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ИНСТРУКЦИЯ

по применению «Катетера для селективного управляемого коллапса легкого»

1. Назначение.

Изделие предназначено для хирургического лечения больных деструктивными формами туберкулеза легких, в первую очередь с полирезистентностью микобактерий  к наиболее эффективным противотуберкулезным препаратам.

Показаниями к применению селективного управляемого коллапса легкого являются случаи кавернозного и фиброзно-кавернозного туберкулеза при локализации одиночных каверн в, преимущественно, плащевой зоне легкого. При этом применение метода показано только в тех случаях, когда из-за распространенного обсеменения легких или по другим причинам резекционная хирургия невозможна.
Изделие целенаправленно разработано для выполнения новых способов операций экстраплеврального пневмолиза ( А.В. Иванов и соав. патент № 2290876 от 10.01.2007, Д.Б. Гиллер и соав.  патент № 2290878 10.01.2007, А.В. Иванов и соав. патент на полезную модель №63228 от 27.05.2007 ).
Изделие предназначено для длительного селективного управляемого экстраплеврального коллапса легкого с последующей пломбировкой сформированной экстраплевральной полости и применимо, как в качестве основного – завершающего хирургического вмешательства,  направленного на стойкое излечение больного, так и в качестве предварительного этапного вмешательства, направленного на стабилизацию туберкулезного процесса в легких перед основным и завершающим хирургическим вмешательством в виде резекции легкого или пневмонэктомии.
2. Основные технические характеристики.
Катетер изготавливается из силиконовой резины с наружным диаметром по шкале  Шарьера: №18, №24,  №27, №30, №33 и имеет надувной баллон типа «Фогарти» на дистальном конце, дренажные отверстия дистальнее и проксимальнее баллона.
3. Противопоказания к применению катетера – баллона.

· Туберкулема легкого вне зависимости от ее патогенеза развития и фазы воспалительного процесса.

· Туберкулезный лобит.

· Все клинические варианты казеозной пневмонии.

· Фиброзно-кавернозный туберкулез с наличием гигантской (8 см. и более) каверны, системы каверн, а также его поликавернозные одно- и двусторонние формы с локализацией фиброзных каверн в разных долях одного легкого.
· Цирротический туберкулез легких.

· Все формы туберкулеза, осложненные эмпиемой плевры на стороне деструкции легочной ткани.

· Рецидивы туберкулеза после резекции легких, протекающие по типу псевдокаверны, плевролегочной полости и т.п.

· Декомпрессионные  сопутствующие, фоновые и конкурирующие заболевания других органов и систем.

4. Подготовка катетера-баллона к работе.

Катетер-баллон извлекают из герметичной упаковки в асептических условиях во время выполнения самого хирургического вмешательства на этапе формирования экстраплевральной полости: упаковку разрезают, извлекают катетер-баллон, его раздувают (инсуфляция не менее 300 куб. см. воздуха), осуществляют экспозицию воздуха в баллоне на менее 5-10 минут и, при наличии герметизма баллона, последний пригоден к установки его в экстраплевральную полость больного.
5. Порядок работы изделия.

Катетер устанавливают в экстраплевральную полость после выполнения локального экстраплеврального пневмолиза через отдельный разрез кожи и мягких тканей, соответствующий диаметру катетера. После ушивания операционной раны баллон с помощью шприца раздувают воздухом до достижения коллапса в зоне деструкции. В течении суток после тугого раздувания баллона воздух частично диффундирует через силиконовую стенку и баллон частично спадается. Это требует ежедневного добавления воздуха в баллон, необходимый объем которого определяется при динамическом рентгеноконтроле. При этом критерием достаточного раздувания баллона служит сдавление каверны до исчезновения ее просвета на рентгеновском снимке или компьютерной томограмме. Меняющееся на протяжении  суток давление в баллоне и его периодическое частичное спадение позволяет предотвратить пролежни тканей легкого.
6. Правила хранения и использования.
Катетеры в стерильной упаковке хранятся в закрытых помещения при темпера от плюс 5 до 40 и относительной влажности воздуха до 50%. Катетеры должны быть защищены от попадания ультрафиолетового излучения и влаги на упаковку.
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