foKaTo Typ6o-
NOYMCTBALYATA 3aTBOPEHA aCNUPALOHHA CUCTeMA
BALLARD* e cBbp3aHa, 3a10T0 KaTeTbpbT BALLARD* moxce
CblLo Aa 6b/e NpepA3aH 1 YacT OT Hero MoXe Aa ce BANILA
B AONHUTE AUXATeNHM MbTULLA HA NaLMeHTa U MOXKe Aa
MPUYMHM CMBPT UM CEPUO3HA TPaBMa.
He u3non3Baiite noBTOpHO, He NpepaboTBaiiTe U He
CTepunuunpaiite NOBTOPHO TOBa MeANLIMHCKO YCTPOICTBO.
MoBTopHara ynotpe6a, npepa6oTBaHe unn noBTopHO
cTepunu3npaHe moxe fia: 1) okaxe oTpuLaTeNnHo
Bb3/leiCTBUE HA NO3HATUTE XapaKTepUCTUKM Ha
6ronornyHa CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOICTBOTO, 2) NoBpeau
CTPYKTYpHATa LANOCT Ha YCTPOICTBOTO, 3) A0BeAE A0

p BbB ¢y paHeTo Ha YCTPOIACTBOTO TaKa,
ye To 12 He GYHKLUMOHMPa Cnopep NPpe/iHa3HaYeHNeTo Cu
UnK 4) NPUYNHN ONACHOCT OT 3aMbPCABaHe U 3apa3ABaHe
CMH(eKUMO3HM 3a60NABaHNA, KOUTO MOXE Aa AOBEAAT A0
TpaBma, Gonect unn cMbPT Ha NaumeHTa.

/\ Mpepnasuu mepku:

CnegHuTe npeanasHi MepKI ce 0THACAT A0 BCUYKI NPOAYKTI
BALLARD*:

o

@

N iite

[lpoBepeTe onakoBKaTa Ha kateTbpa BALLARD* npesy otBapaHe.
He u3non3BaiiTe npoayKTa, ako onakoBsKara e noBpeaeHa.
HectepunHoTo CbAby MOXe Aa np a MHOeKUyA.
Hannuveto Ha TBbPZE MHOTO TEYHOCT B OBNIAXHUTENA MOXe

113 YBENNYN CbNPOTUBNEHNETO Ha ra30BMA NOToK. BHuMaaiite
TEYHOCTTa /1 He NonajHe B 0BNaXHUTENA NPy BKapBaHeTo if B
TPOIiHUKA.

Korato He non3gate cuctemara, BUHarv oCTaBaiite KOHTPONTHUA
narneyeH BEHTUN B 3aK/TH0YEHO NONOXeEHIe, 33 Aa NPeAOTBpaTUTe
CNyYaitHoTO My BKNIOYBaHe.

Jla ce non3ga camo 3a efH NaLMeHT.

[lpenopbyBa ce 3aTBOPeHUTE aCNUPaLIMOHHY cucTeMM C Typbo
nouncreaxe BALLARD* 1a ce cveHAT Ha Bcekin 72 vaca. (mensiite
110-4eCT0, aKo N0 Bpeme Ha ynoTpe6a KaTeTbpbT ce 3aMbPC CUHO.
Mpeau ynotpeba oTcTpakeTe yepBeHara kNMHoo6pasHa Tana ot
Typbo-nouncraLuara cuctema BALLARD*.

[peau oTBapaHe npoBepeTe nakoHa ¢ HaTpues xnopua. He
u3non3BaiiTe NPoAYyKTa, ako GakoH®T e noBpezieH. (bbpxaHueTo
Ha TakvBa ONaKoBKM MOXe Ja NPeAn3BIKa MHOEKLMA.

[1a He ce u3non3Bart KaTeTpu ¢ AbMKNHA 54 cm (21.3 nHya)

MU NaLMeRTH ¢ TpaxeocTomus. ToBa Moe Aia ce npeau3BiIka
YBpeX/aHe Ha MUraBuLaTa.

/136epete nopxoaawmMa pasmep katerbp BALLARD*. Moseyeto
eKCnepTIn NpenopbyBaT ANaMeTbpbT Ha M36paHmA KaTeTbp Aa He
3aema nogeye 0T 1/2 0T BLTPeLUHA AMAMETbP Ha UHTY6aLMOHHaTa
Tpbba.

He ocTasiiTe kaTeTbpa BbTpe B TpbbaTa. BuHaru usternaiite
06paTHO 0KaTO Ce NOKaXe MapKMpaHaTa YepHaTa UBULA B
MpO3payHyA pbkas. AKO KaTeTbp e 0CTaBI B UHTYbALMOHHaTa
Tpb0a B paTerHaro nonoxeHue, CbNPOTUBNEHUETO B HeA Le ce
MoBULLIN.

perynupaty H1Ba Ha Bakyyma. Moeyeto
ekcnepTu npenopbusar ot —80 4o —120 mm/Hg
(o1-10.7 go —15.9 kPa).

. V3non3Baiite noaxoAaLy meToz Ha acnupauus. lMoseyeto

eKCnepTin NpenopbyBar Mb/HaTa acnupaLuoHHa NpoLeaypa aa He
Tpae noseye ot 10 4o 15 ceKyHAY, @ peanHoTo BpeMeTpaeHe Ha
OTPULIATENHOTO HanAraHe A He Gbje NoBeue 0T 5 10 8 ceKyHaN
Ha cecns.

. Buaru nopxoxpaiite ¢ 0 N TOYHA K
NpeLeHKa, He3aBICMO KakbB e PeXUMBT Ha 00auLLBaHe.
Ako nexapat 3abenexv Ha acnuy

HEMoHOCUMOCT KaTo HEA0CTATHYHO HACULLAHE C KUCTIOPOA,
OTPULATENHO HaNATaHe B CUCTeMaTa Ha 06ALLBaHe, CTPeC unu
HapacTBaLL AUCKOMBOPT y nauveHTa, TpA6Ba Aa ce kopurupa
pexuma Ha 06auLLBaHe. Kopurupanero (mons, BuxTe



UHCTPYKUVATA 32 ynoTpe6a Ha anaparta 3a 06auLIBaHe) Moxe Aa
BK/I0YBA PerynupaHe Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha UHCMMPATOPHUA
TpUrep, KOpUrMpaHe Ha obema vam ckopocTTa Ha NoToKa Ha
BALUBAHEWN U360p Ha APYr PEXIM Ha 0BAULIBAHE; MOXe CbLLo
/12 Ce HANOXV U3N0N3BaHE Ha anTePHATUBEH METOA 33 aCUpaLIA.
Tlpu HecnasBake Ha ropenocoyeHiTe NpeanasHin Mepku Moxe Aa ce
YBENMUY PUCKDT OT NONIOXMTENH U OTPULITENHa 6apoTpaBma.

Hacroawure WHCTPYKLUK ce OTHACAT [0 CiefiHUTe rpynu

nponme BALLARD*:
,[lBOI/IHO LIApHNPHO KONAHO

«  Konsto

« TpoiiHuk

« BALLARD* WET PAK*
« Typ6o-nouncrsaiy BALLARD*

MocraBaxe:

1. 1136epee noaxoaALy pa3mep Typ6O-NOYMCTBALY KaTeTbp
BALLARD*.

2. ﬂpMKaHETE YynpaBnABaHUA C Nanew KOHTPO/IeH BEHTUI KbM
acnupalyoHHara Tpbba.

3. HatvcHere 1 3aapbTe KOHTPONHUA NaneyeH BEHTIN, Kato
CbLUeBPEMeHHO HACTpOiiBaTe BakyyM perynaropa A0 Xenaoto
HUBO.

4. OcgoGopeTe KOHTPONHUA NaneyeH BEHTUN U NOCTaBeTe KaTeTbpa
BALLARD* mexay naumeHTa u cuctemata 3a 06puLLIBaHe.

Mpeanarana acnupauuoHHa npoueaypa:

1. Crabunu3mpaiite kateTbpa BALLARD® v eHpoTpaxeantua (ET)
ajianTep C eAHaTa pbKa, CNlefl Koeto BKapalite KaTeTbpa B
€eH/j0TpaxeanHaTa Tpb0a ¢ NoMOLLTa Ha Narnewa i nokasaneva Ha
JApyrata pbKa (Qur. 1).

2. BbBeperte kaTeTbpa 10 XenaHata bnbounHa.

3. HatvcHee 1 3aapbXTe C NaneLa KOHTPONHUA BEHTUN, CNeA KOETO
BHUMATENHO U3TerneTe kateTbpa. (NpeTe U3TErNAHETO B MOMEHTA,
B KOVTO OLIBETEHNAT B YEPHO NPBCTEH Ce NOKaXe B NP03pauHus
pbkas. (Qur. 2).

4. 0TnycHeTe naneua v 0cBoGOAETE KOHTPONHUA BEHTHA.

5. MoBTopeTe onucaxuTe CTbkN 1 40 4, KOMKOTO € HeobxoaUMO.

WHcTpyKumu 3a naBax Ha naunenTa:

1. Mpv unTy6upaHy nauneHTy BKapaiite Katetbpa (0-13 v (4-5
IIHYa) B eHyloTpaxeanHata Tpb6a. Iy TpaxeocToMMpaH NaLMeHTH
BKapaiiTe kateTbpa 3—4 (M (1.5—2 uHua) B TpaxeocTomMHaTa Tpbba.

2. Bneiite enaHoTo KONNYECTBO TEUHOCT B 0TBOpa 34 NlaBax.

3. B'bBEI.'leTe KaTeTbpa A0 XenaHata [Il'bﬂﬁOHMHa n cnenBaﬁTe no-rope
npeAnoxeHara acnupaunoHHa npoueaypa.

WHCTpyKUMu 32 MpUraums Ha KaTeTpu 3a BCMUKU

ropecnomeHaty Homepa (c U3KnioyeHue Ha Typ6o-

nouncreawyua BALLARD*):

1. OuBeTeHUAT B YepHO NpbCTeH TpA6Ba Aa ce BUX A Aobpe B

npo3paykua pbKas (Our. 2). 0TBOpeTe Kanayeto Ha 0TBOpa 3a
upuraups.

2. baBHo BKapaiiTe TeYHOCTT B 0TBOPA, KaTO €AHOBPEMEHHO
HaTiCKaTe nanewa Ha KOHTPONHUA BeHTUn (Dur. 6).

3. Mpombmxete 06n1BaHeTo A0 U34MCTBAHE Ha kaTeTbpa (Qur. 5).

4. 3aTBOpeTe KanayeTo Ha 0TBOpa.

5. ToBaurHeTe 1 3aBbpTETE KOHTPONTHUA NaneyeH BeHTUN Ha 180
rpajyca Ao 3aknioueHo nonoxerue. (Our. 4).

6. [loctasete KateTbpa 1 ac Te Tpb6Y no npc Ha
[VXaTenHata Bepura.

p

WHcTpyKumu 3a Mpurauma Ha Katetpu (camo 3a Typ6o-

nouuncrBawmsa BALLARD*):

1. OuBETEHNAT B YepHO NPbCTEH TpAOBA Aa Ce BIk/a Ao6pe B
npo3pauHuA pbKas (Our. 2). 0TBOpeTe Kanayeto Ha 0TBOpa 3a
o06nuBaHe.

2. Moctagete ¢nakoHa c punonoruynua pasreop (REF 118) B otopa
3a Upurauma.

3. MepuoanyHo HaTckaiiTe 1 0cBOGOX AABaIATe C NaneL) KOHTPONHUA
BeHTIN (Qur. 6) 10 M3YUCTBAHE Ha KaTeTbpa v Kamepata (Owur. 5)
UK A0 U3npa3BaHe Ha Gnakowa.

4. TloBavreTe v 3aBbpTeTe ynpaBNABaHUA C NaneL 3aTBop Ha
KOHTPO/THIA BEHTIN.

KouTpon Ha AbnGounHaTa Ha acnupauma (camo npu

pa3srpadeHu u mapkupaHu c uudpm Karerp):

1. W3paBHeTe oTneuataHata Ludpa 3a AbN60UMHa BbPXY KaTeTbpa
CbC CXOAHATA LMPPa, OTNeyaTaHa BbPXY eHoTpaxeanHara pb6a
unv cOnioAaBaiiTe oTneyaTaHata LMdpa BbPXY eHAOTPaxeanHata
Tpbba, pasnonoxena Haii-6n130 A0 ajjanTepa Ha eHAOTpPaxeanHata
Tpbba.

2. Mpubasete 6 (M KbM Tazun undpa.

3. BrapsaiiTe kaTeTbpa HaBbTPe J0KaTO C6OPBT (bNGOUMHATA
+ 6M) Ce NOABY B NPO30PYETO, Pa3NONOXKEHO AUPEKTHO CpeLLly
KOHeKTOpa Ha 0TBOpa 3a MpUraLus.

4. HakpailHUK®BT Ha KaTeTbpa LLie GbAe Ha 1M 0T Kpas Ha
UHTY6aLMOHHaTa TpbOa.

Kontpon Ha gbn6ounHaTa Ha acnupauus (camo 3a

Typ60-nouncreawma BALLARD*):

1. (nepBaiiTe Bcuukn ropenocoyeHn CTbMKN CU3KKYEHNE Ha CTHKK
21 3; npubaseTe 8 KbM LMPpaTa.

Pa6oTa c ynpaBnsiBaH ¢ nanew KOHTPONEH BEHTUN:

1. YnpaBnABaHUAT C nane KOHTPONEH BEHTUN Moxe Aa Gbae
“3aKntoueH’, 3a fa ce u36ere HenpegHaMepeHa WM MHUMAEHTHA
acnupauya. Ako xenaeTe Ja ro 3akniouute, noaurete 6anara
YacT Ha KOHTPOMHIA BEHTWN 11 3aBbpTeTe Ha 180 rpagyca. 3a
OTKNIoYBaHe NMOBTOPETE CbLL0TO AeiicTBue (Dur. 4).



W3non3BaHe Ha CTUKep 3a 0603HayaBaHe Ha fieHs, A0
KOITO MOXe fia ce non3ga KaTeTbpobT:

1. MocTaBeTe NOAXOAALYSA CTUKEP 32 0603HaUEHMe Ha JieHs, 0 KOWTO

MOXe /1a Ce MON3Ba KAaTeTbpbT BbPXY yNpaBABaHMA  nanel|
KoHTponeH BeHTIN. Hanpumep, ako Typ6o-NounCTBALLMAT KaTeTbp
BALLARD*e 0TBOpeH B NOHe/eNHIK, BbPXY ynpaBnABaHuA ¢ nanel
KOHTPONEH BEHTVN Ce NOCTaBA CTUKEP C HAANKMC “cpapa’. 3a BCUUKN
0CTaHany ropecnomeHaTyt KateTpu, nocTaserte CTUKep C Haanue
“BTOPHUK".

BALLARD* WET PAK* Yka3aHus 3a ynotpe6a Ha

(dnakoHa ¢ pusmonoruyeH pasreop:

1. 3aBbpreTe ropHIA Kpail 3a Aa ro OTCTPaHUTe.

2. TocTaseTe GnakoHa B 0TBOPa Ha UpUTraLMoHHaTa Knana.

3. MNMepuoanuHo HaTucKaliTe ¢ Nanewa  0cBo60XAaBaiiTe KOHTPONHUA
eHTIN (Our. 6) 10 M34UCTBAHE Ha KaTeTbpa v Kamepata (Dur. 5)
NN 0 U3Npa3BaHe Ha (akoHa.

4. (nepynotpeba u3xBbpreTe CMOpes UMCKBAHUATA.

YKa3aHuATa ce OTHACAT CbLYO U 3a CIefHUTE
Kou¢urypauuu Ha ropenoco4yeHuTe rpynu npoayKTu:
« JlBoeH nymeH

- HacousaLl HaKpaitHuk

« [IbmxuHa Ha TpaxeocTomaTa

« Opa3smepeH UHXanauyoHeH afanTep 3a A03upaHe

[1BoeH nymeH:

1. Tpv naBax BKapaiiTe kateTbpa A0 XeNaHata Ab6oyMHa u
BIeiiTe TEYHOCT B 0TBOPA 3a NaBaX, Pa3nonoXeH Hail-6nu3o o
YNPaBNABaHNA € Nanew, KOHTponeH BeHtun. (Qur. 3).

2. U3BbpLueTe acnUpaLoHHaTa NPoLeaypa KaKTo e NoCoYeHo
no-rope.

Hpouenypa 3a HacoyBaHe Ha HaKpailHuKa:

3a onTuManeH KOHTPON Ha N10COKaTa Ha KaTeTbpa, MHTY6aLMoHHaTa
UnK eHgoTpaxeanHata Tpbba TpAGBa Aa e No3uLMoHMpa 45 cm
Haj KapuHara.

PeHreHOKOHTPACTHaTa 3eneHaTta IMHUA YKa3Ba N0coKaTa, KOATO
TpA6Ba Aa CN1eABa HAKPaVHUKBT Ha KaTeTbpa.

Hacouere kateTbpa B enlaHaTa nocoka kato e crapaere 3efleHara
JMHUA 2 Gbe OPUEHTUPaHA KbM XenaHara cTpaxa.

MauvenTn c TpaxeocTomus:

1.

2.

[py naueHTn ¢ MHTY¢ Tpbba ce T KaTeTpuTe 3a
TpaxeocTomus ¢ AbmkmHa 30 cM (12 Hya). Mpu u3non3BaHe Ha
KaTeTbp ¢ AbMKIHA 30 CM NPV HaNnueTo Ha eHpoTpaxeana Tpboa
MOXe /1a Ce NoNtyyyt HeeGeKTUBHA acnupaLyA.

He n3non3gaiite KaTeTpu ¢ AibmxmHa 54 cv (21.3 unya) npu
navmeHTy ¢ paxeoctomus. Moxe Aa ce npeav3BuKa yBpexaaHe

Ha urauuara.

Opa3smepeH UHXanatop 3a ao3upaxe: (camo agantep):

1.

3.

OTCTpaHeTe Kanaukara OT 0TBOPa ¥ NPUKpeneTe CbAa. BHumasaiite,
3a 1 NPeAOTBPATHTE M3MYCKAHE OT CbAA NPY NPUKPENBaHeTo.
[IpbXTe Cbja BbB BePTUKANHO nonioxetve. HatucHere cbaa no
BPEME VI HeNoCPeACTBEHO NPeAM MHCUpauuaTa. NMosTopete
onepauusTa CbracHo NPEANICaHOTO OT IeKapA Wi B NPOTOKoNa.
OTCTpaHeTe CbAa M 0THOBO NMOCTABETE KanayKata Bbpxy 0TBOPa.

KpaitHo 06emHo moHuTopupaHe Ha C0:

1.

2.

lpepBaputento u3bepete NoaxoAALLa TpbOa 3a (Bbp3BaHe KbM
uTnHr TUn “Nyep”.

OTcTpaHeTe Kanaukata Tun “Jlyep” u c8bpxete Tpb6ata ot (0
aHanu3aTopa, 3a i 3anoyHe B3eMaHeTo Ha Npo6u.

Ta6nuua 1: BbrpeieH o6em Ha KonekTopa

3. MSHnaKHEIE KaTeTbPa CbINACHO FOPeNOCOYeHNTE HHCTPYKUNM. KpaeH anantepen konexrop 3a Borpewen obem (ml)
/13non3Baiite 0TBOpa, pa3nonoxeH Haii-6nu3o 4o naumeHTa.

nauueHTa

BALLARD* Turbo AiB0iiHO BBPTALLLO ce 12

KONAHO

BALLARD* Turbo T-o6pa3Ha yact 19
BALLARD* Turbo Qwik Clip* 3

VD Burpeen obem .O- [uamertsp [ Aonxuna ® f::;"ﬁ::;:wu- n

[a e ce u3nonsea,
KO ONaKOBKATA e
nospeaeHa

[a He ce cTepunusn-

Mpu u3pabotkara Ha

Mpu ng He
€ U3NON3BaH NaTeKc o
€CTeCTBEH Kayuyk

Hee
DEHP B kauectsoTo Ha
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® BALLARD

Sistema cerrado de aspiracion que limpia por turbulencia, para adultos

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.

Estas instrucciones son validas para las siguientes
familias de productos BALLARD* :

- Codo giratorio doble

« Codo regular

« PiezaenT

«  BALLARD* WET PAK*

- Sistema que limpia por turbulencia BALLARD*

Estas instrucciones también son vélidas para las
siguientes configuraciones de las familias de productos
mencionadas anteriormente:

« Doble lumen

« Punta direccional

«  Extension para traqueotomia

- Adaptador para inhalador con dosificador

AAdvertencla'

1. Lacubierta de la pieza en T del BALLARD* impide que el flujo

sea continuo. Retire la cubierta antes de usar en modo de
flujo continuo. Si no retira la cubierta antes de proceder con
el modo de flujo continuo, puede causar lesiones graves o
la muerte.

2. Norecorte ni corte el tubo endotraqueal (no suministrado)
mientras el Sistema que limpia por turbulencia BALLARD*
esta acoplado, ya que podria cortar también el catéter
BALLARD*y esa porcidn del catéter podria ser aspirada al
tracto respiratorio inferior del paciente y causar la muerte o
lesiones graves.

3. Nointente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este
dispositivo médico. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion podria (1) afectar adversamente las

propiedades conocidas de biocompatibilidad del dispositivo,

(2) comprometer la integridad estructural del dispositivo,
(3) conducir a que el dispositivo no se desempefie como estd
prewsto o (4) crear riesgo de contaminacion y causar la

de dades infecciosas que resulten en
lesiones, patologia o la muerte del paciente.

/N Precauciones:

Las siguientes precauciones son validas para todos los productos

BALLARD*, como se indica a continuacion:

1. Revise el envase del catéter BALLARD* antes de abrirlo. No use el
producto si el envase no se encuentra intacto. El contenido no estéril

2.

~

@

puede causar infecciones.

El exceso de liquido en el intercambiador de calor y humedad (ICH)
puede aumentar la resistencia al flujo de gas. Cuando introduzca
liquido en la pieza en T, cercidrese de que no estd penetrando
también en el ICH.

. Cuando el sistema no se esté usando, mantenga siempre la vélvula

manual en la posicién bloqueada para evitar una activacion
inadvertida.

Para uso en un solo paciente.

Los Sistemas de Succion Cerrada con Turbo-Limpieza BALLARD* estan
disefiados para ser utilizados por 72 horas antes del cambio. Cambie
con mas frecuencia si el catéter se ensucia mucho durante su uso.

. Antes de usar el Sistema que limpia por turbulencia BALLARD* quite

el tapon de cufia rojo.

Revise el frasco de cloruro sédico antes de abrirlo. No use el producto
si el frasco no se encuentra intacto. El contenido contaminado puede
causar infecciones.

No use catéteres de 54 cm (21,3 pulgadas) en pacientes con
traqueotomia, ya que pueden causar dafio a la mucosa.

. Seleccione el catéter BALLARD* del tamaio adecuado. La mayoria de

los expertos sugiere que el catéter seleccionado no debe ocupar més
de la mitad del didmetro interno de la via respiratoria artificial.

. No deje el catéter dentro de la via respiratoria. Siempre tire del

mismo hacia atrds hasta que la banda negra sea visible en el interior
del manguito. Si deja extendido el catéter en el interior de la via
respiratoria, aumentard la resistencia de la misma.

. Use los adecuados niveles regulados de aspiracién. La mayoria de

los expertos aconseja utilizar entre -80 y -120 mmHg (entre -10,7
y-15,9kPa).

Aplique la técnica de aspiracion adecuada. La mayoria de los
expertos sugiere que el procedimiento completo de aspiracién no
debe durar mds de 10 a 15 segundos y que la duracién real de la
presion negativa no debe exceder los 5-8 segundos por episodio.

. Sea precavido y use siempre un buen juicio clinico

independientemente de la modalidad en que se esté utilizando el
respirador. Si el médico detecta cualquier sefial de intolerancia a la
aspiracion, como por ejemplo desaturacion de oxigeno, presiones
negativas en el sistema de ventilacién, tensién o incomodidad
excesiva en el paciente, podria ser necesario reajustar los pardmetros
del respirador. Dichos reajustes (consulte las instrucciones para

el uso del respirador) pueden consistir en variar la sensibilidad

del disparador inspiratorio, el volumen o la frecuencia del flujo
inspiratorio y en seleccionar otra modalidad de ventilacion, o bien
pueden requerir el uso de una técnica alternativa de aspiracion. Si no
se siguen las instrucciones descritas anteriormente, puede aumentar
el riesgo de que se produzca un barotrauma positivo y negativo.



Estas instrucciones son validas para las siguientes
familias de productos de BALLARD*:

- Codo giratorio doble

« (Codoregular

« PiezaenT

«  BALLARD* WET PAK*

- Sistema que limpia por turbulencia BALLARD*

Instalacion:

1. Seleccione un catéter del Sistema que limpia por turbulencia
BALLARD* del tamafio adecuado.

2. Acople la vélvula de control manual al tubo de aspiracion.

3. Mantenga presionada la vélvula de control manual mientras ajusta
el regulador de vacio al nivel deseado.

4. Suelte la vélvula de control y acople el catéter BALLARD* entre el
paciente y el circuito del respirador.

Procedimiento de aspiracion recomendado:

1. Estabilice el catéter BALLARD* y el adaptador endotraqueal con una
mano e introduzca el catéter en el tubo endotraqueal con el pulgary
el dedo indice de Ia otra mano (Fig. 1).

2. Introduzca el catéter hasta la profundidad deseada.

3. Mantenga presionada la vélvula de control manual mientras extrae
con cuidado el catéter. Detenga la extraccion cuando la banda negra
sea visible en el interior del manguito (Fig. 2).

4. Suelte la vélvula de control manual.

5. Repita los pasos 1a 4, segun sea necesario.

Instrucciones para el lavado del paciente:

1. Para pacientes intubados, introduzca el catéter unos 10a 13 cm en
el tubo endotraqueal. Para pacientes a los que se les haya practicado
una traqueotomia, introduzca el catéter unos 3 a4 cm en el tubo de
la traqueotomia.

2. Instile la cantidad deseada del liquido por el orificio de lavado.

3. Introduzca el catéter hasta la profundidad deseada y siga el
procedimiento de aspiracion recomendado anteriormente.

Instrucciones para la irrigacion de todos los catéteres
(excepto el Sistema que limpia por turbulencia
BALLARD*):

1. Asegdrese de que la banda negra sea visible en el manguito
(Fig. 2) y abra la tapa del orificio de irrigacion.

2. Introduzca lentamente el liquido en el orificio mientras mantiene
presionada la vélvula de control manual (Fig. 6).

3. Continde irrigando hasta que el catéter quede limpio (Fig. 5).

4. Cierre la tapa del orificio.

5. Levante la vélvula de control manual y girela 180° hasta su posicion
de cierre (Fig. 4).

6. Coloque el catétery el tubo de aspiracién al costado del circuito
respiratorio.

Instrucciones para la irrigacion del catéter (Sistema que

limpia por turbulencia BALLARD* iinicamente):

1. Aseglirese de que la banda negra sea visible en el interior del
manguito (Fig. 2) y abra la tapa del orificio de irrigacin.

2. Introduzca el frasco de solucion salina (REF 118) en el orificio de
irrigacion.

3. Presione y suelte la valvula de control manual intermitentemente
(Fig. 6) hasta que el catéter y la cdmara queden limpios (Fig. 5) o
hasta que el frasco se vacie.

4. Levantey gire el cierre de la vdlvula de control manual.

Control de la profundidad de aspiracion (inicamente

catéteres con numeros marcados):

1. Alinee cualquiera de los nimeros indicadores de profundidad
marcados en el catéter con el nimero correspondiente del tubo
endotraqueal o bien observe el nimero marcado en el tubo
endotraqueal mas proximo al adaptador del tubo.

2. Sume 6 cm a este nimero.

3. Introduzca el catéter hasta que esta cifra (Ia suma de la profundidad
més 6) aparezca en la mirilla situada frente al conector del orificio
deirrigacion.

4. Lapunta del catéter debe estar a menos de 1.cm del extremo de la
via respiratoria artificial.

Control de la profundidad de aspiracion (Sistema que

limpia por turbulencia BALLARD* {inicamente):

1. Siga los pasos descritos anteriormente, excepto en los pasos 2y 3,
donde debera sumar 8 al nimero del paso 1.

Funcionamiento de la valvula de control manual:

1. Lavélvula de control manual se puede bloquear para evitar la
aspiracion accidental o inadvertida. Para bloquearla, levante la
porcion blanca de la vélvula de control manual y girela 180°. Para
desbloquearla, repita el mismo procedimiento (Fig. 4).

Uso de la etiqueta adhesiva indicadora del dia de

la semana:

1. Pegue la etiqueta adhesiva del dia apropiado en la vélvula de control
manual. Ejemplo: si el catéter del Sistema que limpia por turbulencia
BALLARD* se abre el lunes, pegue la etiqueta adhesiva del jueves en
la vélvula de control manual. Para cualquier otro catéter, pegue la
etiqueta adhesiva del martes en la valvula de control manual.



Instrucciones de uso del frasco de solucion salina
BALLARD* WET PAK* :

1.
2.
3.

4.

Desenrosque la tapa y retirela.
Introduzca el frasco en el orificio de la vélvula de irrigacion.

Apriete y suelte intermitentemente la vélvula manual (Fig. 6) hasta
que el catéter y la cdmars estén limpios (Fig. 5) 0 hasta que el frasco
esté vacio.

Deseche de manera adecuada después de su uso.

Estas instrucciones también son valid