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English
Instructions for Use

Device Description :

+ The movable blocker shaft is guided in the blocker lumen of the
endotracheal tube, with blocker cuff attached at the distal end.

+ The pilot balloon, connected to the blocker cuff, is transparent.

+ X-ray opaque line is placed at the distal end of the endotracheal
tube. Also, the blocker is designed X-ray opaque.

+ Depth markings are printed both on the endotracheal tube and
blocker shaft for checking the insertion position.

Features :

+ Endotracheal intubation can be performed in the conventional
manner, just like a single lumen endotracheal tube.

+ One-lung ventilation can be achieved by placement of the
blocker to either the left or right lung, or to lung segments in
either lung.

+ Insufflation and CPAP can be achieved through the lumen of the
blocker shaft.

+ Blocked lung can be collapsed by aspirating air through the
blocker lumen.

+ The blocker can be retracted into its pocket to facilitate post
operative ventilation.

Stylet

Open Lumen Tip (X-Ray Opaque)

Blocker Cuff

Blocker Bend

Endotracheal

X-Ray Opaque

Tracheal Tube Cuff

Endotracheal Tube

Blocker Mantle Tube

Blocker

Cap Stopper

Blocker Grip

Funnel

Pilot Balloon

One-Way Valve

Aeration Plate

15mm Connector

Pilot Balloon

One-Way Valve
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Band Stopper

Indications for Use :
UNIVENT™ (TCB Type) is indicated for use in airway management
of surgical patients to perform one-lung ventilation.



Warnings and Precautions :

[About Stylets and Aeration Plate]

+ The stylets on both ends of the blocker should be removed and
discarded prior to use, as they are placed to maintain the curved
shape of the blocker.

+ The aeration plate attached at the blocker valve should also be
removed and discarded prior to use, as it is attached for
ventilation during EOG sterilization process.

[About Retraction of Blocker Cuff]

+ Before retracting the blocker cuff, be sure to evacuate air
completely from the cuff (until the pilot balloon is also collapsed)
for smooth retraction.

* Lubricant (such as Lidocaine jelly) should be applied on the
whole surface of the blocker cuff.

+ Pull the blocker carefully until the setting end mark (double-end
mark) appears at the proximal end of the blocker mantle tube
and retract the blocker cuff into the pocket of the endotracheal
tube.

+ Do not apply lubricant on the tip end of the blocker shaft as the
lubricant may obstruct the blocker shaft lumen.

+ Do not pull the blocker shaft with excessive force when the setting
end mark appears. It may damage the blocker cuff.

* In case the tip end of the blocker shaft can't be retracted into the
pocket of the endotracheal tube, the tube should not be used.

Marking

Pocket for Blocker Cuff
Setting End Mark

(Double-End Mark) Tracheal Tube Cuff

7 )

Blocker

%7\/\ -

Blocker Mantle
Tube

[About Cuffs]

+ Conduct inflation test for tracheal cuff and blocker cuff prior to
use. In case any malfunction such as air leakage or balloon
herniation has occurred, the tube should not be used.

Maximum injection air volume (for inflation test) for tracheal
cuff per size:

For1.D. 6.0, 6.5, 7.0 and 7.5mm max. 40mL

For1.D. 8.0, 8.5, 9.0, 9.5 and 10.0mm max. 50mL
Maximum injection air volume (for inflation test) for blocker
cuff per size:

All sizes max. mL
* Do not over inflate as above specified for inflation test.

* The cuffs should not be treated with forceps or the like. This may
damage the cuff.

* The internal pressure (or inflation volume) of the tracheal cuff or
the blocker cuff should be determined by the clinical judgement
of the physician. Excessive inflation may damage the cuff or the
patient's trachea or bronchus.

- After inflation of the tracheal cuff or the blocker cuff, disconnect
the syringe from each valve. Leaving the syringe attached will
keep the valve open, permitting the cuff to deflate.

* The inflation condition of the tracheal cuff and the blocker cuff
should be monitored at all times. Due to gas diffusion through
the cuff, the internal cuff pressure (or inflation volume) changes
over time. If the inflation or deflation of the cuff is necessary, be
sure to evacuate air completely from the cuff (until the pilot
balloon is also collapsed) first and inflate the cuff again to the
appropriate volume.

+ Before intubation, extubation, and adjustment of each cuff
position, be sure to evacuate air completely from the cuff (until
the pilot balloon is also collapsed). Otherwise it may damage the
cuff or the patient's trachea or bronchus.



[General Warnings & Precautions]

+ Single use only (If the product is to be re-used, it may cause
infection to patients or damage to the product).

+ This product contains phthalic acid in the Blocker pilot balloon,
but it does not contact with the body.

+ It should not be replaced with a new piece of the same type after
30 days of use.

+ Avoid contact with laser beam or an electrosurgical knife in the
immediate area of this tube. Such contact can result in a sudden
ignition of this tube in the presence of mixtures of nitrous oxide
and oxygen or pure oxygen.

+ Do not use the product in case the sterile package is damaged,
wet or opened prior to use.

+ Expiry of the product is indicated on the product label. The
product should not be used if expired.

+ Do not cut the tube or cut additional holes.

+ Care must be taken to avoid damage by knives, forceps or
needles. The product should not be used if damaged.

+ Chemical disinfectants should not be used. It may deteriorate the
material of the cuff.

+ Depth markings on the endotracheal tube and the blocker shaft
are only a guideline of intubation. Actual intubation depth should
be determined by clinical judgement of the physician.

+ Care must be taken to avoid occlusion at the tip of endotracheal
tube and blocker shaft while applying lubricant.

+ Be sure to retract the tip part of the blocker into the
endotracheal tube pocket prior to intubation. Otherwise it may
damage the trachea.

+ Make sure that the 15mm connector and anesthetic circuit are
firmly connected before intubation.

+ When pushing the blocker tip out of the endotracheal tube
pocket, be sure to grip the blocker shaft near the blocker mantle
tube (the area between the setting end mark and the first depth
marking, as shown in Fig.2). Otherwise it may kink or break the
blocker shaft.

+ When rotating and settling the tip part of the blocker, be sure to
manipulate at the blocker grip. If manipulate at the blocker
junction part, it may damage the junction part.

* Be sure to retract the blocker cuff into the endotracheal tube
pocket prior to extubation. Otherwise it may damage the
trachea.

+ After use, dispose of this product and packaging based on the
hospital, administrative and /or local government policy.

+ If user and/or patient notice any serious incident that has
occurred in relation to the device, please report to the
manufacturer and the competent authority.

[Warnings and Precautions During Use]

+ The insertion position of the endotracheal tube and the blocker
should be checked regularly by auscultation, bronchoscope, or X-
ray.

+ When patient's position has changed, be sure to check the seal
of the endotracheal tube cuff and the blocker cuff.

+ After the bronchus is blocked, the inspired oxygen concentration
should be increased to 50% or more, and the patient should be
mechanically ventilated.

+ Pa02 Value should be measured when the complete collapse of
the lung is confirmed, or 20 minutes after blocking of the
bronchus.

+ Tidal volume should be monitored with an appropriate
ventilation meter, and peak inspiration pressure with
inspirometer attached in the anesthetic circuit.

*+ The Sa0; value should be monitored with pulse oximeter at all
times.

Recommended Procedure :

The following are general instructions for use.

Expert clinical judgement should be exercised for each individual
patient.

[Preparations before Intubation]

1. Remove the sterile product carefully from its package, and check
for damage.
NOTE: Do not use if any damage is found.

2. Remove and discard the stylets on both sides of blocker and the
aeration plate at blocker valve.
NOTE: See [About Stylets and Aeration Plate].

3. Perform inflation test on the tracheal and blocker cuffs.
NOTE: Do not use if any damage is found.

4. Completely evacuate air from each cuff and disconnect the
syringe from the one-way valve.
NOTE: Evacuate until the pilot balloon is also completely

deflated.

5. Retract the blocker into the endotracheal tube pocket.

NOTE: See [About Retractions of Blocker Cuff].
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[Intubation Methods]

A. Tube Rotation Method (Figs.4)

1. Insert the tube orotracheally just like a conventional
endotracheal tube (Fig.4-A), and rotate the tube 90 degrees
towards the operative side, so that the blocker lumen is on the
thoracotomy side (Fig.4-B).

. After rotation, inflate tracheal tube cuff and fix the tube firmly at
the patient's mouth with cloth tape.

. Push the blocker shaft out from the endotracheal tube pocket.
NOTE: Be sure to manipulate the blocker shaft near the blocker

mantle tube.

4. The blocker will follow the lateral wall of the trachea into the
target main stem bronchus (Fig.4-C).

NOTE: The blocker should be inserted deeply enough.

. Turn the patient on the side, check the blocker cuff position
under bronchoscopy, and fix the blocker shaft on the
endotracheal tube using the band stopper (Fig.7).

NOTE: Make sure that the blocker cuff is positioned deeply
enough beyond the tracheal bifurcation. See [Blocker
Fixation].

. After the patient has been turned on the side and the pleura has
opened, inject 5-6 mL of air into the blocker cuff to block the
bronchus (Fig.4-D).

>/\\( >/\\/ >/\\ /\\\5«<

B. Blocker Rotation Method (Figs.5)

1. Insert the tube orotracheally, inflate the tracheal tube cuff
(Fig.5-A) and fix the tube firmly at the patient's mouth with cloth
tape.

. Insert fiberoptic bronchoscope into the endotracheal tube
lumen and push the blocker cuff under direct vision out of the
endotracheal tube pocket (Fig.5-B).

NOTE: Be sure to manipulate the blocker shaft near the blocker
mantle tube.

. Push while twist the blocker tube into the target main stem
bronchus under direct vision with the fiberoptic bronchoscope
(Fig.5-C).

NOTE: Be sure to manipulate at the blocker grip.
4. The rest of the manipulations are the same as Tube Rotation
Method (No.5 and No.6) and block the main stem bronchus
(Fig.5-D).
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[Blocker Fixation]

1. Move the cap stopper and rotate (if necessary) and mount it on
to the blocker mantle tube (Fig.6).
NOTE: When moving the cap stopper, do not move the blocker

position.

2. Snap the blocker onto the band stopper on the endotracheal
tube (Fig.7).
NOTE: Reconfirm the blocker cuff position under direct vision.
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Blocker Grip~~ ﬁ‘ Blocker __

Cap Stopper~7 j’ /@/%)/ % )
1 Cap Stopper -_
Blocker /7//\ Band Stopper ‘ /Band Stopper

Blocker Mantle” _. Endotracheal Tube  Blocker Mantle - “Endotracheal
Tube L
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Potential Problem :

[Problems likely to become evident during clinical use]

1) A reduction in tidal volume (e.g. from 500mL down to 200mL)
while ventilating with a pressure limited ventilator.

2) A rise in the original inspiratory pressure (e.g. form 15cm H20 up
to 25cm H20) with a volume limited ventilator.

3) A sudden inflation of the blocked lung.

[Cause]

1)&2) The above may be attributed to the fact that the blocker cuff
has been dislodged into the lumen of the trachea
(herniation), narrowing it (Fig.8).

3) The above may be attributed to the fact that the blocker
cuff slipped back into the trachea, or insufficient blockage
due to the reduction of inflation volume.

[Treatment or Counter Measures]

+ The blocker must be inserted deeply enough into the main stem
bronchus. This is the basic principle for the use of this tube. The
blocker cuff should be positioned deeply enough beyond the
tracheal bifurcation and into main stem bronchus.

+ Position of blocker cuff should be reconfirmed with a flexible
fiberoptic bronchoscope after the patient has been positioned
for a thoracotomy.

* For the right thoracotomy, position and inflate the blocker cuff so
as to slightly herniate it into the upper lobe bronchus. This will
help fix the blocker cuff in position and securely block the right
main stem bronchus (Fig.9).

+ For a patient with the upper lobe of the right lung located very
close to the tracheal bifurcation, blocking the middle and lower
lobes of the right lung, instead of the whole right lung, can be
achieved by placing the blocker in the intermediated bronchus
(Fig.10).

+ When adjusting the blocker cuff position, be sure to deflate the
blocker cuff before moving it.

+ If the reduction in inflation volume of the blocker cuff is
occurred, deflate the blocker cuff once and inflate it again.

« If such herniation as described in Fig.8 is occurred, hypoxemia
can be remedied by simply deflating the cuff.
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Fig.8 Fig.10
1.D / O0.D. Dimension of the tube]

1.D[mm] 0.D[mm] 1.D[mm] 0.D[mm]
6 9.7/11.5 8.5 12.2/14.0
6.5 10.2/12.0 9 12.7/14.5
7 10.7/12.5 9.5 13.2/15.0
7.5 11.2/13.0 10 13.7/15.5
8 11.7/13.5

*Two 0O.D. measures are given due to the oval shape of the tube.

Adverse Reactions :

The following adverse reactions have been reported to be
associated with the use of UNIVENT™ (TCB Type) during the
intubation procedure, the intubation period, or in extubation
procedure. The order of listing is alphabetical and does not
indicate frequency or severity: cartilage necrosis; consequences of
failure to ventilate including damage to the perichondrium;
emphysema; excoriated membranes of pharynx; glottic edema;
infections; laryngeal obstruction; laryngeal stenosis; bronchitis;
submucosal hemorrhage; tracheorrhagia; tracheal stenosis;
traumas (lips, pharynx, trachea, glottis, and etc.).

Storage Conditions :
Keep the product dry and store in clean conditions, avoiding high
temperature, humidity and direct sunlight.



Francais
Mode d’emploi

Description de I'appareil :

+ La tige mobile du bloqueur est guidée dans la lumiére du
bloqueur de la sonde endotrachéale, le ballonnet du bloqueur
étant fixé a I'extrémité distale.

* Le ballonnet témoin, raccordé au ballonnet du bloqueur, est
transparent.

* Le trait radio-opaque est positionné a I'extrémité distale de la
sonde endotrachéale. Le bloqueur est également radio-opaque
de conception.

+ Un marquage de la profondeur est imprimé a la fois sur la sonde
endotrachéale et sur la tige du bloqueur afin de permettre le
contrdle de la position d’insertion.

Caractéristiques :

* Uintubation endotrachéale peut étre exécutée de maniére
conventionnelle, de la méme maniére qu’avec une sonde
endotrachéale a lumiére unique.

+ La ventilation uni pulmonaire peut étre obtenue par
positionnement du bloqueur sur le poumon droit ou le poumon
gauche ou sur les segments bronchopulmonaires de I'un des
deux poumons.

- LUinsufflation et la pression positive expiratoire en ventilation
spontanée (CPAP) peuvent étre effectuées via la lumiere de la
tige du bloqueur.

* Les poumons bloqués peuvent étre mis en collapsus par
aspiration de I'air via la lumiére du bloqueur.

* Le bloqueur est rétractable dans sa poche pour faciliter la
ventilation post-opératoire.
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Fig.1

Ballonnet témoin

Soupape de non-retour

Plague d’aération

Connecteur 15 mm

Ballonnet témoin

Soupape de non-retour

A | Stylet

B | Embout a lumiére ouvert (radio-opaque)
C Ballonnet de bloqueur

D | Coude du bloqueur

E | Sonde endotrachéale

F | Radio-opaque

G | Ballonnet de sonde trachéale
H | Sonde endotrachéale

| Tube supérieur de bloqueur
J Bloqueur

K | Capuchon

L | Poignée du bloqueur

M | Cbéne

N

o]

P

Q

R

S

T

Collier d’arrét

Indications d’emploi :

L'usage de 'UNIVENT™ (type TCB) est conseillé pour le contrble
des voies respiratoires par ventilation uni-pulmonaire des patients
sujets a une procédure chirurgicale.



Avertissement/Précautions :

[A propos des stylets et de la plaque d’aération]

« Les stylets disposés a chaque extrémité du bloqueur doivent étre
déposés et jetés avant usage de I'appareil car leur usage est de
conserver la forme courbée du bloqueur.

+ Avant usage de I'appareil, enlever et jeter également la plaque
d’aération montée sur la soupape du bloqueur qui sert a la
ventilation pendant le processus de stérilisation de 'EOG.

[A propos de la rétraction du ballonnet du bloqueur]

+ Avant de rétracter le ballonnet du bloqueur et pour en faciliter la
rétraction, vérifier qu’il a été entierement vidé de I'air qu’il
contenait (jusqu'a ce que le ballonnet témoin se dégonfle
également).

+ Enduire toute la surface du ballonnet du bloqueur d’un lubrifiant
(du type gelée de lidocaine).

+ Tirer doucement la tige du bloqueur jusqu'a faire apparaitre le
repére d’extrémité de positionnement (double trait) du bloqueur
a I'extrémité proximale du tube extérieur du bloqueur et
rétracter le ballonnet du bloqueur dans la poche de la sonde
endotrachéale.

* Ne pas enduire de lubrifiant le bout de la tige du bloqueur sous
peine d’obturer la lumiére de cette tige.

+ Ne pas appliquer de force excessive sur la tige du bloqueur a
I"apparition du repére d’extrémité de positionnement. Le
ballonnet du bloqueur risque d’étre endommagé.

+ S'il s’avere impossible de rétracter I'extrémité de la tige du
bloqueur dans la poche de la sonde endotrachéale, ne pas
utiliser la sonde.

Repere Poche pour ballonnet de

bloqueur
Repére d’extrémité de q
posnui)rlmement ﬁ Ballonnet de sonde
(Double-trait) Bloqueur \

Tube extérieur du
bloqueur

trachéale
\ /%<
—

[A propos des ballonnets]

* Procéder a un essai de gonflage du ballonnet trachéal et du
ballonnet du bloqueur avant usage. En cas de
dysfonctionnement du type fuite d’air or hernie du ballonnet, ne
pas utiliser la sonde.

Volume d’air maximum a injecter dans le ballonnet trachéal selon la
taille (pour essai de gonflage) :
Modéle a Dia. Int. 6,0;6,5; 7,0et 7,5 mm 40 ml maxi.
Modele a Dia. Int. 8,0; 8,5;9,0;9,5et 10,0 mm 50 ml maxi.
Volume d’air maximum a injecter dans le ballonnet du bloqueur selon
la taille (pour essai de gonflage) :

Toutes tailles 6 ml maxi.
* Ne pas surgonfler au-dela des volumes spécifiés pour I'essai de
gonflage.

* Ne pas forcer sur les ballonnets avec un forceps ou autre. Les
ballonnets risquent d’étre endommagés.

+ La pression interne (ou le volume de gonflage) du ballonnet
trachéal ou du ballonnet du bloqueur doit étre déterminée sur
examen clinique par le chirurgien lui-méme. Un gonflage excessif
risque d’endommager les ballonnets ou la trachée ou les
bronches du patient.

+ Apres le gonflage du ballonnet trachéal ou du ballonnet du
bloqueur, débrancher la seringue de chacune des valves. Si la
seringue reste en place sur une soupape, cette derniére va rester
ouverte et le ballonnet va se dégonfler.

* Les conditions de gonflage du ballonnet trachéal et du ballonnet
du bloqueur doivent étre contrdlées en continu. Avec la diffusion
du gaz dans le ballonnet, la pression interne dans ce dernier (ou
le volume du gonflage) augmente avec le temps. S'il est
nécessaire de regonfler ou de dégonfler un ballonnet, le
dégonfler d’abord complétement (jusqu'a ce que le ballonnet
témoin soit également dégonflé) puis gonfler de nouveau au
volume approprié.

+ Avant de procéder a I'intubation, I’extubation et au réglage de la
position de chaque ballonnet, les vider entierement de I'air
contenu (jusqu'a ce que le ballonnet témoin soit également
dégonflé). Dans le cas contraire, les ballonnets ou la trachée ou
les bronches du patient risquent d’étre endommagés.
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[Avertissements et précautions d’ordre général]

+ A usage unique (les patients risquent I'infection ou le produit
risque d’étre endommagé en cas de réutilisation).

* Le ballonnet témoin du Bloqueur de ce produit contient de
I"acide phtalique mais celui-ci n’entre pas en contact avec le
corps.

* Ne pas remplacer par une piece du méme type au bout de 30
jours d’usage.

+ Eviter tout contact avec un rayon laser ou un bistouri électrique
a proximité immédiate de la sonde. Le cas échéant, la sonde
risque de s’enflammer en raison de la présence de protoxyde
d’azote mélangé a de 'oxygéne ou de la présence d’oxygene pur.

* Ne pas utiliser si I'emballage stérile est ouvert, humide ou
endommagé.

+ La date de péremption du produit est indiquée par I'étiquetage.
Ne pas utiliser le produit apres cette date.

* Ne pas couper le tube ou faire des trous supplémentaires.

+ Eviter d’endommager le produit en manipulant bistouris, forceps
ou aiguilles. Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé.

* Ne pas utiliser de désinfectants chimiques. Ceux-ci risquent
d’attaquer le matériau des ballonnets.

* Les repéres de profondeur tracés sur le ballonnet trachéal et sur
le ballonnet du bloqueur ne sont qu’approximatifs pour ce qui
concerne l'intubation. La profondeur actuelle de I'intubation doit
étre déterminée sur examen clinique par le chirurgien.

- Eviter toute occlusion de I'extrémité supérieure du tube principal
et du tube du bloqueur a I'application de lubrifiant.

* Bien rétracter I'extrémité du bloqueur dans la poche de la sonde
endotrachéale avant de procéder a I'intubation. Dans le cas
contraire, il y a risque de blessure de la trachée.

+ Vérifier que le connecteur 15 mm et le circuit de I'anesthésiant
sont fermement raccordés avant de procéder a I'intubation.

* Pour repousser le bloqueur hors de la poche de la sonde
endotrachéale, saisir la tige du bloqueur a proximité du tube
extérieur du blogueur (a la partie entre le repére d’extrémité de
positionnement et le premier repére de profondeur, comme
illustré en Fig. 2). Dans le cas contraire, la tige du bloqueur risque
de plier ou de se briser.

* Pour tourner et positionner le bout du bloqueur, procéder a
I'aide de la poignée a cet effet. Ne pas opérer au niveau du point
de raccord sous peine d’endommager cette partie.

* Bien rétracter le ballonnet du bloqueur dans la poche de la sonde
endotrachéale avant de procéder a I'extubation. Il y a risque de
blessure de la trachée.

+ Apres usage, jeter le produit et son emballage conformément aux
régles en usage dans I'hopital ou imposées par les autorités
locales et/ou gouvernementales.

- Si 'usager du produit et/ou le patient note un incident grave
quelconque résultant de I'usage du produit, le signaler au
fabricant et aux autorités compétentes.

[Avertissements et précautions pendant I'usage]

+ La position d’insertion de la sonde endotrachéale et du bloqueur
doit étre vérifiée régulierement par examen ou a l'aide d’un
bronchoscope ou d’une radio.

+ Si la position du patient a changé, vérifier I'étanchéité du
ballonnet de la sonde endotrachéale et du ballonnet du
bloqueur.

+ Quand les bronches sont bloquées, la teneur en oxygéne inspiré
doit étre augmentée d’au moins 50% et le patient doit étre
insufflé mécaniquement.

* Procéder a la mesure du PaO: quand le collapsus du poumon
bloqué est vérifiable visuellement ou vingt minutes apres le
blocage des bronches.

+ Le volume respiratoire doit étre mesuré a I'aide d’un débitmetre
ventilatoire approprié et la pression de I'inhalation de créte a
I'aide d’un inspirométre monté sur le circuit de I'anesthésiant.

+ La valeur du SaO; doit étre également étre mesurée en continu a
I'aide d’un oxymeétre de pouls.

Procédure conseillée :

Les instructions générales d’emploi sont les suivantes.

Chaque patient doit étre individuellement soumis a un examen
clinique par un expert.

[Préparation précédant I'intubation]

1. Enlever avec soin le produit stérile de son emballage et vérifier
qu’il n’est pas endommagé.

NOTE : En cas de dommage, ne pas utiliser.

2. Déposer et jeter les stylets se trouvant des deux cotés du
bloqueur ainsi que la plaque d’aération de la soupape du
bloqueur.

NOTE : Voir [A propos des stylets et de la plaque d’aération].

3. Procéder a un gonflage d’essai du ballonnet trachéal et du
ballonnet du bloqueur.

NOTE : En cas de dommage, ne pas utiliser.

4. Dégonfler complétement chaque ballonnet et débrancher la
seringue de la soupape de non-retour.

NOTE : Procéder jusqu'a ce que le ballonnet témoin soit
également complétement dégonflé.

5. Rétracter le bloqueur dans la poche de la sonde endotrachéale.
NOTE : Voir [A propos de la rétraction du ballonnet du

bloqueur].
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[Méthodes d’intubation]

A. Méthode par rotation du tube (Fig. 4)

1. Insérer la sonde de maniére orotrachéale en procédant comme
avec une sonde endotrachéale conventionnelle (Fig. 4-A) et faire
pivoter le tube de 90 degrés vers le c6té opératoire de sorte que
la lumiére du bloqueur se trouve coté thoracotomie (Fig. 4-B).

. Une fois la rotation effectuée, gonfler le ballonnet du tube
trachéal et fixer soigneusement le tube a la bouche du patient a
I'aide de toile adhésive.

. Extraire la tige du bloqueur de la poche de la sonde
endotrachéale.

NOTE : Manceuvrer la tige du bloqueur tout en la maintenant
pres du tube extérieur du bloqueur.

4. Le bloqueur suit le parcours de la paroi latérale de la trachée et
entre dans la bronche souche visée. (Fig. 4-C).

NOTE : Le bloqueur doit étre suffisamment inséré en
profondeur.

. Coucher le patient sur le coté et vérifier la position du ballonnet
du bloqueur par bronchoscopie, puis fixer la tige du bloqueur a
la sonde endotrachéale a I'aide du collier d’arrét (Fig.7).

NOTE : Vérifier que le ballonnet du bloqueur est suffisamment
profond, au-dela de la bifurcation trachéale. Voir
[Fixation du bloqueur].

. Une fois le patient placé sur le coté et aprés exécution de la
thoracotomie, introduire 5 a 6 ml d’air dans le ballonnet du
bloqueur pour obturer les bronches (Fig. 4-D).
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B. Méthode par rotation du bloqueur (Fig. 5)

1. Insérer la sonde de maniéere orotrachéale, gonfler le ballonnet
du tube trachéal (Fig. 5-A) et fixer soigneusement le tube a la
bouche du patient a I'aide de toile adhésive.

. Insérer le bronchoscope a fibre optique dans la lumiére de la
sonde endotrachéale et pousser le ballonnet du bloqueur hors
de la poche de la sonde endotrachéale en procédant sous vision
(Fig. 5-B).

NOTE : Ne pas écarter la tige du bloqueur de son tube extérieur.

. Faire pivoter et pousser le tube du bloqueur dans la bronche
souche visée en procédant sous vision directe a I'aide du
bronchoscope a fibre optique (Fig. 5-C).

NOTE : Procéder en saisissant le bloqueur par sa poignée.
4. Procéder ensuite aux mémes opérations (n25 et n26) que pour la
méthode par rotation du tube et obturer la bronche souche
principale (Fig. 5-D).
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[Fixation du bloqueur]
1. Déplacer le capuchon et (si nécessaire) le faire tourner pour le
placer sur le tube extérieur du bloqueur (Fig. 6).
NOTE : Ee déplagant le capuchon, attention a ne pas bouger
le bloqueur de sa position.
2. Insérer le bloqueur dans le collier d’arrét sur la sonde
endotrachéale (Fig. 7).
NOTE : Revérifier visuellement la bonne position du ballonnet
du bloqueur.

Poignée du
bloqueur

Bloqueur_
pZaN

}\
/™ Collier d'arrét Capuchon ~ ! “Collier d'arrét
. vy Tube extérieur - ~
Tube extérieur”/ onde _ Sonde
du bloqueur //% endotrachéale du blogueur / ~ endotrachéale
Ve / AN\
~N/ %
&/ Q/
Fig.6 Fig.7
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Problémes potentiels :

[Problemes risquant de se poser pendant un usage clinique du

produit]

1)Réduction du volume respiratoire (par ex. de 500 ml a 200 ml)
pendant la ventilation avec un insufflateur a pression limitée.

2) Elévation de la pression de I'air inspiré d’origine (par ex. de 15
cm H20 a 25 cm H20) avec un insufflateur a volume limité.

3) Gonflage soudain du poumon bloqué.

[Causes]

1)&2) Les probléemes mentionnés précédemment peuvent résulter
du fait que le ballonnet du bloqueur est hors position dans la
lumiére de la trachée (hernie) en réduisant ainsi le diameétre
(Fig. 8).

3) Le probléme mentionné ici peut résulter du fait que le
ballonnet du bloqueur a glissé dans la trachée ou que le
volume du gonflage est moindre.

[Traitement et contremesures]

+ Le bloqueur doit étre inséré suffisamment profond dans la
bronche souche principale. Il s’agit la d’un principe fondamental
d’utilisation de cette sonde. Le ballonnet du bloqueur doit étre
positionné suffisamment profond, au-dela de la bifurcation
trachéale, dans la bronche souche principale.

+ La position ballonnet du blogqueur doit étre revérifiée a I'aide
d’un bronchoscope a fibre optique souple une fois le patient en
position pour une thoracotomie.

* Pour une thoratocomie a droite, positionner et gonfler le
ballonnet du bloqueur de sorte a créer une légere hernie dans la
broche lobaire supérieure. Ceci aidera a fixer le ballonnet du
bloqueur en position et a parfaitement bloquer la bronche
souche principale droite (Fig. 9).

+ Sur les patients dont le lobe supérieur du poumon droit se trouve
trés proche de la bifurcation trachéale, le blocage des lobes
moyen et inférieur du poumon droit, et non de tout le poumon
droit, peut étre obtenu en positionnant le bloqueur dans la
broche intermédiaire (Fig. 10).

+ Avant d’ajuster la position du ballonnet du bloqueur, le dégonfler
complétement.

+ S'il se produit une réduction dans le volume du gonflage du
ballonnet du bloqueur, le dégonfler et le regonfler de nouveau.

+ Sl une hernie du type décrit en Fig. 8 apparait, I'hypoxémie peut
étre supprimée par simple dégonflage du ballonnet.
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Fig.8
Dia. int./ Dia. ext. du tube]
Dia. int. Dia. ext. Dia. int. Dia. ext.
[mm] [mm] [mm] [mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

*Le tube étant de forme ovale, le dia. ext. a deux valeurs.

Effets indésirables :

Les effets indésirables suivants ont été observés avec I'emploi de
"UNIVENT™ (type TCB) pendant la procédure d’intubation, la
durée de I'intubation ou la procédure d’extubation. La liste de ces
effets indésirables est dans I'ordre alphabétique et ne représente
ni la fréquence, ni la gravité des effets : bronchite, dommage du
périchondre, effet d’'une ventilation défaillante pouvant entrainer
un dommage du périchondre, emphyséme, excoriation des
membranes du pharynx, hémorragie des sous-muqueuses,
infections, nécrose du cartilage, obstruction du larynx, cedeme de
la glotte, sténose du larynx, sténose trachéale, trachéorragie,
traumas (lévres, pharynx, trachée, glotte, etc.).

Conditions de magasinage :
Conserver le produit dans un endroit sec et propre, a I'abri de
I'humidité, des températures élevées et d’un ensoleillement direct.
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Gerdtebeschreibung:

+ Der bewegliche Blockerschaft wird im Blockerlumen des
Endotrachealtubus gefiihrt, wobei die Blockermanschette am
distalen Ende befestigt ist.

+ Der bewegliche Blockerschaft wird im Blockerlumen des
Endotrachealtubus gefiihrt, wobei die Blockermanschette am
distalen Ende befestigt ist.

+ Eine rontgenopake Leitung wird am distalen Ende des
Endotrachealtubus platziert. AuBerdem ist der Blocker
rontgenopak gestaltet.

- Tiefenmarkierungen zur Uberpriifung der Einsetzposition sind
sowohl auf dem Endotrachealtubus als auch auf dem
Blockerschaft aufgedruckt.

Eigenschaften:

+ Endotracheale Intubation kann auf herkdmmliche Weise
durchgefiihrt werden, genau wie mit einem einlumigen
endotrachealen Tubus.

+ Einlungenventilation kann durch Platzierung des Blockers
entweder an der linken oder rechten Lunge oder an
Lungensegmenten in beiden Lungen erreicht werden.

+ Insufflation und CPAP kénnen durch das Lumen des
Blockerschafts erreicht werden.

+ Eine blockierte Lunge kann kollabiert werden, indem Luft durch
das Blockerlumen angesaugt wird.

+ Der Blocker kann in seine Tasche zurilickgezogen werden, um die
postoperative Beatmung zu erleichtern.

Mandrin

ffene Lumenspitze (Rontgenopak)

Blockermanschette

Blocker-Biegung

Endotrachealtubus

Réntgenopak

Trachealtubusmanschette

Endotrachealtubus

Blockermantelschlauch

Blocker

Kappenstopper

Blockergriff

Trichter

Pilotballon

Ruckschlagventil.

Beluftungsplatte

15-mm-Steckverbinder

Pilotballon

Ruckschlagventil.

—Hln|=m|o|w|o|Z[Z|—|x|—|—|T|[O|m|m|O|O]|m|>

Band-Stopper

Anwendungshinweise:

UNIVENT™ (Typ TCB) ist fir den Einsatz im Atemwegmanagement
von chirurgischen Patienten zur Durchfiihrung der
Einlungenbeatmung indiziert.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

[Betreffend Mandrine und Beliiftungsplatte]

+ Die Mandrine an beiden Enden des Blockers sollten vor der
Verwendung entfernt und entsorgt werden, da sie angebracht
sind, damit die gekrimmte Form des Blockers erhalten bleibt.

- Die am Blockerventil angebrachte Bellftungsplatte sollte
ebenfalls vor Gebrauch entfernt und entsorgt werden, da sie zur
Beluftung wahrend des EOG-Sterilisationsprozesses angebracht
ist.

[Betreffend Zuriickziehen der Blockermanschette]

* Vor Zuriickziehen des Blockers ist fir ein sanftes Zurlckziehen
darauf zu achten, dass die Luft vollstdndig aus der Manschette
entweicht (bis auch der Pilotballon kollabiert ist).

- Gleitmittel (z.B. Lidocain-Gelee) sollte auf die gesamte
Oberflache der Blockermanschette aufgetragen werden.

+ Ziehen Sie den Blocker vorsichtig an, bis die eingestellte
Endmarkierung (Doppelendmarkierung) am proximalen Ende des
Blockermantelschlauchs erscheint, und ziehen Sie die
Blockermanschette in die Tasche des Endotrachealtubus ein.

+ Tragen Sie kein Schmiermittel auf das Spitzenende des
Blockerschafts auf, da das Schmiermittel das Lumen des
Blockschaftes blockieren kann.

+ Ziehen Sie den Blockerschaft nicht mit ibermaRiger Kraft, wenn
die Endmarkierung der Einstellung erscheint. Dies kdnnte die
Blockermanschette beschadigen.

* Falls das Spitzenende des Blockerschafts nicht in die Tasche des
Endotrachealtubus eingefahren werden kann, sollte der Tubus
nicht verwendet werden.

Markierun

. . Tasche fiir Blockermanschette
Einstellungsendmarkierung

(Doppelendmarkierung) /N Trachealtubusmanschette

Blocker \\)7\ —

4

Blockermantelschlauch

K

J

{

SN

Abb. 2 Abb. 3

[Betreffend Manschetten]

+ Fuhren Sie vor der Verwendung einen Aufblasversuch fur
Trachealmanschette und Blockermanschette durch. Bei
Fehlfunktionen wie Luftaustritt oder Ballonbruch sollte der
Schlauch nicht verwendet werden.

Maximales Injektionsluftvolumen (fir den Aufblasversuch) fiir
Trachealmanschette pro GroRe:
Fir Innendurchmesser
6,0, 6,5, 7,0 und 7,5 mm max. 40 mL
Fir Innendurchmesser
8,0, 8,5,9,0,9,5und 10,0 mm max. 50 mL
Maximales Injektionsluftvolumen (fir den Aufblasversuch) fiir
Blockermanschette pro GroRe:

Alle GroRen max. 6 mL
* Nicht zu stark aufblasen, wie oben fir den Aufblasversuch
angegeben.

- Die Manschetten sollten nicht mit einer Pinzette oder
dergleichen behandelt werden. Dies kdnnte die Manschette
beschadigen.

+ Der Innendruck (oder das Aufblasvolumen) der
Trachealmanschette oder der Blockermanschette sollte durch
das klinische Urteil des Arztes bestimmt werden. UbermiRiges
Aufblasen kann die Manschette, die Luftréhre oder den Bronchus
des Patienten beschadigen.

* Nach dem Aufblasen der Trachealmanschette oder der
Blockermanschette die Spritze von jedem Ventil trennen. Wenn
die Spritze angebracht bleibt, bleibt das Ventil offen, so dass die
Manschette entliftet werden kann.

- Der Aufblaszustand der Trachealmanschette und der
Blockermanschette sollte jederzeit Glberwacht werden. Durch
Gasdiffusion durch die Manschette dndert sich der innere
Manschettendruck (oder das Aufblasvolumen) mit der Zeit.
Wenn ein Aufblasen oder Entleeren der Manschette erforderlich
ist, muss zuerst die Luft vollstédndig aus der Manschette
abgelassen werden (bis auch der Pilotballon kollabiert ist) und
dann die Manschette wieder auf das entsprechende Volumen
aufgeblasen werden.

* Vor der Intubation, Extubation und Einstellung jeder
Manschettenposition ist darauf zu achten, dass die Luft
vollstandig aus der Manschette entweicht (bis auch der
Pilotballon kollabiert ist). Andernfalls kann die Manschette oder
die Luftrohre oder der Bronchus des Patienten beschadigt
werden.
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[Allgemelne Warnungen und VorsichtsmaBnahmen]

* Nur zum einmaligen Gebrauch (wenn das Produkt
wiederverwendet wird, kann es zu einer Infektion der Patienten
oder zu Schaden am Produkt fihren.)

+ Dieses Produkt enthalt Phthalsdure im Blocker-Pilotballon, aber
es kommt nicht mit dem Korper in Kontakt.

+ Es sollte nach 30 Tagen Gebrauch nicht durch ein neues Stiick
des gleichen Typs ersetzt werden.

+ Vermeiden Sie Kontakt mit einem Laserstrahl oder einem
elektrochirurgischen Messer im unmittelbaren Bereich dieses
Schlauchs. Ein solcher Kontakt kann zu einer plotzlichen
Entziindung dieses Schlauchs in Gegenwart von Gemischen aus
Lachgas und Sauerstoff oder reinem Sauerstoff fihren.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Verpackung
vor der Verwendung beschadigt, nass oder ge6ffnet worden ist.

+ Das Verfallsdatum des Produkts ist auf dem Produktetikett
angegeben. Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn es
veraltet ist.

+ Schneiden Sie den Tubus nicht ab und schneiden Sie keine
zusatzlichen Locher.

+ Achten Sie darauf, dass keine Schaden durch Messer, Pinzetten
oder Nadeln entstehen. Das Produkt sollte nicht verwendet
werden, wenn es beschadigt ist.

+ Chemisches Desinfektionsmittel sollte nicht verwendet werden.
Es kann das Material der Manschette beschadigen.

- Die Tiefenmarkierungen auf dem Blockerschaft sind nur eine
Richtlinie fiir die Intubation. Die tatsachliche Intubationstiefe
sollte durch klinisches Urteil des Arztes bestimmt werden.

+ Es ist darauf zu achten, dass beim Auftragen von Gleitmittel
keine Okklusion an der Spitze des Endotrachealtubus und des
Blockerschafts entsteht.

+ Achten Sie darauf, dass Sie den Spitzenteil des Blockers vor der
Intubation in die Endotrachealtubus-Tasche zuriickziehen.
Andernfalls kann die Luftréhre beschadigt werden.

+ Stellen Sie sicher, dass der 15-mm-Stecker und die
Andsthesieschaltung vor der Intubation fest verbunden sind.

+ Wenn Sie die Blockerspitze aus der Endotrachealtubustasche
herausschieben, achten Sie darauf, dass Sie den Blockerschaft in
der N&dhe des Blockermantelschlauchs (der Bereich zwischen der
Einstellendmarkierung und der ersten Tiefenmarkierung, wie in
Abb. 2 dargestellt) greifen. Andernfalls kann es zu Knicken oder
Briichen am Blockerschaft kommen.

+ Wenn Sie den Spitzenteil des Blockers drehen und setzen, stellen
Sie sicher, dass Sie ihn am Blockergriff manipulieren. Wenn Sie
an dem Verbindungsteil des Blockers manipulieren, kann es das
Verbindungsteil beschadigen.

+ Achten Sie darauf, dass Sie die Blockermanschette vor der
Extubation in die Endotrachealtubus-Tasche zuriickziehen.
Andernfalls kann die Luftréhre beschadigt werden.

+ Entsorgen Sie dieses Produkt und die Verpackung nach dem
Gebrauch gemaR den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der lokalen Regierung.

+ Wenn Benutzer und/oder Patient einen ernsten Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Gerat bemerken, melden Sie dies bitte
dem Hersteller und der zustéandigen Behorde.

[Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen wéhrend der Anwendung]

+ Die Einbringposition des Endotrachealtubus und des Blockers
sollte regelmaRig durch Auskultation, Bronchoskop oder
Rontgenbild Uberprift werden.

+ Wenn sich die Position des Patienten gedndert hat, Gberprifen
Sie unbedingt die Dichtung der Endotrachealtubusmanschette
und der Blockermanschette.

+ Nachdem der Bronchus blockiert ist, sollte die
Sauerstoffkonzentration auf 50 % oder mehr erhéht und der
Patient mechanisch beatmet werden.

+ Der PaO2-Wert sollte gemessen werden, wenn der vollstandige
Lungenkollaps bestatigt ist, oder 20 Minuten nach der Blockade
des Bronchus.

+ Das Tidalvolumen sollte mit einem geeigneten
Beluftungsmessgerat und der Inspirationsspitzendruck mit einem
im Anasthesiekreislauf angebrachten Inspektionsgerat
liberwacht werden.

+ Der SaO-Wert sollte immer mit einem Pulsoximeter Giberwacht
werden.

Empfohlenes Verfahren:

Die folgenden Punkte sind allgemeine Gebrauchsanweisungen.
Klinisches Expertenurteil sollte fur jeden einzelnen Patienten
durchgefihrt werden.

[Vorbereitungen vor der Intubation]

1. Entfernen Sie das sterile Produkt vorsichtig aus der Verpackung
und Uberpriifen Sie es auf Beschadigung.

HINWEIS: Verwenden Sie es nicht, wenn Schadden festgestellt
werden.

2. Entfernen und entsorgen Sie die Mandrine auf beiden Seiten
des Blockers und die Belliftungsplatte am Blockerventil.
HINWEIS: Siehe [Betreffend Mandrine und Beluftungsplatte].

3. Flhren Sie einen Aufblastest an den Tracheal- und
Blockermanschetten durch.

HINWEIS: Verwenden Sie es nicht, wenn Schadden festgestellt
werden.

4. Evakuieren Sie die Luft aus jeder Manschette vollstandig und
trennen Sie die Spritze vom Einwegventil.

HINWEIS: Evakuieren Sie, bis auch der Pilotballon vollstdndig
entliftet ist.

5. Ziehen Sie den Blocker in die Endotrachealtubus-Tasche zuriick.
HINWEIS: [Betreffend Zurtickziehen der Blockermanschette]
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[Intubationsmethode]

A. Tubus-Rotationsmethode (Abbildungen 4)

1. Setzen Sie den Tubus orotracheal wie einen herkémmlichen
Endotrachealtubus ein (Abb. 4-A) und drehen Sie den Tubus um
90 Grad zur operativen Seite, so dass sich das Blockerlumen auf
der Thorakotomieseite befindet (Abb. 4-B).

. Blasen Sie nach der Rotation die Trachealtubenmanschette auf
und befestigen Sie den Schlauch mit einem Gewebeband fest am
Mund des Patienten.

. Schieben Sie den Blockerschaft aus der Endotrachealtubus-
Tasche heraus.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Sie den Blockerschaft in der
N&he des Blockermantelschlauchs manipulieren.

4. Der Blocker folgt der Seitenwand der Luftréhre und gelangt in
den angestrebten Hauptstammbronchus (Abb. 4-C).

HINWEIS: Der Blocker sollte ausreichend tief eingeschoben
werden.

. Drehen Sie den Patienten auf die Seite, liberprifen Sie die
Position der Blockermanschette unter Bronchoskopie und
fixieren Sie den Blockerschaft mit dem Bandstopper auf dem
Endotrachealtubus (Abb. 7).

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Blockermanschette tief
genug Uber die Trachealgabelung hinaus positioniert
ist. Siehe [Blockerfixierung]

. Nachdem der Patient auf die Seite gedreht und das Pleura
geoffnet wurde, 5-6 ml Luft in die Blockermanschette injizieren,
um den Bronchus zu blockieren (Abb. 4-D).
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Abb. 4-A Abb. 4-B Abb. 4-C Abb. 4-D
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A. Blockerrotationsverfahren (Abbildungen 5)

1. Setzen Sie den Schlauch orotracheal ein, blasen Sie die
Trachealtubenmanschette auf (Abb. 5-A) und befestigen Sie den
Schlauch mit einem Gewebeband fest am Mund des Patienten.

. Das faseroptische Bronchoskop in das Lumen des
Endotrachealtubus einsetzen und die Blockermanschette unter
direkter Sicht aus der Tasche des Endotrachealtubus schieben
(Abb. 5-B).

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Sie den Blockerschaft in der
N&he des Blockermantelschlauchs manipulieren.

. Driicken Sie, wahrend Sie den Blockerschlauch in den
angestrebten Hauptstammbronchus unter direkter Sicht mit
dem faseroptischen Bronchoskop drehen (Abb. 5-C).

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass Sie am Blockergriff
manipulieren.

4. Die restlichen Handhabungen sind die gleichen wie bei der

Tubusrotationsmethode (Nr. 5 und Nr. 6) und blockieren den
Hauptstamm-Bronchus (Abb. 5-D).
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[Blockerfixierung]

1. Bewegen Sie den Kappenstopper, drehen Sie ihn (falls
erforderlich), und montieren Sie ihn am Mantelrohr des
Blockers (Abb. 6).

HINWEIS: Beim Bewegen des Kappenstoppers darf die
Position des Blockers nicht verandert werden.

2. Klemmen Sie den Blocker auf den Bandstopper am
Endotrachealtubus (Abb. 7).

HINWEIS: Bestatigen Sie die Position der Blockermanschette
unter direkter Sicht.

n

Blockergriff -~ Blocker _
~ A
Kappenstoppefn @/ \/ /g{/j

Blocker -~ } / Bandstopper Kappenstopper/zf/ Bandstopper

Blockermantelschl / ~ Endotrachealtubus BlockerarUCanteIschL 7" _Endotrachealtubus
auch % /?/x//

/\ ///

>
o
<
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Potenzielle Probleme:

[Probleme, die sich bei der klinischen Anwendung zeigen kdnnen].

1) Eine Verringerung des Tidalvolumens (z.B. von 500 mL auf 200
mL) beim Liften mit einem druckbegrenzten Ventilator.

2) Ein Anstieg des urspruinglichen Inspirationsdrucks (z.B. von 15 cm
H20 auf 25 cm H,0) mit einem volumenbegrenzten Ventilator.

3) Eine pl6tzliche Inflation der blockierten Lunge.

[Ursache]

1) und 2) Dies ist darauf zurtickzufiihren, dass die
Blockermanschette in das Lumen der Luftréhre
(Herniation) eingedrungen ist und diese verengt hat
(Abb. 8).

3) Dies kann auf die Tatsache zuriickgefiihrt werden, dass
die Blockermanschette in die Luftrohre zuriickgefallen ist,
oder auf eine unzureichende Blockade durch die
Verringerung des Aufblasvolumens.

[Behandlung oder GegenmaBnahmen]

+ Der Blocker muss tief genug in den Hauptstammbronchus
eingefiihrt werden. Dies ist das Grundprinzip fiir die Verwendung
dieses Tubus. Die Blockermanschette sollte tief genug Uber die
Trachealgabelung hinaus und in den Hauptstammbronchus
positioniert werden.

+ Die Position der Blockermanschette sollte mit einem flexiblen
faseroptischen Bronchoskop bestétigt werden, nachdem der
Patient fur eine Thorakotomie positioniert wurde.

+ Fur rechte Thorakotomie positionieren und befiillen Sie die
Blockermanschette so, dass sie leicht in den Oberlappenbronchus
eindringt. Dies hilft, die Blockermanschette in Position zu bringen
und den rechten Hauptstammbronchus sicher zu blockieren
(Abb. 9).

+ Bei einem Patienten mit dem Oberlappen der rechten Lunge, der
sich sehr nahe an der Trachealgabelung befindet, kann eine
Blockade der Mittel- und Unterlappen der rechten Lunge anstelle
der gesamten rechten Lunge durch Platzierung des Blockers im
Zwischenbronchus erreicht werden (Abb. 10).

+ Wenn Sie die Position der Blockermanschette einstellen, so
stellen Sie sicher, dass Sie die Blockermanschette entliiften,
bevor Sie sie bewegen.

+ Wenn die Verringerung des Aufblasvolumens der
Blockermanschette eintritt, entliften Sie die Blockermanschette
einmal und fullen Sie sie wieder auf.

+ Wenn eine solche Herniation wie in Abb. 8 beschrieben auftritt,
kann die Hypoxamie durch einfaches Entleeren der Manschette
behoben werden.
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Abb.8 Abb.9 Abb. 10
Innendurchmesse/AuBendurchmesser, Abmessungen des Tubus
Innendurchm | AuBendurchm Innendurchm | AuBendurchm
esser (mm) esser (mm) esser (mm) esser (mm)
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5
*Aufgrund der ovalen Form des Rohres sind zwei AuRenmaRe
angegeben.

Nebenwirkungen:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Verwendung von
UNIVENT™ (Typ TCB) wahrend des Intubationsverfahrens, der
Intubationsperiode oder im Extubationsverfahren berichtet. Die
Reihenfolge der Auflistung ist alphabetisch und gibt weder
Haufigkeit noch Schwere an: Knorpelnekrose; Folgen der Nicht-
Belliftung einschlieRlich Schdden am Perichondrium; Emphysem;
abgeschirfte Rachenmembranen; glottisches Odem; Infektionen;
Kehlkopfobstruktion; Kehlkopfstenose; Bronchitis; submukdse
Blutungen; Tracheorrhagie; Trachealstenose; Traumata (Lippen,
Rachen, Trachea, Glottis, etc.).

Lagerbedingungen:

Halten Sie das Produkt trocken und lagern Sie es unter sauberen
Bedingungen, wobei Sie hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und
direkte Sonneneinstrahlung vermeiden sollten.
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Italiano
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo :

+ L'asta rimovibile del bloccatore viene guidata nel lume del
bloccatore del tubo endotracheale, con cuffia del bloccatore
applicata all’'estremita distale.

+ Il palloncino pilota, collegato alla cuffia del bloccatore, &
trasparente.

+ La linea opaca ai raggi X & posizionata all’estremita distale del
tubo endotracheale. Inoltre, il bloccatore e considerato opaco ai
raggi X.

* Le segnalazioni di profondita sono stampate su entrambi il tubo
endotracheale e I'asta del bloccatore, per il controllo della
posizione di inserimento.

Caratteristiche :

* Uintubazione endotracheale puo essere eseguita nella maniera
convenzionale, proprio come un tubo endotracheale a lume
singolo.

+ La ventilazione ad un polmone puo essere ottenuta posizionando
il bloccatore al polmone sinistro o destro, oppure ai segmenti
polmonari in entrambi i polmoni.

+ Insufflazione e CPAP possono essere ottenute attraverso il lume
dell’asta del bloccatore.

* Il polmone bloccato puo essere collasso aspirando aria attraverso
il lume del bloccatore.

* |l bloccatore puo essere retratto nella sua tasca per facilitare la
ventilazione post operatoria.

SN

U
M

Mandrino

Puntale del lume di apertura (opaco ai raggi X)

Cuffia del bloccatore

Curvatura del bloccatore

Endotracheale

Opaco ai raggi X

Cuffia del tubo tracheale

Tubo endotracheale

Tubo del mantello del bloccatore

Bloccatore

Fermo a cuffia

Presa del bloccatore

Imbuto

Palloncino pilota

Valvola unidirezionale

Piastra di aerazione

Connettore da 15 mm

Palloncino pilota

Valvola unidirezionale

—|ln|m|p|lv|o|Zz|[2|—|x|-|—|ZT|O0|m|m|O|o|wm|>

Fermo a fascetta

Indicazioni per l'uso :

UNIVENT™ (tipo TCB) & indicato per I'uso nella gestione delle vie
respiratorie di pazienti sottoposti a interventi chirurgici per
eseguire la ventilazione di un polmone.

19



Avvertenze e precauzioni :

[Riguardo | mandrini e piastre di aerazione]

+ I mandrini su entrambe le estremita del bloccatore devono
essere rimossi e scartati prima dell’uso, poiché sono posizionati
per mantenere la forma curvata del bloccatore.

+ La piastra di aerazione applicata alla valvola del bloccatore deve
anch’essa essere rimossa e scartata prima dell’'uso, poiché e
applicata per la ventilazione durante il processo di sterilizzazione
EOG.

[Riguardo la retrazione della cuffia del bloccatore]

+ Prima di retrarre la cuffia del bloccatore, assicurarsi di evacuare
completamente I'aria dalla cuffia (finché anche il palloncino
pilota risulta collassato) per rendere la retrazione scorrevole.

* Il lubrificante (come ad esempio gelatina di lidocaina) deve
essere applicato su tutta la superficie della cuffia del bloccatore.

+ Tirare il bloccatore attentamente finché appare il segno finale di
impostazione (segno doppio finale) all’estremita prossimale del
tubo del mantello del bloccatore, e retrarre la cuffia del
bloccatore nella tasca del tubo endotracheale.

+ Non applicare lubrificante sull’estremita del puntale dell’asta del
bloccatore poiché il lubrificante potrebbe ostruire il lume
dell’asta del bloccatore.

 Non tirare I'asta del bloccatore con forza eccessiva quando
appare il segno finale di impostazione. Questo potrebbe
danneggiare la cuffia del bloccatore.

+ Nel caso in cui I'estremita del puntale dell’asta del bloccatore
non puo essere retratta nella tasca del tubo endotracheale, il
tubo non deve essere utilizzato.

Segno Tasca per la cuffia del

bloccatore
(7 Cuffia del tubo tracheale
loccatore \47‘ **'\<

Segno finale di
impostazione (segno
doppio finale)

Tubo del mantello
del bloccatore

[Riguardo le cuffie]

+ Condurre una prova di gonfiaggio per la cuffia tracheale e per la
cuffia del bloccatore prima dell’uso. In caso che si verifichi un
qualsiasi malfunzionamento, come ad esempio perdita di aria o
ernia del palloncino, il tubo non deve essere utilizzato.

Volume massimo dell’aria di iniezione (per prova di gonfiaggio)
per cuffia tracheale per dimensione:
PerD.l.6,0,6,5,7,0e7,5mm max. 40 mL
PerD.l. 8,0, 8,5, 9,0,9,5e 10,0 mm max. 50 mL
Volume massimo dell’aria di iniezione (per prova di gonfiaggio)
per cuffia del bloccatore per dimensione:
Tutte le dimensioni max. 6 mL
* Non gonfiare eccessivamente, oltre il valore specificato per
la prova di gonfiaggio.

+ Le cuffie non devono essere trattate con forcipi o simili. Questo
potrebbe danneggiare la cuffia.

+ La pressione interna (o volume di gonfiaggio) della cuffia
tracheale o della cuffia del bloccatore deve essere determinata
dal giudizio clinico del medico. Un gonfiaggio eccessivo puo
danneggiare la cuffia oppure la trachea o i bronchi del paziente.

+ Dopo il gonfiaggio della cuffia tracheale o della cuffia del
bloccatore, scollegare la siringa da ciascuna valvola. Lasciando la
siringa applicata si manterra la valvola aperta, permettendo lo
sgonfiaggio della cuffia.

+ La condizione di gonfiaggio della cuffia tracheale e della cuffia del
bloccatore deve essere sempre monitorata. A causa della
diffusione del gas attraverso la cuffia, la pressione interna della
cuffia (o il volume di gonfiaggio) cambia nel tempo. Se &
necessario gonfiare o sgonfiare la cuffia, assicurarsi prima di
evacuare completamente I'aria dalla cuffia (fino a quando anche
il palloncino pilota non sia collassato) e gonfiare di nuovo la
cuffia al volume appropriato.

* Prima dell'intubazione, dell’estubazione e della regolazione della
posizione di ogni cuffia, assicurarsi di evacuare completamente
I"aria dalla cuffia (fino a quando anche il palloncino pilota non sia
collassato). In caso contrario si potrebbe danneggiare la cuffia
oppure la trachea o i bronchi del paziente.
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[Avvertenze e precauzioni generali]

+ Solo monouso (Se il prodotto viene riutilizzato, esso potrebbe
causare infezione ai pazienti o danni al prodotto).

+ Questo prodotto contiene acido ftalico nel palloncino pilota del
bloccatore, ma esso non viene a contatto con il corpo.

+ Esso non deve essere sostituito con un pezzo nuovo dello stesso
tipo dopo 30 giorni d’uso.

+ Evitare il contatto con raggio laser o un bisturi elettrochirurgico
nelle immediate vicinanze di UNIVENT™, Tale contatto puo
provocare un’improvvisa accensione di UNIVENT™ in presenza di
miscele di protossido di azoto e ossigeno o ossigeno puro.

* Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile & danneggiata,
bagnata o aperta prima dell’uso.

+ La scadenza del prodotto e indicata sull’etichetta del prodotto. Il
prodotto non deve essere utilizzato se e scaduto.

+ Non tagliare il tubo né praticare fori aggiuntivi.

- Si deve prestare attenzione per evitare danni da lame, forcipi o
aghi. Il prodotto non deve essere utilizzato se € danneggiato.

* Non devono essere utilizzati disinfettanti chimici. Cio potrebbe
deteriorare il materiale della cuffia.

* | segni di profondita sul tubo endotracheale e sull’asta del
bloccatore sono solo una linea guida di intubazione. La
profondita reale di intubazione deve essere determinata dal
giudizio clinico del medico.

- Si deve prestare attenzione per evitare I'occlusione al puntale del
tubo endotracheale e all’asta del bloccatore mentre si applica il
lubrificante.

+ Assicurarsi di retrarre la parte del puntale del bloccatore nella
tasca del tubo endotracheale prima dell’intubazione. In caso
contrario esso potrebbe danneggiare la trachea.

+ Assicurarsi che il connettore da 15 mm e il circuito anestetico
siano collegati saldamente prima dell’intubazione.

* Quando si spinge il puntale del bloccatore fuori dalla tasca del
tubo endotracheale, assicurarsi di afferrare I'asta del bloccatore
vicino al tubo del mantello del bloccatore (I'area tra il segno
finale di impostazione e il primo segno di profondita, come viene
mostrato in Fig. 2). In caso contrario, si potrebbe piegare o
rompere I'asta del bloccatore.

+ Quando si ruota e si assesta la parte del puntale del bloccatore,
assicurarsi di effettuare la manipolazione alla presa del
bloccatore. Se si esegue la manipolazione alla parte della
giunzione del bloccatore, si potrebbe danneggiare la parte di
giunzione.

+ Assicurarsi di retrarre la cuffia del bloccatore nella tasca del tubo
endotracheale prima dell’estubazione. In caso contrario, essa
potrebbe danneggiare la trachea.

+ Dopo l'uso, smaltire questo prodotto e la sua confezione in base
alle disposizioni dell’ospedale, amministrative e/o del governo
locale.

- Se I'utilizzatore e/o il paziente notano un qualsiasi grave
incidente che si sia verificato in relazione al dispositivo, si prega
di riferire al fabbricante e all’autorita competente.

[Avvertenze e precauzioni durante l'uso]

+ La posizione di inserimento del tubo endotracheale e del
bloccatore deve essere controllata regolarmente tramite
I’ascultazione, il broncoscopio, o raggi X.

* Quando la posizione del paziente viene cambiata, assicurarsi di
controllare la tenuta della cuffia del tubo endotracheale e della
cuffia del bloccatore.

+ Dopo che il bronco ¢ bloccato, la concentrazione di ossigeno
inspirata deve essere incrementata al 50% o superiore, e il
paziente deve essere ventilato meccanicamente.

+ Il valore di PaO: deve essere misurato quando & confermato il
collasso completo del polmone, o 20 minuti dopo il bloccaggio
del bronco.

Il volume corrente deve essere monitorato con un adeguato
misuratore di ventilazione, e |a pressione di picco dell’inspirazione
con l'inspirometro collegato nel circuito anestetico.

+ Il valore di SaO: deve essere sempre monitorato con il
pulsossimetro.

Procedura raccomandata :

Di seguito vengono riportate le istruzioni generali per I'uso.

Il giudizio clinico esperto deve essere esercitato per ogni singolo
paziente.

[Preparativi prima dell’intubazione]
1. Rimuovere il prodotto sterile attentamente dalla sua confezione,
e controllarlo per eventuali danni.
NOTA: Non utilizzare se viene riscontrato qualsiasi danno.
2. Rimuovere e scartare i mandrini su entrambi i lati del bloccatore
e la piastra di aerazione alla valvola del bloccatore.
NOTA: Vedere [Mandrini e piastra di aerazione].
3. Eseguire la prova di gonfiaggio sulle cuffie tracheale e del
bloccatore.
NOTA: Non utilizzare se viene riscontrato qualsiasi danno.
4. Evacuare completamente I'aria da ogni cuffia e scollegare la
siringa dalla valvola unidirezionale.
NOTA: Evacuare finché anche il palloncino pilota non sia
sgonfiato completamente.
5. Retrarre il bloccatore nella tasca del tubo endotracheale.
NOTA: Vedere [Retrazione della cuffia del bloccatore].
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[Metodi di intubazione]

A. Metodo di rotazione del tubo (Fig. 4)

1. Inserire il tubo orotracheale esattamente come un tubo
endotracheale convenzionale (Fig. 4-A), e ruotare il tubo di 90
gradi verso il lato operativo, in modo che il lume del bloccatore
sia sul lato della toracotomia (Fig. 4-B).

. Dopo la rotazione, gonfiare la cuffia del tubo tracheale e fissare
il tubo fermamente alla bocca del paziente con nastro in tessuto.

. Spingere I'asta del bloccatore fuori dalla tasca del tubo
endotracheale.

NOTA: Assicurarsi di manipolare I’asta del bloccatore vicino al
tubo del mantello del bloccatore.

4. |l bloccatore seguira la parete laterale della trachea nel bronco
principale di destinazione (Fig. 4-C).

NOTA: Il bloccatore deve essere inserito sufficientemente in
profondita.

. Girare il paziente sul lato, controllare la posizione della cuffia del
bloccatore sotto broncoscopia, e fissare I'asta del bloccatore sul
tubo endotracheale usando il fermo a fascetta (Fig. 7).

NOTA: Assicurarsi che la cuffia del bloccatore sia posizionata
sufficientemente in profondita oltre la biforcazione
tracheale. Vedere [Fissaggio del bloccatore].

. Dopo che il paziente e stato girato sul lato e la pleura & stata
aperta, iniettare 5-6 mL d’aria nella cuffia del bloccatore per
bloccare il bronco (Fig. 4-D).
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B. Metodo di rotazione del bloccatore (Fig. 5)

1. Inserire il tubo orotracheale, gonfiare la cuffia del tubo tracheale
(Fig. 5-A) e fissare il tubo fermamente alla bocca del paziente
con nastro in tessuto.

. Inserire il broncoscopio a fibra ottica nel lume del tubo
endotracheale e spingere la cuffia del bloccatore sotto la visione
diretta fuori della tasca del tubo endotracheale (Fig. 5-B).

NOTA: Assicurarsi di manipolare I'asta del bloccatore vicino al
tubo del mantello del bloccatore.

. Spingere mentre si ruota il tubo del bloccatore nel bronco
principale di destinazione sotto la visione diretta con il
broncoscopio a fibra ottica (Fig. 5-C).

NOTA: Assicurarsi di eseguire la manipolazione alla presa del
bloccatore.

4. |l resto delle manipolazioni sono le stesse del metodo di

rotazione del tubo (N.5 e N.6) e bloccare il bronco principale
(Fig. 5-D).
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[Fissaggio del bloccatore]
1. Spostare il fermo a cuffia e ruotare (se necessario) e montarlo
sul tubo del mantello del bloccatore (Fig. 6).
NOTA: Quando si sposta il fermo a cuffia, non spostare la
posizione del bloccatore.
2. Agganciare il bloccatore sul fermo a fascetta sul tubo
endotracheale (Fig. 7).
NOTA: Riconfermare la posizione della cuffia del bloccatore
sotto la visione diretta.

Presadel /]
bloccatore </ Bloccatore _

Fermo a cuffiz/%/f & Fermo a

A/ ) i
Bloccatore”” /f ~ fascetta Fermo a cuffia._ ~ Fermo a

-7/ Tubo del mantello-. fascetta
Tubo del // Tubo
/ del bloccatore <
mantello del/' 7 endotracheale ) endotracheale
bloccatore/\/ /\/
g
Fig.6 Fig.7
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Problemi potenziali :

[Problemi che potrebbero manifestarsi durante I'uso clinico]

1) Una riduzione del volume corrente (ad es. da 500 mL a 200 mL)
durante la ventilazione con un ventilatore a pressione limitata.

2) Un aumento della pressione inspiratoria originale (ad es. da 15
c¢m H20 a 25 ¢cm H»0) con un ventilatore a volume limitato.

3) Un’improvvisa inflazione del polmone bloccato.

[Causa]

1)&2) Quanto sopra puo essere attribuito al fatto che la cuffia del
bloccatore é stata spostata nel lume della trachea (ernia),
restrigendolo (Fig. 8).

3) Quanto sopra puo essere attribuito al fatto che la cuffia del
bloccatore e scivolata indietro nella trachea, oppure al
bloccaggio insufficiente dovuto alla riduzione del volume di
gonfiaggio.

[Trattamento o contromisure]

* Il bloccatore deve essere inserito sufficientemente in profondita
nel bronco principale. Questo € il principio di base per 'uso di
questo tubo. La cuffia del bloccatore deve essere posizionata
sufficientemente in profondita oltre la biforcazione tracheale e
nel bronco principale.

+ La posizione della cuffia del bloccatore deve essere riconfermata
con un broncoscopio flessibile a fibra ottica dopo che il paziente
e stato posizionato per una toracotomia.

* Per la toracotomia destra, posizionare e gonfiare la cuffia del
bloccatore in modo da erniarla leggermente  nel bronco lobare
superiore. Questo aiutera a fissare la cuffia del bloccatore in
posizione e bloccare in modo sicuro il bronco principale destro
(Fig. 9).

* Per un paziente con il lobo superiore del polmone destro situato
molto vicino alla biforcazione tracheale, il blocco dei lobi medio e
inferiore del polmone destro, anziché dell’intero polmone destro,
puo essere ottenuto posizionando il bloccatore nel bronco
intermedio (Fig. 10).

+ Quando si regola la posizione della cuffia del bloccatore,
assicurarsi di sgonfiare la cuffia del bloccatore prima di spostarla.

+ Se si verifica la riduzione del volume di gonfiaggio della cuffia del
bloccatore, sgonfiare una volta la cuffia del bloccatore e quindi
rigonfiarla di nuovo.

+ Se si verifica un’ernia come descritto in Fig. 8, I'ipossiemia puo
essere risolta semplicemente sgonfiando la cuffia.
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Fig:8 Fig.10
Dimensioni D.l. / D.E. del tubo
D.I[mm] D.E.[mm] D.I[mm] D.E.[mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

*Le due misure di D.E. date sono dovute alla forma ovale del tubo.

Reazioni avverse :

Le seguenti reazioni avverse sono state riportate per essere
associate con l'uso di UNIVENT™ (tipo TCB) durante la procedura di
intubazione, il periodo di intubazione, o nella procedura di
estubazione. L'ordine di elencazione ¢ alfabetico e non indica la
frequenza o gravita: necrosi della cartilagine; conseguenze della
mancata ventilazione, incluso il danno al pericondrio; enfisema;
membrane escoriate della faringe; edema glottico; infezioni;
ostruzione laringea; stenosi laringea; bronchite; emorragia
sottomucosa; tracheorragia; stenosi tracheale; traumi (labbra,
faringe, trachea, glottide, ecc.).

Condizioni di conservazione :

Tenere il prodotto asciutto e conservarlo in condizioni igieniche,
evitando temperature elevate, umidita e raggi solari diretti.
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Espafiol
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo:

* El eje del bloqueador mdvil se guia en el lumen del bloqueador
del tubo endotraqueal, con el manguito del bloqueador colocado
en el extremo distal.

+ El globo piloto, conectado al manguito del bloqueador, es
transparente.

* En el extremo distal del tubo endotraqueal hay una linea opaca
de rayos X. Ademds, el bloqueador esta disefiado para ser opaco
a los rayos X.

+ Hay marcas de profundidad impresas tanto en el tubo
endotraqueal como en el eje de bloqueo para comprobar la
posicion de insercion.

Caracteristicas:

+ La intubacion endotraqueal puede realizarse de forma
convencional, al igual que un tubo endotraqueal de un solo
lumen.

+ La ventilacién unipulmonar puede lograrse mediante la
colocacidn del bloqueador en el pulmon izquierdo o derecho, o
en segmentos pulmonares de cualquiera de los dos pulmones.

+ Lainsuflacién y la CPAP pueden lograrse a través del lumen del
eje del bloqueador.

+ El pulmdn bloqueado puede colapsarse aspirando aire a través
del lumen del bloqueador.

+ El bloqueador puede retraerse en su bolsillo para facilitar la
ventilacion postoperatoria.
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Fig.1

Valvula unidireccional

Placa de aireacion

Conector de 15 mm

Globo piloto

Valvula unidireccional

A | Estilete

B | Punta de lumen abierta (opaca a los rayos X)
C | Manguito del bloqueador

D | Curvatura de bloqueador

E | Endotraqueal

F | Opaco a los rayos X

G | Manguito del tubo traqueal

H | Tubo endotraqueal

| Tubo de manto del bloqueador
J Bloqueador

K | Tope de tapa

L | Empufiadura del bloqueador
M | Embudo

N | Globo piloto

o)
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Q
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T

Tope de banda

Indicaciones de uso:

UNIVENT™ (Tipo TCB) esta indicado para utilizarse en el
tratamiento de las vias respiratorias de pacientes quirurgicos para
realizar la ventilacién unipulmonar.
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Advertencias y Precauciones:

[Acerca de los estiletes y la placa de aireacion]

+ Los estiletes de ambos extremos del bloqueador deberan
retirarse y desecharse antes del uso, ya que estan colocados para
mantener la forma curvada del bloqueador.

+ La placa de aireacidn fijada en la valvula del bloqueador también
debera retirar y desecharse antes del uso, ya que esta fijada para
la ventilacién durante el proceso de esterilizacién EOG.

[Acerca de la retraccion del manguito del bloqueador]

+ Antes de retraer el manguito del bloqueador, asegurese de
evacuar completamente el aire del manguito (hasta que el globo
piloto también se colapse) para que la retraccion sea suave.

+ Deberd aplicarse lubricante (como jalea de lidocaina) en toda la
superficie del manguito del bloqueador.

+ Tire del bloqueador con cuidado hasta que aparezca la marca de
extremo de ajuste (marca de doble extremo) en el extremo
proximal del tubo del manto del bloqueador y retraiga el
manguito del bloqueador en el bolsillo del tubo endotraqueal.

* No aplique lubricante en el extremo de la punta del eje del
blogueador, ya que el lubricante podria obstruir el lumen del eje
del bloqueador.

* No tire del eje del bloqueador con fuerza excesiva cuando
aparezca la marca final de ajuste. Podria dafiar el manguito del
blogueador.

* En caso de que el extremo de la punta del eje del bloqueador no
se pueda retraer en el bolsillo del tubo endotraqueal, el tubo no
debera utilizarse.

Marca Bolsillo para el manguito del
Marca de extremo de blogueador
ajuste 5
(Marca de doble Manguito del tubo
extremo)

Tubo de manto del
bloqueador

/
Bloqueador Q@%traquea

[Acerca de los manguitos]

+ Antes de usar, pruebe la inflacién del manguito principal y el
manguito del bloqueador. En caso de que se haya producido un
mal funcionamiento, como fuga de aire o hernia de globo, no
debera utilizarse el tubo.

Volumen maximo de aire de inyeccién (para la prueba de
inflado) para el manguito traqueal segun el tamafio:
Para didametro interior

6,0,6,5, 7,0y 7,5 mm max. 40 mL
Para didametro interior
8,0, 8,5,9,0,9,5y 10,0 mm max. 50 mL

Volumen maximo de aire de inyeccién (para la prueba de
inflado) para el manguito del bloqueador segun el tamafio:

Todos los tamafios max. 6 mL
* No infle a mas del valor especificado arriba para la prueba de
inflado.

+ Los manguitos no deberdn tratarse con férceps o similares. Esto
podria dafiar los manguitos.

+ La presion interna (o volumen de inflado) del manguito traqueal
o del manguito del bloqueador debera determinarse mediante el
juicio clinico del médico. El inflado excesivo podria dafiar el
manguito o la traquea y/o los bronquios del paciente.

+ Después de inflar el manguito traqueal o el manguito del
bloqueador, desconecte la jeringa de cada valvula. Si dejase la
jeringa conectada la vélvula ser mantendria abierta, y permitiria
que el manguito se desinflase.

+ La condicién de inflado del manguito traqueal y del manguito del
bloqueador debera supervisarse en todo momento. Debido a la
difusion del gas a través del manguito, la presién interna del
manguito (o el volumen de inflado) cambia con el tiempo. Si es
necesario inflar o desinflar el manguito, en primer lugar,
asegurese de evacuar completamente el aire del manguito (hasta
que el globo piloto también se colapse) y después infle de nuevo
el manguito al volumen apropiado.

+ Antes de la intubacién, la extubacion, y el ajuste de cada posicién
del manguito, asegurese de evacuar completamente el aire del
manguito (hasta que el globo piloto también se colapse). De lo
contrario podria dafiar el manguito, o la traquea y/o los
bronquios del paciente.
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[Advertencias y precauciones generales]

+ Un solo uso (Si el producto se reutiliza, puede causar infeccion a
los pacientes o dafios en el producto).

+ Este producto contiene acido ftalico en el globo piloto del
bloqueador, pero no entra en contacto con el cuerpo.

+ No debera ser reemplazado por una pieza nueva del mismo tipo
después de 30 dias de uso.

+ Evite el contacto con rayos laser o con un bisturi electoquirtrgico
en el area inmediata de este tubo. Este contacto podria provocar
una ignicion repentina de este tubo en presencia de mezclas de
6xido nitroso y oxigeno u oxigeno puro.

* No utilice el producto si el envase estéril estd daflado, o mojado,
o abierto antes de su uso.

+ La caducidad del producto se indica en la etiqueta del mismo. El
producto no debera utilizarse si ha caducado.

* No corte el tubo para ajustar su longitud.

+ Se deberd tener cuidado para evitar dafios por bisturis, férceps, o
agujas. El producto no debera utilizarse si esta dafiado.

+ No deberan utilizarse desinfectantes quimicos. Se podria
deteriorar el material del manguito.

+ Las marcas de profundidad en el tubo endotraqueal y en el eje
del bloqueador son solo una directriz para la intubacion. La
profundidad de intubacién real deberd ser determinada por el
criterio clinico del médico.

+ Tenga cuidado para evitar la oclusion en la parte de la punta del
tubo endotraqueal y del eje del bloqueador cuando aplique
lubricante.

+ Aseglrese de retraer la parte de la punta del bloqueador en el
bolsillo del tubo endotraqueal antes de la intubacién. De lo
contrario, podria dafiar la trdquea.

+ Asegurese de que el conector de 15 mm y el circuito de anestesia
estén firmemente conectados antes de la intubacién.

+ Al empuijar la punta del bloqueador fuera de la cavidad del tubo
endotraqueal, aseglrese de sujetar el eje del bloqueador cerca
del tubo del manto del bloqueador (el area entre la marca del
extremo de ajuste y la primera marca de profundidad, como se
muestra en la Fig. 2). De lo contrario, podria doblar o romper el
eje del bloqueador.

+ Cuando gire y asiente la parte de la punta del bloqueador,
asegurese de manipular en la empufiadura del bloqueador. Si
manipulase en la parte de unién del bloqueador, puede daiar la
parte de union.

+ Asegurese de retraer el manguito del bloqueador en el bolsillo
del tubo endotraqueal antes de la intubacién. De lo contrario,
podria dafiar la trdquea.

+ Después de utilizarlo, deshagase de este producto y su embalaje
segun la politica del hospital, la administracion y/o el gobierno
local.

- Si el usuario y/o el paciente notan algun incidente grave que
haya ocurrido en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente.

[Advertencias y precauciones durante el uso]

+ La posicion de insercién del tubo endotraqueal y del bloqueador
se deberd comprobar regularmente mediante auscultacién,
broncoscopio, o rayos X.

+ Cuando la posicién del paciente haya cambiado, asegurese de
revisar el sello del manguito del tubo endotraqueal y el manguito
del bloqueador.

- Después de que el bronquio se bloquee, la concentracién de
oxigeno inspirado debera aumentarse al 50% o mas, y el paciente
debera ser ventilado mecdnicamente.

+ El valor de PaO; deberd medirse cuando se confirme el colapso
completo del pulmdn, o 20 minutos después del bloqueo del
bronquio.

+ El volumen corriente debera supervisarse con un medidor de
ventilacion apropiado, y la presion de inspiracion maxima con un
inspirdmetro conectado en el circuito anestésico.

+ El valor de SaO; debera supervisarse con un oximetro de pulso
en todo momento.

Procedimiento recomendado:

Las siguientes son instrucciones generales de uso.

Se deberad realizar un juicio clinico experto para cada paciente
individual.

[Preparativos antes de la intubacién]
1. Retire cuidadosamente el producto estéril de su paquete, y
compruebe que no esté dafiado.
NOTA: No utilice si encuentra algun dafio.
. Retire y deseche los estiletes de ambos lados del bloqueador y la
placa de aireacion de la valvula del bloqueador.
NOTA: Consulte [Acerca de los estiletes y la placa de aireacion].
. Realice una prueba de inflado en los manguitos traqueales y del
bloqueador.
NOTA: No utilice si encuentra algun dafio.
4. Evaclie completamente el aire de cada manguito y desconecte la
jeringa de la valvula unidireccional.
NOTA: Evacue hasta que el globo piloto también esté
completamente desinflado.
. Retraiga el bloqueador en el bolsillo del tubo endotraqueal.
NOTA: Consulte [Acerca de la retraccidn del manguito del
bloqueador].
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[Métodos de intubacion]

A. Método de rotacion del tubo (Figs. 4)

1. Inserte el tubo por via traqueal como si fuera un tubo
endotraqueal convencional (Fig. 4-A) y girelo 90 grados hacia el
lado operativo, de modo que el lumen del bloqueador quede en
el lado de la toracotomia (Fig. 4-B).

. Después de la rotacidn, infle el manguito tubo traqueal y fije el
tubo firmemente a la boca del paciente con cinta de tela.

. Empuje el eje del bloqueador hacia afuera del bolsillo del tubo
endotraqueal.

NOTA: Asegurese de manipular el eje del bloqueador cerca del
tubo del manto del bloqueador.

4. El bloqueador seguira la pared lateral de la trdquea hasta el
bronquio del tallo principal objetivo (Fig. 4-C).

NOTA: El bloqueador deberd insertarse con suficiente
profundidad.

. Gire al paciente de lado, compruebe la posicién del manguito
del bloqueador bajo broncoscopia, y fije el eje bloqueador en el
tubo endotraqueal utilizando el tope de banda (Fig. 7).

NOTA: Aseglrese de que el manguito del bloqueador esté
colocado lo suficientemente profundo mds alla de la
bifurcacidn traqueal. Consulte [Fijacidn del bloqueador].

. Después de que el paciente se haya girado de lado y la pleura se
haya abierto, inyecte 5-6 mL de aire en el manguito del
bloqueador para bloquear el bronquio (Fig. 4-D).
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B. Método de rotacion del bloqueador (Figs. 5)

1. Inserte el tubo por via traqueal, infle el manguito del tubo
traqueal (Fig. 5-A), y fije firmemente el tubo a la boca del
paciente con cinta de tela.

. Inserte el broncoscopio de fibra dptica en el lumen del tubo
endotraqueal y empuje el manguito del bloqueador bajo visién
directa fuera del bolsillo del tubo endotraqueal (Fig. 5-B).
NOTA: Asegurese de manipular el eje del bloqueador cerca del

tubo del manto del bloqueador.

. Empuje mientras gire el tubo del bloqueador dentro del
bronquio del tallo principal bajo visidn directa con el
broncoscopio de fibra éptica (Fig. 5-C).

NOTA: Aseglrese de manipular la empufiadura del bloqueador.

4. El resto de las manipulaciones son las mismas que en el Método

de rotacion del tubo (No. 5y No. 6) y bloquean el bronquio del
tallo principal (Fig. 5-D).
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[Fijacion del bloqueador]
1. Mueva el tope de la tapa y girelo (si es necesario), y méntelo en
el tubo del manto del bloqueador (Fig. 6).
NOTA: Cuando mueva el tope de la tapa, no mueva la posicion
del bloqueador.
2. Encaje el bloqueador en el tope de la banda del tubo
endotraqueal (Fig. 7).
NOTA: Vuelva a confirmar la posicién del manguito del
blogueador bajo visidn directa.
Empufadura del Aq
bloqueador /fj Bloqueador
Tope de tapa - V’ /4% ) /

\
. / Tope de

~ /\ banda
~_~__ Tubo

““Tope de banda Tope de tapa -

Tubo de manto -~
— Tubo endotraqueal del blogueador

manto del /477 b endotraqueal
blogueador /° /\ // a
<
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Problema Potencial:

[Problemas que pueden hacerse evidentes durante el uso clinico]

1) Una reduccidn del volumen corriente (p. ej. de 500 mL a 200 mL)
mientras se ventila con un ventilador de presion limitada.

2) Un aumento de la presidn inspiratoria original (p. ej. desde 15 cm
H20 hasta 25 cm H20) con un ventilador de volumen limitado.

3) Una inflacién repentina del pulmén bloqueado.

[Causa]

1) y 2) Lo anterior puede atribuirse al hecho de que el manguito
del bloqueador se ha desplazado hacia el lumen de la
traquea (hernia), estrechandolo (Fig. 8).

3) Lo anterior puede atribuirse al hecho de que el manguito
del bloqueador se deslizé de nuevo dentro de la traquea, o
a una obstruccioén insuficiente debido a la reduccién del
volumen de inflado.

[Tratamiento o contramedidas]

+ El bloqueador deberd insertarse lo suficientemente profundo en
el bronquio del tallo principal. Esto es el principio basico para el
uso de este tubo. El manguito del bloqueador debera colocarse lo
suficientemente profundo mas alla de la bifurcacién traqueal y
en el bronquio del tallo principal.

+ La posicién del manguito del bloqueador debera volver a
confirmarse con un broncoscopio de fibra dptica flexible después
de que el paciente haya sido colocado para una toracotomia.

+ Para la toracotomia derecha, coloque e infle el manguito del
bloqueador para que se hernie ligeramente en el bronquio del
I6bulo superior. Esto ayudara a fijar el manguito del bloqueador
en su posicidn y bloqueara firmemente el bronquio del tallo
principal derecho (Fig. 9).

+ Para un paciente con el I6bulo superior del pulmén derecho
situado muy cerca de la bifurcacién traqueal, el bloqueo de los
I6bulos medio e inferior del pulmén derecho, en lugar de todo el
pulmén derecho, se puede lograr colocando el bloqueador en el
bronquio intermediado (Fig. 10).

+ Cuando ajuste la posicién del manguito del bloqueador,
asegurese de desinflarlo antes de moverlo.

+ Si se produce la reduccién del volumen de inflado del manguito
del bloqueador, desinfle el manguito del bloqueador una vezy
vuelva a inflarlo.

+ Si se produce la hernia descrita en la Fig. 8, la hipoxemia puede
remediarse simplemente desinflando el manguito.
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Fig.8 Fig.10
Dimensiones de diametro interior/diametro exterior del tubo]
Did. int.[mm] | Dia. ext.[mm] Did. int.[mm] | Did. ext.[mm]

6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

*Se ofrecen dos medidas de didmetro exterior debido a la forma
ovalada del tubo.

Reacciones adversas:

Se ha notificado que las reacciones adversas siguientes estan
asociadas con el uso de UNIVENT™ (Tipo TCB) durante el
procedimiento de intubacidn, el periodo de intubacién, o en el
procedimiento de extubacidn. El orden de la lista es alfabético y no
indica frecuencia o gravedad: bronquitis; consecuencias de no
ventilar, incluyendo dafios al pericondrio; edema glético; enfisema;
estenosis laringea; estenosis traqueal; hemorragia submucosa;
infecciones; membranas excoriadas de faringe; necrosis del
cartilago; obstruccion laringea; traqueorragia; traumas (labios,
faringe, traquea, glotis, etc.).

Condiciones de almacenamiento:

Mantenga el producto seco y almacénelo en condiciones limpias,
evitando altas temperaturas, humedad, y la luz solar directa.
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Svenska
Bruksanvisningar

Beskrivning av apparaten:

- Det flyttbara blockeringsskaftet i guiden i blockeringslumen pa
endotrakealtuben med blockeringskuff pa den distala dndan.

+ Pilotballongen ansluten till blockeringskuffen ar genomskinlig.

+ En rontgen ogenomskinlig linje ar placerad pa den distala andan
pa endotrakealtuben. Vidare blockeraren ar utformad sa att den
ar ogenomskinlig vid réntgen.

- Djupmarkeringarna ar tryckta bade pa endotrakealtuben och
blockeringsskaftet for att kontrollera isattningspositionen.

Egenskaper:

+ Endotrakeal intubation kan utféras pa konventionellt satt, liksom
en enkel lumen endotrakeal tub.

+ Enlungsventilation kan uppnas genom placering av blockeringen i
antingen vanster eller héger lunga eller i lungsegment i endera
lungan.

* Inbldsning och CPAP kan uppnas genom lumen pa
blockeringsskaftet.

* Blockerad lunga kan kollapsa genom att dra ut luft genom
blockeringslumen.

* Blockeringen kan dras tillbaka till dess ficka for att mojliggora
postoperation ventilering.
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Oppen lumen spets (Réntgen ogenomskinlig)

Blockeringskuff

Blockeringsboj

Endotrakeal

Roéntgen ogenomskinlig

Trakeal tubkuff

Endotrakeal tub

Blockering holjror

Blockering

Lockpropp

Blockeringshandtag

Tratt

Pilotballong

Envagsventil

Utluftningsplatta

15 mm anslutning

Pilotballong

Envagsventil
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Bandstopp

Indikationer for anvandning:
UNIVENT™ (TCB Typ) ar indikerad for anvandning i luftvagshantering
hos kirurgisk patient for att utféra enlungsventilation.
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Varningar och Forsiktighetsatgédrder:

[Angaende sonder och utluftningsplatta]

+ Sonderna pa bada dandarna pa blockeringen bor avldgsnas och
kasseras fore anvandning da de ar placerade for att bibehalla den
runda formen pa blockeringen.

+ Utluftningsplattan fast pa blockeringsventilen bor dven avlagsnas
och kasseras fore anvandning da den &r fast for ventilering under
EOG-steriliseringsforfarandet.

[Angéaende tillbakadragning av blockeringskuff]

+ Innan tillbakadragning av blockeringskuffen, se till att tomma
luften helt fran kuffen (till dess att dven pilotballongen ar
lufttom) for smidig tillbakadragning.

+ Smorjmedel (sa som Lidokaingelé) bor appliceras pa hela ytan pa
blockeringskuffen.

+ Dra blockeringen forsiktigt till dess att slutmarkeringen for
isattning (dubbel andmarkering) visas vid det proximala slutet pa
blockeringens holjror och dra tillbaka blockeringskuffen in i fickan
for endotrakealtuben.

+ Applicera inte smorjmedel pa den spetsiga andan pa
blockeringsskaftet sa smorjmedel kan hindra
blockeringsskaftslumen.

+ Dra inte blockeringsskaftet med stor kraft nar slutmarkeringen for
isattning visas. Det kan skada blockeringskuffen.

+ | handelse att den spetsiga andan pa blockeringsskaftet inte kan
dras tillbaka i fickan pa endotrakealtuben far tuben inte
anvandas.

Markerin|

Ficka for blockeringskuff
Slutmarkering for isattning

(dubbel andmarkering) /(\ Trakeal tubkuff

Blockering héljror

Bild 2 Bild 3

[Angaende kuffar]

+ Utfor uppblasningstest pa trakealkuffen och blockeringskuffen
fore anvandning. | handelse av felfunktion sa som luftlackage
eller ballongbrack har uppstatt far tuben inte anvandas.

Maximal injicerad luftvolym (fér uppblasningstest) for
trakealkuff per storlek:
For1.D. 6,0, 6,5, 7,0 och 7,5 mm max. 40 ml
For1.D. 8,0, 8,5, 9,0, 9,5 och 10,0 mm max. 50 ml
Maximal injicerad luftvolym (for uppblasningstest) for
blockeringskuff per storlek:
Alla storlekar max. 6 ml
* Fyll inte for mycket da ovan &r angivet for uppblasningstest.

+ Kuffarna far inte hanteras med tang eller motsvarande. Det kan
skada kuffen.

* Interntrycket (eller uppblasningsvolymen) for trakealkuffen eller
blockeringskuffen bor bestdammas genom en sakkunnig klinisk
beddémning av lakaren. Overdriven uppblasning kan skada kuffen
eller patientens trakea eller bronker.

+ Efter uppblasning av trakealkuffen eller blockeringskuffen, koppla
loss sprutan fran varje ventil. Genom att Idmna sprutan ansluten
kommer ventilen att hallas 6ppen vilket tillater att kuffen téms pa
luft.

+ Trakealkuffens och blockeringskuffens uppblasta tillstdnd maste
Overvakas hela tiden. Pa grund av gasdiffusion genom kuffen
kommer kuffens innertryck (eller uppblasningsvolym) d@ndras 6ver
tid. Om uppblasning eller tomning av kuffen kravs, se till att
tomma all luft fran kuffen (till dess att dven pilotballongen
kollapsar) forst och blas upp kuffen igen till Iamplig volym.

+ Fore intubation, extubation och justering av kuffens placering, se
till att tom all luft fran kuffen (till dess att dven pilotballongen
kollapsar). Annars kan det skada kuffen eller patientens trakea
eller bronker.
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[Allmédnna varningar & Forsiktighetsatgarder]

+ Endast engangsanvandning (Om produkten dteranvands kan det
orsaka infektion hos patienter eller skada pa produkten).

+ Denna produkt innehaller ftalsyra i den blockerande
pilotballongen men den kommer inte i kontakt med kroppen.

+ Den far inte bytas ut mot en ny av samma typ efter 30 dagars
anvandning.

+ Undvik kontakt med en laserstrale eller elektrokirurgisk kniv i
omedelbar nédrhet av denna tub. Sadan kontakt kan leda till en
plotslig antdndning av denna tub i ndrvaro av en blandning av
kvaveoxid och syre eller ren syrgas.

+ Anvand inte produkten da den sterila forpackningen ar skadad,
vat eller 6ppnad fére anvandning.

+ Utgangsdatum for produkten &r indikerad pa produktetiketten.
Produkten far inte anvandas om utgangsdatumen gatt ut.

+ Kapa inte roret eller skar ut ytterligare hal.

+ Var forsiktig for att undvika skada fran knivar, pincetter eller
nalar. Produkten far inte anvandas om den &r skadad.

+ Kemiskt desinfektionsmedel far inte anvandas. Det kan férsamra
materialet pa kuffen.

+ Djupmarkeringar pa endotrakeltuben och blockeringsskaftet ar
endast en guide for intubation. Aktuellt intubationsdjup ska
bestdmmas genom en sakkunnig klinisk bedémning av lakaren.

+ Var forsiktig for att undvika ocklusion pa spetsen av
endotrakealtuben och blockeringsskaftet medan smorjmedel
appliceras.

- Se till att dra tillbaka spetsdelen pa blockeringen in i fickan pa
endotrakealtuben fore intubation. Annars kan det skada trakea.

+ Se till att 15 mm anslutningen och beddvningskretsen ar
ordentligt anslutna fore intubation.

+ Nar du trycker blockeringens spets ut fran endotrakealtubens
ficka, se till att fatta blockeringsskaftet nédra blockeringens holjror
(omradet mellan slutmarkeringen for isattning och forsta
djupmarkeringen som visas i Bild 2). Annars kan den sno sig eller
bryta blockeringsskaftet.

+ Vid rotering och placering av den spetsiga delen pa blockeraren
se till att mandvrera vid blockeringens grepp. Om mandvrering
vid blockeringens koppling kan det skada kopplingen.

- Se till att dra tillbaka blockeringskuffen in i fickan pa
endotrakealtuben fore extubation. Annars kan det skada trakea.

+ Efter anvandning, kassera denna produkt och férpackning i
enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
myndigheters riktlinjer.

- Om anvéndare och/eller patient uppmarksammar nagon allvarlig
olycka som har intréffad i relation till apparaten, rapportera till
tillverkaren och berérd myndighet.

[Varningar och férsiktighetsatgirder under anviandning]

- Isattningsplatsen pa endotrakealtuben och blockeringen ska
kontrolleras regelbundet genom auskultation, bronkoskop eller
rontgen.

+ Nar patientens position har dndrats se till att kontrollera
forseglingen av endotrakealtubskuffen och blockeringskuffen.

+ Efter bronkerna ar blockerade bor inspirerad syrekoncentration
oOkas till 50 % eller mer och patienten bor ventileras mekaniskt.

+ Pa0; vardet bor matas nar komplett kollaps av lungan har
kontrollerats eller 20 minuter efter blockering av bronkerna.

+ Ventilationsvolymen bor évervakas med en lamplig
ventilationsmaétare och topp inspirationstryck med en
inspirometer fast pa bedovningskretsen.

+ Sa0zvardet bor dvervakas med en pulsoximeter hela tiden.

Rekommenderat férfarande:

Foljande ar allménna foreskrifter for anvandning.

Sakkunnig klinisk bedémning for varje individuell patient bor
utforas.

[Férberedelser fore intubation]

1. Ta ur sterila produkter forsiktigt fran dess forpackning och
kontroller for eventuell skada.
OBS: Anvand inte om nagon skada upptéacks.

. Avldgsna och kassera sonderna pa bada sidorna av blockeringen
och utluftningsplattan vid blockeringsventilen.
OBS: Se [Angaende sonder och utluftningsplatta].

. Utfor uppblasningstest pa trakeal- och blockeringskuffarna.
OBS: Anvand inte om nagon skada upptacks.

4. Tom luft helt fran varje kuff och koppla loss sprutan fran
envagsventilen.
OBS: Tom till dess att dven pilotballongen ar helt tomd pa luft.

. Dra tillbaka blockeraren in till fickan i endotrakealtuben.
OBS: Se [Angaende tillbakadragning av blockeringskuff].
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[Intubationsmetoder]

A. Tubroteringsmetod (Bilder 4)

1. Satt i tuben orotrakealt precis som en konventionell endotrakeal
tub (Bild 4-A) och rotera tuben 90 grader mot operationssidan sa
att blockeringslumen &r pa torakotomisidan (Bild 4-B).

. Efter rotering, blas upp trakealtubskuffen och fixera tuben
ordentligt vid patientens mun med tygtejp.

. Tryck ut blockeringsskaftet fran endotrakealtubens ficka.

OBS: Se till att mandvrera blockeringsskaftet nara blockeringens
héljror.

4. Blockeraren kommer att f6lja sidovaggen pa trakea in till
malhuvudbronk (Bild 4-C).

OBS: Blockeraren maste sattas in tillrackligt djupt.

. Vand patienten pa sida, kontrollera blockeringskuffens placering
under bronkoskop och fixera blockeringsskaftet pa
endotrakealtuben med bandstoppen (Bild 7).

OBS: Se till att blockeringskuffen ar placerad tillrackligt djup
forbi trakealbifurkationen. Se [Fixering av blockerare].

. Efter att patienten har vants pa sidan och pleura har 6ppnats,
injicera 5-6 ml luft in i blockeringskuffen for att blockera bronken
(Bild 4-D).
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Bild 4-A Bild 4-B Bild 4-C Bild 4-D

B. Blockering roteringsmetod (Bilder 5)

. Satt i tuben orotrakealt, blas upp trakealtubskuffen (Bild 5-A)
och fixera tuben ordentligt vid patientens mun med tygtejp.

. For in fiberoptikbronkoskopet in i endotrakealtubslumen och
under direkt seende tryck blockeringskuffen ut fran
endotrakealtubens ficka (Bild 5-B).

OBS: Se till att mandvrera blockeringsskaftet nara blockeringens
héljror.

. Tryck medan du vrider blockeringstuben in i malhuvudbronken
under direkt seende med fiberoptikbronkoskopet (Bild 5-C).
OBS: Se till att mandvrera vid blockeringshandtaget.

4. Resterande mandvrering ar samma som Tubroteringemetod (nr.

5 och nr. 6) och blockerar huvudbronken (Bild 5-D).
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[Fixering av blockerare]
1. Flytta lockproppen och rotera (vid behov) och montera den pa
blockeringens holjror (Bild 6).
OBS: Nar lockproppen flyttas, flytta inte blockeringens placering.
2. Kndpp fast blockeraren pa bandstoppen pa endotrakealtuben
(Bild 7).
OBS: Bekréfta igen blockeringskuffens placering under direkt

seende.
Blockeringsha /4 )
ocn?j;;nggs 2 Blockering
D \\/)\
Lockpropp - Lockpropp X
Blockering ~Bandstopp S ! “~Bandstopp
Endotrakeal tup  Blockering holjror ~
—. Endotrakeal
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Potentiella problem:

[Problem som sannolikt kan uppsta under klinisk anvandning]

1) En minskning i ventilationsvolymen (t.ex. fran 500 ml till 200 ml)
under ventilering med en tryckbegransningsventil.

2) En 6kning i original inspiratoriskt tryck (t.ex. fran 15 cm H20 upp
till 25 cm H20) med en volymbegransningsventil.

3) En plotslig uppblasning av blockerad lunga.

[Orsak]

1) & 2) Ovan kan hanforas till faktum att blockeringskuffen har

forflyttats in i lumen pa trakea (brack), smalnar av den (Bild 8).

3) Ovan kan hanforas till faktum att blockeringskuffen har
halkat tillbaka in i trakea eller otillrdcklig blockering pa
grund av minskning av uppblast volym.

[Behandling eller motatgirder]

* Blockeraren maste sattas in tillrdackligt djupt i huvudbronken.
Detta ar grundprincipen fér anvandning av denna tub.
Blockeringskuffen maste placeras tillrackligt djupt forbi
trakealbifurkationen och in i huvudbronken.

+ Positionen for blockeringskuffen maste bekraftas igen med ett
flexibelt bronkoskop efter att patienten har placerats fér en
torakotomi.

+ For hoger torakotomi, placera och blas upp blockeringskuffen sa
att den tranger latt in i bronkens 6vre lob. Detta kommer att
hjélpa fixeringen av blockeringskuffen pa plats och sakert
blockera hoger huvudbronk (Bild 9).

+ For en patient med 6vre loben pa hoger lunga placera valdigt
nara trakealbifurkationen, blockering av mitten och nedre
loberna pa hoger lunga, istéllet for hela hoger lunga, kan uppnas
genom att placera blockeraren i mellanbronken (Bild 10).

+ Nar blockeringskuffens placering justeras se till att tdmma ut
luften i blockeringskuffen innan den flyttas.

+ Om minskning av uppblast volym i blockeringskuffen intraffar,
tom blockeringskuffen och blas upp den igen.

+ Om ett sadant brack som beskrivs i Bild 8 intraffar kan syrebrist
avhjdlpas genom att helt enkelt témma luften i kuffen.

y

( \/f/\\< \//N\%

N
/

Bild8 Bild9 Bild 10
1.D / Y.D. Dimension pa tuben]

1.D [mm] Y.D [mm] 1.D [mm] Y.D [mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5

8 11,7/13,5

* Tva Y.D. matt anges pa grund av den ovala formen pa tuben.

Negativa reaktioner:

Foljande negativa reaktioner har rapporterats vara férenade med
anvandning av UNIVENT™ (TCB typ) under intubationsforfarande,
intubationen eller i extubationsférfarandet. Ordningen for listan &r
alfabetisk och indikerar inte frekvens eller grad: brosknekros;
konsekvenser fran misslyckad ventilering inklusive skada pa
broskhinna; emfysem; hudflangda svalgmembran;
stambandsédem; infektioner; laryngalforstoppning; laryngalstenos;
bronkit; submuskuldr blédning; trakeorrhagia; trakeal stenos;
trauma (lappar, svalg, trakea, glottis, m.m.).

Forvaringsforhallande:

Hall produkten torr och forvara i rena utrymmen, undvik héga
temperaturer, luftfuktighet och direkt solljus.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het apparaat:

+ De beweegbare blockeras wordt geleid in het blockerlumen van
de endotracheale tube, met de blockercuff verbonden aan het
verre eind.

+ De pilootballon, verbonden met de blockercuff, is transparant.

+ De radiopake lijn is aan het verre eind van de endotracheale tube
geplaatst. Ook de blocker is radiopaak ontworpen.

- Dieptemarkeringen zijn gedrukt op zowel de endotracheale tube
als de blockeras om de positie van inbreng te controleren.

Kenmerken:

+ Endotracheale intubering kan worden uitgevoerd op de
gebruikelijke manier, zoals een single lumen endotracheale tube.

+ Beademing van één long kan worden uitgevoerd door de blocker
aan te brengen bij de linker- of rechterlong, of bij longsegmenten
in een van de longen.

+ Insufflatie en CPAP kan worden uitgevoerd door het lumen van
de blockeras.

+ Een geblokkeerde long kan inklappen door lucht weg te zuigen
door het blockerlumen.

+ De blocker kan worden teruggetrokken in zijn holte om
postoperatieve beademing mogelijk te maken.
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Afbeelding 1

Stilet

Open lumenuiteinde (radiopaak)

Blockercuff

Blockerbuiging

Endotracheaal

Radiopaak

Cuff van de tracheale tube

Endotracheale tube

Blockermanteltube

Blocker

Dopstopper

Blockergreep

Koker

Pilootballon

Eenrichtingsventiel

Beluchtingsplaat

15 mm koppeling

Pilootballon

Eenrichtingsventiel

—H|lwn|m(Oo|o(o|1Z|ILZ|r|R|—~|—|ZT|O|m|mO|O|w|>

Bandstopper

Aanwijzingen voor het gebruik:

UNIVENT™ (type TCB) is bedoeld voor gebruik bij
luchtwegmanagement van chirurgische patiénten om beademing
van één long uit te voeren.

34




Waarschuwingen en voorzorgen:

[In verband met de stiletten en de beluchtingsplaat]

* De stiletten aan beide uiteinden van de blocker moeten
verwijderd en weggegooid worden voor gebruik, aangezien ze
zijn aangebracht om de gebogen vorm van de blocker te
behouden.

+ De beluchtingsplaat vastgemaakt aan het blockerventiel moet
ook verwijderd en weggegooid worden voor gebruik, aangezien
het is vastgemaakt voor ventilatie tijdens een EOG sterilisatie-
proces.

[In verband met het terugtrekken van de blockercuff]

+ Voordat de blockercuff wordt teruggetrokken, moet de lucht
volledig uit de cuff verwijderd worden (tot de pilootballon
volledig ingeklapt is) voor soepele terugtrekking.

+ Glijmiddel (zoals Lidocaine jelly) moet worden aangebracht op de
volledige oppervlakte van de blockercuff.

+ Trek voorzichtig aan de blocker totdat de
plaatsingseindmarkering (dubbele eindmarkering) zichtbaar
wordt aan het proximale uiteinde van de blockermanteltube en
trek de blockercuff terug in de holte van de endotracheale tube.

* Breng geen glijmiddel aan op het uiteinde van de blockeras, want
het glijmiddel kan het blockeraslumen verstoppen.

+ Trek niet te hard aan de blockeras als de
plaatsingseindmarkering zichtbaar wordt. Het kan de blockercuff
beschadigen.

* Indien het uiteinde van de blockeras niet kan worden
teruggetrokken in de holte van de endotracheale tube, mag de
tube niet gebruikt worden.

Markering

Holte voor blockercuff

Cuff van de
W tracheale tube
Blocker 9 —
>
IS

Afbeelding 2 Afbeelding 3

Plaatsingseindmarkering
(dubbele eindmarkering)

N

Blockermanteltube

[In verband met cuffs]

* Voer voorafgaand aan het gebruik een inflatietest uit voor de
tracheale cuff en de blockercuff. Als zich een defect heeft
voorgedaan, zoals een luchtlek, of uitpuiling van een ballon, dan
kan de tube niet gebruikt worden.

Maximaal luchtvolume voor injectie (voor inflatietest) voor
tracheale cuff per maat:
Voor I.D. 6,0, 6,5, 7,0en 7,5 mm max. 40 ml
Voor I.D. 8,0, 8,5, 9,0, 9,5 en 10,0 mm max. 50 ml
Maximaal luchtvolume voor injectie (voor inflatietest) voor
blockercuff per maat:

Alle maten max. 6 ml
* Injecteer nooit meer lucht dan hierboven aangegeven voor de
inflatietest.

+ De cuffs mogen niet behandeld worden met forceps of
dergelijke. Dit kan de cuff beschadigen.

+ De interne druk (of het inflatievolume) van de tracheale cuff en
de blockercuff moeten worden bepaald door het klinisch oordeel
van de arts. Overmatige inflatie kan de cuff of de luchtpijp of
bronchus van de patiént beschadigen.

+ Ontkoppel de spuit van elk ventiel, na het opblazen van de
tracheale cuff of blockercuff. Als de spuit bevestigd blijft, zal het
ventiel openblijven, waardoor het mogelijk is dat de cuff
leegloopt.

- De inflatietoestand van de tracheale cuff en de blockercuff moet
op elk ogenblik worden gecontroleerd. Door gasdiffusie
doorheen de cuff, verandert de interne druk in de cuff (of het
inflatievolume) na verloop van tijd. Als inflatie of deflatie van de
cuff vereist is, moet de lucht eerst volledig uit de cuff verwijderd
worden (tot de pilootballon ook is ingeklapt) voordat de cuff
opnieuw tot het gepaste volume wordt opgeblazen.

+ Zorg ervoor dat alle lucht uit de cuff verwijderd is, védr intubatie,
extubatie en aanpassing van elke cuffpositie (tot de pilootballon
ook ingeklapt is). Anders kan dit de cuff of de luchtpijp en/of
bronchus van de patiént beschadigen.
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[Algemene waarschuwingen & voorzorgen]

+ Enkel voor eenmalig gebruik. (Als het product opnieuw gebruikt
wordt, kan het infecties bij patiénten veroorzaken, of schade aan
het product.)

+ Dit product bevat ftaalzuur in de blockerpilootballon, maar deze
komt niet in contact met het lichaam.

+ Na 30 dagen gebruik dient het niet vervangen te worden door
een nieuw product van hetzelfde type.

+ Vermijd contact met laserstralen of met een elektrochirurgisch
mes in de directe omgeving van deze buis. Een dergelijk contact
kan leiden tot plotselinge ontbranding van de tube door de
aanwezigheid van mengsels van stikstofoxide en zuurstof of
zuivere zuurstof.

+ Gebruik het product niet als de steriele verpakking vdér gebruik
beschadigd is, nat, of geopend.

+ De vervaldatum van het product wordt aangegeven op het
productetiket. Het product mag niet worden gebruikt als het is
verlopen.

+ Snijd de buis niet en snijd geen extra gaten.

+ Wees voorzichtig om schade door messen, forceps of naalden te
voorkomen. Gebruik het product niet als het beschadigd is.

+ Chemisch desinfectiemiddel mag niet worden gebruikt. Dit kan
het materiaal van de cuff aantasten.

- Dieptemarkeringen op de endotracheale tube zijn slechts een
richtlijn voor intubatie. De feitelijke diepte van de intubatie moet
bepaald worden door de klinische beoordeling van de arts.

+ Wees voorzichtig om afsluiting aan het uiteinde van de
endotracheale tube en blockeras te voorkomen bij het
aanbrengen van glijmiddel.

+ Het uiteinde van de blocker moet worden teruggetrokken in de
holte van de endotracheale tube védr intubering. Anders kan het
de luchtpijp beschadigen.

+ Zorg ervoor dat de 15 mm koppeling en het anesthesiesysteem
stevig zijn vastgemaakt voor intubering.

+ Wanneer u het uiteinde van de blocker uit de holte van de
endotracheale tube duwt, zorg er dan voor dat u de blockeras
vastpakt vlakbij de blockermanteltube (het gedeelte tussen de
plaatsingseindmarkering en de eerste dieptemarkering, zoals te
zien in afbeelding 2). Anders kan de blockeras knikken of breken.

+ Wanneer u het uiteinde van de blocker draait en in positie
brengt, zorg er dan voor dat u het bedient bij de blockergreep.
Als u het bedient aan het blockerverbindingsgedeelte, kan dat
het verbindingsgedeelte beschadigen.

+ Zorg ervoor dat u de blockercuff terugtrekt in de holte van de
endotracheale tube vé6r extubatie. Anders kan het de trachea
beschadigen.

+ Gooi na gebruik het product en zijn verpakking weg volgens de
richtlijnen van het ziekenhuis of de administratieve en/of
plaatselijke overheid.

- Indien de gebruiker en/of patiént een ernstig incident met
betrekking tot het apparaat opmerkt, gelieve dit te melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

[Waarschuwingen en voorzorgen voor tijdens het gebruik]

+ De positie van inbrenging van de endotracheale tube en de
blocker moet regelmatig gecontroleerd worden door middel van
auscultatie, een bronchoscoop of réntgenfoto’s.

+ Als de positie van de patiént is veranderd, moet u de afdichting
van de endotracheale cuff en de blockercuff controleren.

+ Nadat de bronchus geblokkeerd is, moet de concentratie
ingeademde zuurstof tot 50% of meer verhoogd worden, en
moet de patiént mechanisch beademd worden.

- De PaO;-waarde moet gemeten worden wanneer het volledige
inklappen van de long bevestigd is, of 20 minuten na het
blokkeren van de bronchus.

+ Het tidaal volume moet gemonitord worden met een gepaste
beademingsmeter, en de piekademhalingsdruk moet gemonitord
worden met een inspirometer die aangesloten is in het
anesthetische circuit.

+ De Sa0;-waarde moet te allen tijde gemonitord worden met een
pulsoximeter.

Aanbevolen procedure:

Hierop volgt een algemene gebruiksaanwijzing.

Voor elke individuele patiént dient een deskundige klinische
beoordeling gemaakt te worden.

[Voorbereidingen voor de intubatie]

1. Verwijder het steriele product voorzichtig uit de verpakking en
controleer op schade.

OPMERKING: Niet gebruiken indien beschadigd.

. Verwijder de stiletten aan beide kanten van de blocker en de
beluchtingsplaat aan het blockerventiel en gooi ze weg.
OPMERKING: Zie [In verband met de stiletten en de

beluchtingsplaat].

. Voor een inflatietest uit op de tracheale en de blockercuffs.
OPMERKING: Niet gebruiken indien beschadigd.

4. Verwijder alle lucht uit elke cuff en ontkoppel de spuit van het
eenrichtingsventiel.

OPMERKING: Verwijder de lucht tot ook de pilootballon volledig
leeggelopen is.

. Trek de blocker terug in de holte van de endotracheale tube.
OPMERKING: Zie [In verband met het terugtrekken van de

blockercuff].
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[Intubatiemethodes]

A. Tuberotatiemethode (afbeelding 4)

1. Breng de tube orotracheaal in net zoals een conventionele
endotracheale tube (afbeelding 4-A), en draai de tube 90 graden
richting de operatieve kant, zodat het blockerlumen aan de
thoracotomie-kant is (afbeelding 4-B).

. Blaas de cuff van de tracheale tube na rotatie op en breng de
tube stevig aan op de mond van de patiént met stoffen tape.

. Duw de blockeras uit de holte van de endotracheale tube.
OPMERKING: Zorg ervoor dat u de blockeras viakbij de

blockermanteltube bedient.

4. De blocker volgt de laterale wand van de luchtpijp tot binnen de
beoogde hoofdstambronchus (afbeelding 4-C).

OPMERKING: De blocker moet diep genoeg ingebracht worden.

. Draai de patiént op zijn zij, controleer de positie van de
blockercuff door middel van bronchoscopie, en breng de
blockeras aan op de endotracheale tube met de bandstopper
(afbeelding 7).

Zorg ervoor dat de blockercuff diep genoeg gepositioneerd is,
voorbij de tracheale bifurcatie. Zie [Bevestiging van de blocker].

. Injecteer 5-6 ml lucht in de blockercuff om de bronchus te
blokkeren, nadat de patiént op zijn zij is gedraaid en de pleura
geopend is (afbeelding 4-D).

NN

Afbeelding 4-A Afbeelding 4-B Afbeelding 4-C Afbeelding 4-D
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B. Blockerrotatiemethode (Afbeelding 5)

1. Breng de tube orotracheaal in, blaas de cuff van de tracheale
tube op (afbeelding 5-A) en breng de tube stevig aan op de
mond van de patiént met stoffen tape.

2. Breng de glasvezelbronchoscoop in in het lumen van de
endotracheale tube en duw de blockercuff onder rechtstreekse
waarneming uit de holte van de endotracheale tube (afbeelding
5-B).

OPMERKING: Zorg ervoor dat u de blockeras viakbij de
blockermanteltube bedient.

3. Duw al draaiend de blockertube in de beoogde
hoofdstambronchus onder rechtstreekse waarneming met de
glasvezelbronchoscoop (afbeelding 5-C).

OPMERKING: Zorg ervoor dat u het bedient bij de blockergreep.

4. De overige handelingen zijn hetzelfde als bij de
tuberotatiemethode (nr. 5 en nr. 6) en blokkeren de
hoofdstambronchus (afbeelding 5-D).

]

Afbeelding 5-A Afbeelding 5-B Afbeelding 5-C Afbeelding 5-D

[Bevestiging van de blocker]
1. Verplaats de dopstopper en draai (indien nodig) en monteer het
op de blockermanteltube (afbeelding 6).
OPMERKING: Verander de blokkeerpositie niet bij het
verplaatsen van de dopstopper.
2. Klik de blocker op de bandstopper op de endotracheale tube
(afbeelding 7).
OPMERKING: Controleer de blockercuffpositie onder
rechtstreekse waarneming.
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Afbeelding 6 Afbeelding 7
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Potentieel probleem:

[Problemen die bij klinisch gebruik vermoedelijk optreden]

1) Vermindering van het tidaal volume (bv. van 500 ml zakken naar
200 ml) tijdens beademing met drukgelimiteerde
beademingsapparatuur.

2) Stijging van de oorspronkelijke inademdruk (bv. van 15 cm H20
stijgen naar 25 cm H,0) met volumegelimiteerde
beademingsapparatuur.

3) Plotse inflatie van de geblokkeerde long.

[Oorzaak]

1)&2) Het bovenstaande kan toegeschreven worden aan het feit
dat de blockercuff losgekomen is in het lumen van de
trachea (herniatie), het hierbij versmallend (afbeelding 8).

3) Het bovenstaande kan toegeschreven worden aan het feit
dat de blockercuff terug in de trachea geglipt is, of door
onvoldoende afsluiting veroorzaakt door de reductie van
het inflatievolume.

[Behandeling of tegenmaatregelen]

+ De blocker moet diep genoeg in de hoofdstambronchus geplaatst
worden. Dit is het basisprincipe voor het gebruik van deze tube.
De blockercuff moet diep genoeg voorbij de tracheale bifurcatie
en in de hoofdstambronchus geplaatst worden.

+ De positie van de blockercuff moet gecontroleerd worden met
een flexibele glasvezelbronchoscoop nadat de patiént
gepositioneerd is voor een thoracotomie.

+ Voor de rechterthoracotomie, positioneer de blockercuff en blaas
hem op om hem licht te vervormen en zo de bronchus van de
bovenlob in te leiden. Dit zal helpen om de blockercuff in positie
te brengen en de rechterhoofdstambronchus stevig te blokkeren
(afbeelding 9).

+ Voor een patiént bij wie de bovenlob van de rechterlong zeer
dicht bij de tracheale bifurcatie gelegen is, is het mogelijk om de
midden- en onderlob te blokkeren, in plaats van de gehele
rechterlong, door de blocker in de bronchus intermedius te
plaatsen (afbeelding 10).

* Bij het aanpassen van de blockercuff positie, moet u de
blockercuff leeg laten lopen voor u hem verplaatst.

+ Indien een reductie in het inflatievolume van de blockercuff heeft
plaatsgevonden, laat dan de blockercuff leeglopen en blaas hem
opnieuw op.

+ Als een herniatie zoals afgebeeld in afbeelding 8 heeft
plaatsgevonden, kan hypoxemie verholpen worden door
simpelweg de cuff leeg te laten lopen.

)
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Afbeelding 8 Afbeelding 9 Afbeelding 10
[I1.D / O.D. afmetingen van de tube]
1.D[mm] 0.D[mm] 1.D[mm] 0.D[mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

* Er worden twee O.D.-maten gegeven omwille van de ovale vorm
van de tube.

Ongewenste bijwerkingen:

Van de volgende ongewenste bijwerkingen is gemeld dat ze
gerelateerd zijn aan het gebruik van UNIVENT™ (type TCB) tijdens
de intubatieprocedure, de intubatieperiode of de
extubatieprocedure. De volgorde is alfabetisch en geeft noch de
frequentie noch de ernst aan: kraakbeennecrose; gevolgen van
mislukken van de beademing, inclusief schade aan het
perichondrium (kraakbeenvlies); emphyseem; geschaafde
membranen van de farynx; oedeem van de glottis; infecties;
obstructie van de larynx; larynxstenose; bronchitis; submucosale
bloeding; tracheorrhagia; tracheale stenose; trauma’s (lippen,
farynx, trachea, glottis enz.).

Bewaaromstandigheden:

Hou het product droog en bewaar het in schone omstandigheden,
vermijd hoge temperaturen, vochtigheid en direct zonlicht.
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Portugués
InstrucGes de utilizagdo

Descri¢ao do Dispositivo:

+ O eixo bloqueador mével é guiado no limen do bloqueador do
tubo endotraqueal, com o cuff bloqueador colocado na
extremidade distal.

+ O baldo piloto, ligado ao cuff bloqueador, é transparente.

+ Alinha opaca de raios X é colocada na extremidade distal do tubo
endotraqueal. Além disso, o bloqueador é desenhado com
material opaco aos raios X.

+ As marcag¢des de profundidade sdo impressas tanto no tubo
endotraqueal como no eixo bloqueador para verificar a posi¢do
de insergdo.

Caracteristicas:

+ Aintubagdo endotraqueal pode ser realizada da maneira
convencional, exatamente como com um tubo endotraqueal de
unico limen.

+ A ventilagdo de um pulm@o pode ser obtida através da colocagdo
do bloqueador no pulmdo esquerdo ou direito, ou em segmentos
pulmonares em qualquer um dos pulmdes.

+ Ainsuflagdo e CPAP podem ser obtidas através do [limen do eixo
bloqueador.

+ O pulmdo bloqueado pode ser colapsado com a aspiragdo de ar
através do limen do bloqueador.

+ O bloqueador pode ser retraido para seu bolso para facilitar a
ventilagdo pds-operativa.

Estilete

Ponta de Lumen Aberta (Opaca a Raios X)

Cuff Bloqueador

Dobra do Bloqueador

Endotraqueal

Material Opaco aos Raios X

Cuff do Tubo Traqueal

Tubo Endotraqueal

Tubo de Revestimento do Bloqueador

Bloqueador

Tampao retentor

Punho do Bloqueador

Funil

Balao Piloto

Valvula de Uma Via

Placa de Aeragdo

Conector de 15 mm

Balao Piloto

Valvula de Uma Via

—H|n|xm|O|v|o|1ZIL|r|R|—|—|T|O|m|m|O|O|w|>

Banda Retentora

Indicagbes para Utilizagao:

O UNIVENT™ (Tipo TCB) é indicado para utilizagdo em gestdo de
vias aéreas de doentes cirurgicos para efetuar a ventilagdo de um
pulmado.
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Avisos e Precaugoes:

[Sobre os Estiletes e a Placa de Aeragdo]

+ Os estiletes em ambas as extremidades do bloqueador devem
ser retirados e descartados antes da utilizagdo, pois esses sdo
colocados apenas para manter a forma curvada do bloqueador.

+ A placa de aeragdo instalada na valvula do bloqueador deve
também ser retirada e descartada antes da utilizagdo, pois essa é
instalada para a ventilagdo durante o processo de esterilizagdo
com oxido de etileno.

[Sobre a Retragdo do Cuff Bloqueador]

+ Antes de retrair o cuff bloqueador, certifique-se de que evacua
completamente o ar do cuff (até que o baldo piloto também seja
colapsado) para uma retragdo suave.

+ O lubrificante (como gel de lidocaina) deve ser aplicado em toda
a superficie do cuff bloqueador.

+ Puxe o bloqueador cuidadosamente até que a marca da
extremidade de colocagdo (marca de linha dupla) aparega na
extremidade proximal do tubo de revestimento do bloqueador, e
retraia o cuff bloqueador para o bolso do tubo endotraqueal.

+ Nao aplique lubrificante na extremidade da ponta do eixo
bloqueador, pois o lubrificante pode obstruir o [limen do eixo
bloqueador.

+ N&o puxe o eixo blogqueador com forga excessiva quando a marca
da extremidade de colocagdo aparecer. Isso pode danificar o cuff
bloqueador.

+ Caso a extremidade da ponta do eixo bloqueador ndo possa ser
retraida para o bolso do tubo endotraqueal, o tubo ndo deve ser
utilizado.

Marcagao,

Bolso para Cuff Bloqueador

P Cuff do Tubo
W Traqueal

Marca de Extremidade
de Colocagdo
(Marca de Linha Dupla)

Bloqueador \J7‘ =
Tubo de S \/
Rev?stlmeréto do ” —
Bloqueador / )
Fig.2 Fig.3
[Sobre Cuffs]

+ Teste a insuflagdo do cuff traqueal e do cuff bloqueador antes de
utilizar. No caso de qualquer mau funcionamento como fuga de
ar ou herniagdo do baldo, o tubo ndo deve ser utilizado.

Volume de inje¢do maxima de ar (para teste de insuflagdo) para
cuff traqueal por tamanho:
Para 6,0, 6,5, 7,0 e 7,5 mm de D.| max. 40mL
Para 8,0, 8,5, 9,0, 9,5 e 10,0 mm de D.| max. 50mL
Volume de inje¢do maxima de ar (para teste de insuflagdo) para
cuff bloqueador por tamanho:
Todos os tamanhos max. emL
* N3o insufle demasiadamente acima do valor especificado para
o teste de insuflagdo.

+ Os cuffs ndo devem ser manipulados com pingas ou outros
instrumentos semelhantes. Isso pode danificar o cuff.

+ A pressdo interna (ou volume de insuflagdo) do cuff traqueal ou
do cuff bloqueador deve ser determinada pelo julgamento clinico
do médico. Uma insuflagdo excessiva pode danificar o cuff ou a
traqueia ou bronquio do doente.

+ Ap0ds a insuflagdo do cuff traqueal ou do cuff bloqueador,
desligue a seringa de cada valvula. Deixar a seringa instalada
manterd a valvula aberta, permitindo que o cuff desinsufle.

+ A condigdo de insuflagdo do cuff traqueal e do cuff bloqueador
deve ser permanentemente monitorizada. Devido a difusdo de
gas através do cuff, a pressdo interna do cuff (ou volume de
insuflagdo) muda com o tempo. Se a insuflagdo ou desinsuflagdo
do cuff for necessaria, certifique-se de que evacua
completamente o ar do cuff (até que o baldo piloto também seja
colapsado) primeiro e, depois, insufle novamente o cuff até ao
volume apropriado.

+ Antes da intubagdo, extubagdo e ajuste de cada posicdo do cuff,
certifique-se de que evacua completamente o ar do cuff (até que
o baldo piloto também seja colapsado). Caso contrario, isso pode
danificar o cuff ou a traqueia ou brénquio do doente.
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[Avisos e Precaugdes Gerais]

+ Apenas para utilizagdo Unica (Se for reutilizado, o produto pode
causar uma infec¢do no doente ou pode ser danificado).

+ Este produto contém &cido ftélico no Baldo piloto do bloqueador,
mas esse ndo entra em contacto com o corpo.

+ O produto ndo deve ser substituido por uma nova pega do
mesmo tipo apds 30 dias de utilizagdo.

+ Evite o contacto com raios laser ou com um eletrobisturi na drea
imediata deste tubo. Tal contacto pode resultar numa igni¢do
repentina do tubo na presenga de misturas de éxido nitroso e
oxigénio ou oxigénio puro.

+ N&o utilize o produto se a embalagem esterilizada estiver
danificada, molhada ou aberta antes da utilizagdo.

+ A validade do produto é indicada no rétulo do produto. O
produto ndo deve ser utilizado se sua validade estiver vencida.

+ N&o corte o tubo nem faga furos adicionais.

+ Deve-se tomar cuidado para evitar danos por bisturis, pingas ou
agulhas. O produto ndo deve ser utilizado se estiver danificado.

+ N&o se deve utilizar desinfetantes quimicos. Isso pode deteriorar
o material do cuff.

+ As marcacgdes de profundidade no tubo endotraqueal e no eixo
bloqueador servem apenas como uma linha de guia para a
intubagdo. A profundidade real de intubagdo deve ser
determinada pelo julgamento clinico do médico.

- Deve-se ter cuidado para evitar a oclusdo na ponta do tubo
endotraqueal e eixo bloqueador ao aplicar lubrificante.

- Certifique-se de que retrai a ponta do bloqueador para o bolso
do tubo endotraqueal antes da intubagdo. Caso contrario, a
traqueia pode ser danificada.

- Certifique-se de que o conector de 15 mm e o circuito anestésico
estdo firmemente ligados antes da intubacgdo.

+ Ao empurrar a ponta do bloqueador para fora do bolso do tubo
endotraqueal, certifique-se de que empunha o eixo bloqueador
préximo do tubo de revestimento do bloqueador (a drea entre a
marca da extremidade de colocagdo e a primeira marcagdo de
profundidade, como mostrado na Fig. 2). Caso contrdrio, o eixo
bloqueador pode dobrar ou quebrar.

+ Ao rodar e colocar a ponta do bloqueador, certifique-se de que
manipula com o punho do bloqueador. Se manipular com a
unido do bloqueador, a unido pode ser danificada.

+ Certifique-se de que retrai o cuff bloqueador para o bolso do
tubo endotraqueal antes da extubagdo. Caso contrdrio, a
traqueia pode ser danificada.

+ Apés a utilizagdo, descarte o produto e embalagem de acordo
com as normas do hospital, administrativas e/ou governo local.

- Se o utilizador e/ou paciente perceber qualquer incidente sério
que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo, notifique o fato ao
fabricante e a autoridade competente.

[Avisos e Precaugdes Durante a Utilizacdo]

+ A posigdo de inserg¢do do tubo endotraqueal e do bloqueador
devem ser regularmente verificadas por auscultagao,
broncoscépio ou raios X.

* Se a posi¢do do doente tiver mudado, certifique-se de que
verifica a vedagdo do cuff do tubo endotraqueal e do cuff
bloqueador.

+ Depois que o brénquio estiver bloqueado, a concentragdo de
oxigénio inspirada deve ser aumentada até 50% ou mais, e o
doente deve ser ventilado mecanicamente.

+ O valor de PaO: deve ser medido ao confirmar a conclusdo do
colapso do pulmao, ou 20 minutos apds o bloqueio do bronquio.

+ O volume tidal deve ser monitorizado com um medidor de
ventilagdo apropriado, e a pressdo de inspiragdo de pico com um
inspirémetro instalado no circuito anestésico.

+ O valor de Sa0; deve ser permanentemente monitorizado com
um oximetro de pulso.

Procedimento Recomendado:

O seguinte descreve as instrugdes de utilizacdo gerais.

O julgamento clinico de um especialista deve ser feito para cada
doente individual.

[Preparagdes antes da Intubagdo]

1. Retire o produto esterilizado cuidadosamente da sua
embalagem, e confirme que ndo ha danos.
NOTA: Néo utilize se encontrar algum defeito.

. Retire e descarte os estiletes em ambos os lados do bloqueador
e a placa de aeragdo na valvula do bloqueador.
NOTA: Consulte [Sobre os Estiletes e a Placa de Aeragdo].

. Realize o teste de insuflagdo no cuff traqueal e cuff bloqueador.
NOTA: Néo utilize se encontrar algum defeito.

4. Evacue completamente o ar de cada cuff e desligue a seringa da
vélvula de uma via.
NOTA: Evacue até que o baldo piloto também seja

completamente desinsuflado.

. Retraia o bloqueador para o bolso do tubo endotraqueal.

NOTA: Consulte [Sobre a Retragdo do Cuff Bloqueador].

N
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[Métodos de Intubagdo]

A. Método de Rotagdo do Tubo (Figs. 4)

1. Insira o tubo por intubagdo orotraqueal, exatamente como com
um tubo endotraqueal convencional (Fig. 4-A), e rode o tubo 90
graus na dire¢do do lado operativo, de forma que o lumen do
bloqueador fique no lado da toracotomia (Fig. 4-B).

. Apds a rotagdo, insufle o tubo traqueal e fixe o tubo firmemente
na boca do doente com fita de tecido.

. Empurre o eixo bloqueador para fora do bolso do tubo eixo
endotraqueal.

NOTA: Certifique-se de que manipula o eixo bloqueador
préximo ao tubo de revestimento do bloqueador.

4. O bloqueador seguird a parede lateral da traqueia para o
brénquio principal alvo (Fig. 4-C).

NOTA: O bloqueador deve ser inserido com uma profundidade
suficiente.

. Vire o doente de lado, verifique a posigdo do cuff bloqueador
sob broncoscopia, e fixe o eixo bloqueador no tubo
endotraqueal utilizando a banda retentora (Fig. 7).

NOTA: Certifique-se de que o cuff bloqueador esta posicionado
com uma profundidade suficiente além da bifurcacdo
traqueal. Consulte [Fixagdo do Bloqueador].

. Depois que o doente tiver sido virado para o lado e a pleura tiver
sido aberta, injete 5-6 mL de ar no cuff bloqueador para
bloquear o bronquio (Fig. 4-D).

>/\ SANOA /\iw

Fig4a-B ~ Fig4-C
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B. Método de Rotagdo do Bloqueador (Figs. 5)

1. Insira o tubo por intubagdo orotraqueal, insufle o cuff do tubo
traqueal (Fig. 5-A) e fixe o tubo firmemente na boca do doente
com fita de tecido.

. Insira o broncoscépio de fibra dptica no Iimen do tubo
endotraqueal e empurre o cuff bloqueador sob a visdo direta do
bolso do tubo endotraqueal (Fig. 5-B).

NOTA: Certifique-se de que manipula o eixo bloqueador
préximo ao tubo de revestimento do bloqueador.

. Empurre enquanto roda o tubo bloqueador no brénquio
principal alvo sob a visdo direta com o broncoscépio de fibra
Optica (Fig. 5-C).

NOTA: Certifique-se de que manipula no punho do bloqueador.

4. O resto das manipulagdes sdo iguais as do Método de Rotagdo

do Tubo (N2 5 e N2 6) e, depois, bloqueie o brénquio principal
(Fig. 5-D).
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Fig.5-A Fig.5-B

[Fixagdo do Bloqueador]

1. Mova o tampao retentor e rode (se necessario) e monte-o no
tubo de revestimento do bloqueador (Fig. 6).
NOTA: Ao mover o tamp&o retentor, ndo mova a posi¢do do

bloqueador.
2. Encaixe o bloqueador na banda retentora no tubo endotraqueal
(Fig. 7).
NOTA: Reconfirme a posigdo do cuff bloqueador sob a visdo
direta.
Punho do ﬂ
Bloqueador/ﬁg Bloqueador _
i~ ~ 2
Tampdo Retentor” /@/ @% Banda ) Banda
] Tampdo Retentor /
Bloqueador / Retentora - /\Retentora
/// ~Tubo Tubo de

Tubode ,"/
Revestimento doZ/

Blogueador /~) dor -
\‘// L

Fig.6 Fig.7

Endotraqueal Revestimento do
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Problemas Potenciais:
[Problemas que provavelmente se tornam evidentes durante a
utilizagdo clinica]

1) A redugdo do volume tidal (por ex., de 500 mL para 200 mL)
durante a ventilagdo com um ventilador com pressdo limitada.
2) Uma elevagdo da pressdo inspiratéria original (por ex., de 15 cm
H20 até 25 cm H,0) com um ventilador com volume limitado.

3) Uma insuflagdo repentina do pulmao bloqueado.

[Causa]

1) e 2) O acima mencionado pode ser atribuido ao fato de que o
cuff bloqueador tenha sido deslocado para o limen da
traqueia (herniagdo), estreitando-o (Fig. 8).

3) 0 acima mencionado pode ser atribuido ao fato de que o
cuff bloqueador deslizou para tras para a traqueia, ou a um
bloqueio insuficiente devido a redugdo do volume de
insuflagdo.

[Tratamento ou Contra-medidas]

+ O bloqueador deve ser inserido com suficiente profundidade no
brénquio principal. Esse é o principio basico para a utilizagdo
deste tubo. O cuff bloqueador deve ser posicionado com
suficiente profundidade além da bifurcagdo traqueal e no
brénquio principal.

* A posigdo do cuff bloqueador deve ser reconfirmada com um
broncoscépio de fibra dptica flexivel depois que o doente tiver
sido posicionado para uma toracotomia.

+ Para a toracotomia direita, posicione e insufle o cuff bloqueador
de forma a obter uma ligeira herniagdo do mesmo no brénquio
do lobo superior. Isso ajudara a fixar o cuff bloqueador em
posigdo e bloqueara firmemente o brénquio principal direito (Fig.
9).

+ Para um doente com o lobo superior do pulmao direito localizado
muito préximo a bifurcagdo traqueal, bloquear os lobos médio e
inferior do pulmao direito, ao invés de todo o pulmao direito,
pode ser obtido através da colocagdo do bloqueador no brénquio
intermediario (Fig. 10).

+ Ao ajustar a posicdo do cuff bloqueador, certifique-se de que
desinsufla o cuff bloqueador antes de o mover.

+ Se o volume de insuflagdo do cuff bloqueador diminuir,
desinsufla o cuff bloqueador uma vez e insufle-o novamente.

+ Se ocorrer a herniacdo descrita na Fig. 8, a hipoxemia pode ser
remediada pela simples desinsuflagdo do cuff.
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Fig.8
D.l. / D.E. Dimens3o do tubo]
D.l. [mm] D.E. [mm] D.l. [mm] D.E. [mm]

6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

* Sdo dadas duas medidas de D.E. devido a forma oval do tubo.

ReagOes Adversas:

As seguintes rea¢des adversas foram relatadas como associadas a
utilizagdo do UNIVENT™ (Tipo TCB) durante o procedimento de
intubagdo, periodo de intubagdo ou procedimento de extubagdo. A
ordem de listagem é alfabética e ndo indica a frequéncia ou
gravidade: necrose da cartilagem; consequéncias de falha para
ventilar, incluindo dano ao pericrondrio; enfisema; membranas
escoriadas da faringe; edema glético; infecgGes; obstrugdo
laringea; estenose laringea; bronquite; hemorragia submucosa;
traqueorragia; estenose traqueal; traumas (labios, faringe,
traqueia, glote, etc.).

Condi¢Oes de Armazenagem:

Mantenha o produto seco e guarde-o em condigdes limpas,
evitando alta temperatura, humidade e luz solar direta.
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Dansk
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

+ Det bevaegelige blokeringsskaft styres i blokeringslumen i
endotrakealrgret med blokeringsmanchetten fastgjort i den
distale ende.

+ Pilotballonen, der er forbundet med blokeringsmanchetten, er
gennemsigtig.

* En rgntgenfast linje er placeret i den distale ende af det
endotrakeale rgr. Blokkeren er ogsa rgntgenfast.

+ Dybdemarkeringer er trykt bade pa endotrakealrgret og
blokeringsskaftet for at kontrollere indfgringspositionen.

Funktioner:

+ Endotrakeal intubation kan udfgres pa konventionel made, pa
samme made som et endotrakealt rgr med et enkelt lumen.

+ Ventilation af en lunge kan opnas ved at placere blokkeren i
enten venstre eller hgjre lunge eller i lungesegmenter i en af
lungerne.

+ Insufflation og CPAP kan opnas gennem blokeringsskaftets
lumen.

* En blokeret lunge kan kollapses ved at suge luft gennem
blokeringslumen.

+ Blokkeren kan traekkes tilbage i lommen for at lette postoperativ
ventilation.

Stilet

Aben lumenspids (rgntgenfast)

Blokeringsmanchet

Blokkerbgjning

Endotrakeal

Rgntgenfast

Trakeal rérmanchet

Endotrakealt rgr

Blokkerkappergr

Blokker

Haettestopper

Blokkergreb

Tragt

Pilotballon

Envejsventil

Luftningsplade

15 mm stik

Pilotballon

Envejsventil

H|lun|[m[Olo|lo|Z|IZ|r|R|—-|—|T|O|m|mMm|O|O|m|>

Bandspaerre

Indikationer til brug:
UNIVENT™ (TCB-type) er indiceret til brug ved luftvejshandtering
hos kirurgiske patienter ved udfgrelse af enkeltlungeventilation.
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Advarsler og forholdsregler:

[Om stiletter og luftningsplade]

- Stiletterne i begge ender af blokkeren skal fjernes og kasseres
inden brug, da de er placeret for at opretholde den buede form pa
blokkeren.

- Luftningspladen, der er fastgjort ved blokeringsventilen, skal ogsa
fiernes og kasseres inden brug, da den er fastgjort til ventilation
under EOG-sterilisationsprocessen.

[Om tilbagetrakning af blokeringsmanchet]

* Fgr blokeringsmanchetten traekkes tilbage, skal du sgrge for at
tgmme luften helt ud af manchetten (indtil pilotballonen ogsa er
faldet sammen) for at opna jeevn tilbagetraekning.

+ Smgremiddel (sasom lidocain gel) skal pafgres pa hele
blokeringsmanchettens overflade.

+ Treek forsigtigt blokkeren, indtil indstillingsendemarkeringen
(dobbeltendemarkering) vises i den proksimale ende af
blokkerkappergret, og treek blokeringsmanchetten tilbage ind i
lommen pa det endotrakeale rgr.

- Pafgr ikke smgremiddel pa spidsen af blokeringsskaftet, da
smgremidlet kan blokere blokeringsskaftets lumen.

- Trek ikke blokeringsskaftet med overdreven kraft, nar
indstillingsendemarkeringen vises. Det kan beskadige
blokeringsmanchetten.

* Hvis spidsen af blokeringsskaftet ikke kan traekkes tilbage i
endotrakealrgrets lomme, bgr rgret ikke anvendes.

Markerin,

Lomme til blokeringsmanchet
Indstillingsendemarkeringen

(dobbeltendemarkering) /N Trakeal rgrmanchet
Blokker N

Blokkerkappergr

[Om manchetter]

+ Udfgr inflationstest for trakealmanchet og blokeringsmanchet fgr
brug. Hvis der er opstaet en funktionsfejl sasom luftlaekage eller
ballonherniering, bgr rgret ikke anvendes.

Maksimalt indsprgjtningsluftvolumen (til oppustningstest) til
luftrgrsmanchet pr. stgrrelse:
For1.D. 6,0, 6,5, 7,0 0g 7,5 mm maks. 40 ml
ForI.D. 8,0, 8,5, 9.0, 9,5 0og 10,0 mm maks. 50 ml
Maksimal indsprgjtningsluftmaengde (til oppustningstest) til
blokeringsmanchet pr. stgrrelse:
Alle stgrrelser max. 6 ml
* Oppust ikke mere end som angivet ovenfor til inflationstest.

- Teenger eller lignende ma ikke anvendes pa manchetterne. Dette
kan beskadige manchetten.

+ Det indre tryk (eller oppustningsvolumen) i den trakeale manchet
eller blokeringsmanchetten bgr fastsaettes ved laegens kliniske
vurdering. Overdreven inflation kan beskadige manchetten eller
patientens luftrgr eller bronkus.

+ Efter oppustning af den trakeale manchet eller
blokeringsmanchetten skal sprgjten frasluttes ventilerne. Hvis
sprgjten forbliver forbundet, holdes ventilen dben sa manchetten
tgmmes.

* Inflationstilstanden for den trakeale manchet og
blokeringsmanchetten skal konstant overvages. Pa grund af
gasdiffusion gennem manchetten andres det indre manchetryk
(eller oppustningsvolumen) over tid. Hvis oppustning eller
tegmning af manchetten er ngdvendig, skal luften fgrst temmes
fuldsteendigt ud af manchetten (indtil pilotballonen ogsa er faldet
sammen) og derefter pustes manchetten op igen til den
passende volumen.

* Fgr intubation, ekstubation og justering af hver manchetposition
skal man sgrge for at tsmme luften helt ud af manchetten (indtil
pilotballonen ogsa er kollapset). Ellers kan det beskadige
manchetten eller patientens luftrgr eller bronkus.
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[Generelle advarsler og forholdsregler]

+ Kun engangsbrug (hvis produktet genbruges, kan det forarsage
infektion hos patienter eller beskadige produktet).

+ Dette produkt indeholder phthalsyre i blokeringspilotballonen,
men det kommer ikke i kontakt med kroppen.

+ Det bgr ikke udskiftes med nyt udstyr af samme type efter 30
dages brug.

+ Undga kontakt med laserstréler eller en elektrokirurgisk kniv i
umiddelbar naerhed af dette rgr. En sddan kontakt kan resultere i
en pludselig antaendelse af dette rgr i naervaer af blandinger af
dinitrogenoxid og ilt eller ren ilt.

+ Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget, vad
eller tidligere har vaeret abnet.

* Produktets udlgbsdato er angivet pa produktetiketten. Produktet
ber ikke anvendes, hvis det er udlgbet.

+ Skeer ikke i rgret og skeer ikke yderligere huller.

+ Udvis forsigtighed for at undga beskadigelse forarsaget af knive,
teenger eller néle. Produktet bgr ikke anvendes, hvis det er
beskadiget.

+ Kemiske desinfektionsmidler bgr ikke anvendes. Det kan forringe
materialet i manchetten.

+ Dybdemarkering pa det endotrakeale rgr og blokeringsskaftet er
kun vejledende ved intubation. Laegen bgr vurdere og bestemme
den faktiske intuberingsdybde.

+ Der skal udvises forsigtighed for at undga okklusion ved spidsen
af det endotrakeale rgr og blokeringsskaftet, mens der pafgres
smgremiddel.

+ Sgrg for at treekke blokkerens spids tilbage ind i
endotrakealrgrlommen fgr intubation. Ellers kan det beskadige
luftrgret.

+ Sgrg for, at 15 mm stikket og bedg@velseskredslgbet er tilsluttet
inden intubation.

* Nar blokeringsspidsen skubbes ud af endotrakealrgrlommen, skal
man sgrge for at tage fat i blokeringsskaftet naer
blokkerkappergret (omradet mellem indstillingsendemarkeringen
og den fgrste dybdemarkering, som vist i Fig. 2). Ellers kan det
knaekke eller forarsage brud pa blokeringsskaftet.

+ Nar blokkerens spids drejes og fastggres, skal manipuleringen
forega ved blokeringsgrebet. Hvis der manipuleres ved
blokkerens forbindelsesdel, kan det beskadige forbindelsesdelen.

+ Sgrg for at treekke blokeringsmanchetten tilbage ind i
endotrakealrgrlommen inden ekstubation. Ellers kan det
beskadige luftrgret.

* Efter brug skal dette produkt og emballagen bortskaffes i henhold
til hospitalets og administrative og/eller lokale myndigheders
regler.

- Hvis brugeren og/eller patienten bemaerker en alvorlig haendelse
i forbindelse med enheden, bedes det rapporteres til
producenten og den relevante myndighed.

[Advarsler og forholdsregler under brug]

+ Indfgringsstillingen for endotrakealrgret og blokkeren skal
kontrolleres regelmaessigt ved hjzelp af auskultation, bronkoskop
eller rgntgen.

+ Nar patientens stilling er andret, skal teetningen pa
endotrakealrgrsmanchetten og blokeringsmanchetten
kontrolleres.

+ Nar bronkus er blokeret, skal den indandede iltkoncentration
gges til 50 % eller mere, og patienten skal ventileres mekanisk.

+ PaOz-veerdien bgr males, nar lungens fuldstaendige kollaps er
bekraeftet eller 20 minutter efter blokering af bronkus.

+ Tidalvolumen skal overvages med en passende ventilationsmaler
og maksimalt inspirationstryk med et inspirometer tilsluttet i
anaestesikredslgbet.

+ Sa0-veerdien skal konstant overvages med et pulsoximeter.

Anbefalet procedure:
Fglgende er generelle brugsanvisninger.
En ekspert skal vurdere hver enkelt patient.

[Forberedelser inden intubation]

1. Fjern forsigtigt det sterile produkt fra emballagen, og kontroller
om det er beskadiget.
BEMZRK: Ma ikke bruges, hvis der er skader.

. Fjern og kassér stiletterne pa begge sider af blokkeren og
luftningspladen ved blokeringsventilen.
BEMZRK: Se [Om stiletter og luftningsplade].

. Udfgr inflationstest pa luftrgr og blokeringsmanchetter.
BEMZRK: Ma ikke bruges, hvis der er skader.

4. Tom luften fuldsteendigt fra hver manchet, og frakobl sprgjten
fra envejsventilen.
BEMARK: Udtgm indtil pilotballonen ogsa er helt tgmt.

. Treek blokkeren tilbage ind i endotrakealrgrslommen.
BEMZRK: Se [Om tilbagetraekning af blokeringsmanchet].
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[Intubationsmetoder]

A. Metode til drejning af rgr (Fig. 4)

1. Indszet rgret orotrakealt ligesom et konventionelt endotrakealt
rgr (Fig. 4-A), og drej rgret 90 grader mod den operative side, sa
blokeringslumen er pa thorakotomi-siden (Fig. 4-B).

. Efter rotation skal luftrgrsmanchetten pustes op og rgret saettes
godt fast ved patientens mund med stoftape.

. Skub blokeringsskaftet ud af endotrakealrgrslommen.
BEMARK: Sgrg for at manipulere blokeringsskaftet nzer

blokkerkappergret.

4. Blokkeren vil fglge luftrgrets laterale vaeg ind i malhovedbronkus
(Fig. 4-C).

BEMZARK: Blokkeren skal indfgres dybt nok.

. Drej patienten om pa siden, kontroller blokeringsmanchettens

position under bronkoskopi, og fastggr blokeringsskaftet pa det

endotrakeale rgr ved hjeelp af bandspaerren (Fig. 7).

BEMZRK: Sgrg for, at blokeringsmanchetten er placeret dybt
nok ud over luftrgrsforgreningen. Se [Fiksering af
blokker].

Nar patienten er vendt pa siden, og lungehinden er abnet,

injiceres 5-6 ml luft i blokeringsmanchetten for at blokere

bronkus (Fig. 4-D).
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Fig.4-D

B. Metode til blokkerrotation (Fig. 5)

1. Indszet rgret orotrakealt, oppust luftrgrsmanchetten (Fig. 5-A),
og fastger rgret ved patientens mund med stoftape.

. Indseet et fiberoptisk bronkoskop i det endotrakeale rgrlumen og
skub blokeringsmanchetten ud af endotrakealrgrlommen under
direkte visualisering (Fig. 5-B).

BEMZARK: Sgrg for at manipulere blokeringsskaftet naer
blokkerkappergret.

. Skub, mens blokeringsrgret drejes ind i malhovedbronkus under
direkte visualisering med det fiberoptiske bronkoskop (Fig. 5-C).
BEM/RK: Sgrg for at manipulere ved blokeringsgrebet.

4. Resten af manipulationerne er de samme som metoden til

blokkerrotation (nr. 5 og nr. 6) og blokerer hovedbronkus (Fig 5-

D).
Y
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[Blokeringsfiksering]
1. Flyt haettestopperen, roter den (om ngdvendigt), og monter den
pa blokkerkappergret (Fig. 6).
BEMARK: Nar haettestopperen flyttes, ma blokeringspositionen
ikke flyttes.
2. Seet blokkeren pa bandspaerren pa det endotrakeale rgr (Fig. 7).
BEMARK: Bekrzeft blokeringsmanchettens position igen under
direkte visualisering.
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Potentielle problemer:

[Problemer, der sandsynligvis vil opsta under klinisk brug]

1) En reduktion i tidalvolumen (f.eks. fra 500 ml ned til 200 ml)
under ventilation med en trykbegraenset ventilator.

2) En stigning i det oprindelige indandingstryk (f.eks. fra 15 cm H.O
op til 25 cm H20) med en volumenbegraenset ventilator.

3) En pludselig oppustning af den blokerede lunge.

[Arsag]

1) & 2) Ovenstaende kan muligvis tilskrives det faktum, at
blokeringsmanchetten er blevet Igsnet i luftrgrets lumen
(herniation) og har indsnaevret det (Fig. 8).

3) Ovenstaende kan muligvis tilskrives det faktum, at
blokeringsmanchetten gled tilbage i luftrgret eller at der var
utilstraekkelig blokering pa grund af reduktion af
inflationsvolumen.

[Behandling eller modforanstaltninger]

+ Blokkeren skal indsaettes dybt nok i hovedbronkus. Dette er det
grundlaeggende princip for brugen af dette rgr.
Blokeringsmanchetten skal placeres dybt nok ud over
luftrgrsforgreningen og i hovedbronkus.

* Placering af blokeringsmanchetten skal bekraftes igen med et
fleksibelt fiberoptisk bronkoskop, efter at patienten er blevet
positioneret til thorakotomi.

« Til hgjre thorakotomi skal blokeringsmanchetten positioneres og
oppustes for at herniere den let i den gvre lobaere bronkus. Dette
hjeelper med at fastggre blokeringsmanchetten pa plads og helt
blokere den hgjre bronkus (Fig. 9).

* For en patient med den gverste lap af hgjre lunge placeret meget
teet pa luftrgrsforgreningen kan blokering af den midterste og
nedre lap af hgjre lunge, i stedet for hele hgjre lunge, opnas ved
at placere blokkeren i den mellemliggende bronkus (Fig. 10).

+ Nar blokeringsmanchettens position justeres, skal
blokeringsmanchetten tgmmes, fgr den flyttes.

* Huvis der er sket en reduktion i blokeringsmanchettens
oppustningsvolumen, skal blokeringsmanchetten tsmmes en
gang og oppustes igen.

* Hvis en herniering som beskrevet i Fig. 8 forekommer, kan
hypoksaemi afhjeelpes ved blot at tsmme manchetten.

|
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Fig.8 Fig.10
[1.D / U.D. Rgrets mal]

1.D. [mm] U.D. [mm] 1.D. [mm] U.D. [mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

* To U.D.-malinger gives pa grund af rgrets ovale form.

Bivirkninger:

Fglgende bivirkninger er rapporteret som vaerende forbundet med
brugen af UNIVENT™ (TCB-type) under intubationsproceduren, i
intubationsperioden eller under ekstubationsproceduren. Listen er
i alfabetisk raekkefglge og indikerer ikke hyppighed eller
alvorlighedsgrad: brusknekrose; konsekvenser af manglende
ventilation inklusive skade pa perikondrium; emfysem; afskrabede
membraner i svaelget; glottisk gdem; infektioner larynxobstruktion;
larynx stenose; bronkitis; submukosal blgdning; blgdning i
luftrgret; trakeal stenose; traumer (laeber, sveelg, luftrgr, glottis
osVv.).

Opbevaring:

Hold produktet tgrt og opbevar det under rene forhold. Undga hgj
temperatur, fugtighed og direkte sollys.
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EAAnvikd
Odnyieg xpriong

Nepypadn ZUCKEUNG:

-+ O KwnTog Ggovag dpayng odnyeitat otov auld dpayrg Tou
evdotpayelakol cwAnva, e To cuff ppayrg ouvdedepévo otnv
niepldpeptkr) amoAnén.

+ To TuAoTikd praov, mou sivat ouvdedepévo oto cuff dpaync,
eivat Stadaveg.

+ H adladavrc ypauur aktvoypadio X tonobeteitat otnv
nspLd)spLKn anoAnén tou evdotpayelakol owlfva. Emtiong, o
dpayng exeL oxedlaotei pe ouSLoubavn aktwoypadia X.

+ Ol evbeifelg PABOUG EKTUTILIVOVTOL TOGO GTOV EVOOTPAXELAKO
owAnva 600 Kat otov déova dpayrc yla tov EAeyxo thg Bgong
ELOOYWYNAG.

XOPOKTNPLOTIKA :

+ H evdotpayelakr StacwAivwon pnopei va npaypotononOei pe
GUMBATLKO TPOTTO, AKPLBWE OTIWE £VAG EVEOTPAXELAKOG CWANVAG
€VOG auhoU.

+ Agplopog evog velpova pmopei va emiteuxBei pe tormobEtnon
Tou dppayea gite oTOV APLOTEPO €ite oTOV €16 MveLova, 1) O
TUAMOTA TOU IVEVOVA OE KABE Tvelova.

+ H epdvonon kat CPAP pmopouv va emtteuxBolv péow tou aulol
Tou Gfova dpaync.

* O UMAOKOPLOUEVOG TIVEULOVAG UITOPEL VAL KATAPPEVTEL IE
avappodnon agpa PEow tou auAol bpaync.

- O dpayng umnopei va anocupBel otnv BUKN ToOU yLa va
SLEUKOAUVEL TOV LETEYXELPNTLKO OEPLOUO.

Ewkova.l

STUAEOC

Avouyxtr) Akpn Auhou (Adladavig Mpappr Aktvoypadia X)

Afova Opayng

FTwvia Qpayng

EvSotpayelakd

Abladpavng Mpoapun Aktvoypadio X

Tpaxelakog ZwAnvag Cuff

EvSotpaxelakdg ZwAnvag

JwAnvog Mavéua Opayng

Opaynig

MNwpo Kamakt

AaBr Opayig

Xwvi

MAotikd MmaAovt

BaABisa Movng KatelBuvong

Qupa Aeplopov

YUvbeopog 15mm

Motk MmaAovt

BaABisa Movng KatelBuvong

<|AM|o([alom|Z|IZ|>|R|—|O|T|N|M|> | |w (>

Nwpa Tawiag

Evéeifelg Xpriong:

ToUNIVENT™ (TUmog TCB) ev8eikvutal yLa xprion otn Slaxeipon
0EPAYWYOU TWV XELPOUPYLKWY AOOEVWV yLa TNV EKTENEDN
QEPLOMOU UE £va TIVEUUOVA.
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Nposidonowosig kat NMpoduAdgerg:

[ZxeTik@ pe ZtuAeoug Kat MAakéta Aspiopov]

+ OLotuleol kat ota §Uo dkpa tou dppayéa mPEMEeL va adatpebolv
Katva arnoppidBoulv mpLy Tn xprion, kabwg éxouv tonobetnBei yia
va Statnpouv To oxfpa KaunmUAng tou dpayéa.

+ H makéta agplopol mou sival mpooaptnuévn otn BaABida
HOVAG KateLBvong mpemel emiong va adatpebel kat va
anoppldBei mpLv T Xprion, Kabwg elvat mpocaptnuévn yla
aepLopo Katd tn Sladikaoia anooteipwong (EOG).

[ZxeTiké pe Andoupon Cuff Dpayng)

* Npw anocVpete to cuff dpayng, BePalwbeite otL éxete
adalpéoet evieAwg Tov agpa amno to cuff (€wg dtou Katappevoel
TO TUAOTIKO UmaAOVL) yla ool amocupaon.

+ Mpénetl va Bahete Autavtiko (omwc {eAé Lidocaine) og oAOKANpN
v ermudaveta tou cuff dpayng.

+ TpaPr&te mpooekTika Tov dpayéa péxpL va epdavioTel n €voeign
teAkoV onpeiov puBuLoNnG (8UMAG onuddt) oto eyyUg AKPo Tou
owAnva pavdva ¢payng kot anocVpete to cuff ppayng péoa
otnv BUKN Tou evéoTtpaxelakol cwAnva.

+ Mnv BdAete Autavtikd otnv akpaio kopudn tou dfova dpayr,
KaBWCE To AUtavtiko pmopel va epmnodiosl tov aulo dppaync.

+ Mnv tpafdre tov afova ppayng Le urtepBoAkn SUvaun otav
eudaviotei to onuadt teAdkng puBuLong. Mrmopel va tpokaAéaet
{nuia oto cuff dpaync.

+ Ze mepintwon mou n akpaia kopudn tou da&ova dpayng Sev
unopei va anoocupBei péoa otnv BUKN Tou evEoTpaXELOKOU
owAAva, o cwAfvag Sev MPEMeL va xpnopomnotndei.

Inpasdt

QUKn yla Cuff Opaynig
INpasdt TEAKNG
PUBLLONG (ENpasdt

AutAig Akpng)

TpuxELuKoq TwAAvag

payéas \/ §<

AN

Ewova.2 Ewova.3

SwAdvag Mavsva
Opayrig

k>

[ZxeTika pe Cuffs]

+ Npayuatornoliote tn 6ok GOoUOKWHUATOS Lo TpaXeLakr cuff
kat cuff ppayng mpwv tn xprion. Ztnv nepintwon Suchetoupyiag
onwg Slappon agpa fj 0 OXNUATIOUOE KHANG TOU urtahoviol, unv
XPNOLLLOTIO OLE(TE TOV CWARVA.

MéyLotn eLoaywyr 0ykou agpa (yla Soku GouoKWUATOG) yLa
tpaxetakn cuff avd péyebog:

Natol.D. 6,0, 6,5, 7,0 kat 7,5mm uéyloto 40mL

Natol.D. 8,0, 8,5, 9,0, 9,5 kot 10,0mm uéyloto 50mL
MéyLotn eloaywyr] oykou agpa (yia Sokiury GouoKWUATOG) yLa
cuff dpayng ava péyebog:

‘O\a ta peyedn uéyloto 6 mL

* Mnv ¢ouokwoete UTEPPBOALKA TTAVW artd TiG tpodilaypadég
yla Sokiur $pouoKwuaTog,.

+ Ta cuffs Sev mpémel va xetpiovtat pe AaBideg 1) KATL TapouoLo.
AuTO pmnopeti va pokahéoet {npia oto cuff.

* H eowtepkn iieon (} o dykog pouokwpatog) tou cuff tpaxeia
tou cuff dpayng npénel va mpoadlopilovral amod tnv KAWLKA
kpion tou atpou. YriepBoAikd GpoloKwa IMOPEL va TIPOKAAETEL
{npia oto cuff  otnv tpaxeia r tov Bpoyxo tou acBevouc.

+ Metd to dpovokwpa tou cuff tpayeia r tou cuff dpayng,
arnoouvdEoete TN oUplyya amno kabe BaABida. Edv adrioste tn
oupLyya, n BaABiSa Ba mapapeivel avolytn, enttpénovrag to
Eepovokwpa Tou cuff.

+ Qo mpémnel va yivete ouveXn¢ mapakololBnon tng katdotaong
Tou pouckwpatog tou cuff tpayeia kat cuff dpayrg. Adyw
Sldxuong tou agpiou péoou tou cuff, n ecwtepikn mieon tou cuff
(A 0 6ykog pouoKWUATOG) METABANAETAL e TNV TT&POSO TOU
Xpovou. EGv xpelaotel va pouoKWOETE 1) va EeHOUOKWOETE TO
cuff, Ba mpénel mpwta va EePOUCKWOETE TOV AEPA EVTEAWG QIO
To cuff (LEXPL va KATaPPEVTEL TO TIAOTIKO UITAAGVL) KaL VA TO
douvokwoete Eava otov katdAAnAo dyko.

+ Npw arno tn StacwAfvwon, Thv amocwARvwon Kat th puduLon
kaBe B€ong tou cuff, BeBatwBeite OTL éxete Eedouokwael
evteAwg Tov agpa amno to cuff (uéxpt va katappeloeL TO TUAOTIKO
UrtoAovL). Ze avtiBetn nepintwon unopet va mpokAnBsi {nuia
oto cuff i otnv tpayeia A tov Bpdyxo tou acbevoug.
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[rt-:vu<sq I'Ipost&onotnct—:lq Kol I'Ipod)u}\a&t-:lq]

* Mia xprion poévo (eav to mtpoidv enavoypnoonownbel, propet
va TPOKAAEDEL LOAUVaN oToug acBevels 1 {npic oTo mpoiov).

- To mapodv npoidv nsptéxet $BaAko6 o€V oto urm)\évt o0dnyod tou
armK}\chrn, aM\d Sev epxetal o snad)r] HE TO owua.

* Dev mpemel va avtikataotabel pe véo tepdxLo tou iSlou tumou
UETA amo 30 NUEPES )(pncr]c

. Anod)uvete enad)r] UE aKereq AEWEP | NAEKTPOXELPOUPYLKO
Hoxaipt ot dueon nepLox Tov owArva. Tétola enadr pnopet
va rtpom)\eoet Eadvikn avad:)\sﬁn TOU CWARVA HE napouoia
UelypaTwy o€eldiou tou alwtou kat ofuyovou n kabapol
o&uyovou.

+ MnV XpNOLUOTIOLEITE TO TTPOLOV EAV N AMOCTELPWUEVN
ocuokevaoia £xelL urtootel {npia, sivat vypn r €xeL avolyBei mpv
™ Xprion.

+ Huepopnvia Aféng tou mpoidvtog avaypadetal otnv €TKETA TOU
TPOLOVTOG. To TPoioV Sev TIPEMEL va XpNOLUOTIOLETAL EGV €XEL
AngeL

* Mnv KoBsrs 0 ow)\nva 1 KOBETE emuTA£0V TPUTIEC.

* Anapaitnn n npoooxn yia Ty anoduyn mpdkAnong npiog and
paxaipta, AaBideg r) BeAoveg. To mpoiov Sev mpemeL va
xpnotpomnotnBei av €xet urootei {nuia.

+ MgV TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTAL XN KA armoAupavTikd. Eivat
TuBavov va aAAolwaoouv To UALKS Tou cuff.

- OLevbeigelg BaBoug otov evdotpaxelakd cwAnva Kot dfova
dpayng Aettoupyouv pévo wg obnyaog yla StacwArvwon. To
TPAYHOTIKO BABog SlacwAnvwaong rpénet va anodaciletal and
NV KAWLKA Kpion Tou Latpou.

+ Arnapaitntn n mpoooxn yla thv anoduyr] anodpaéng otnv
kopudr) Tou evdotpaxelakol cwArva kat tou déova cuff otav
Bdlete Amavtiko.

- BeBawwBeite OtL £xeTe amooUpeL TV Kopud)r] dpayng péoa otnv
BUkn Tou svéotpaxetomou ow)\nva TPV a6 m 6Lotow)\nvwcn px3
avtiBetn nepintwon prnopet va npokAn6et {npia otny tpaxeia.

+ BeBawwBeite 6tL 0 0UVSEOUOG 15mm Kot To KUKAwUQA
avatoBnoiag sivat otabepd cuvSedepévol TipLy amo tn
6Lotou)}\r'1vw0n‘

- ‘Otav ompwyVeTe To dkpo dppayng €w ano my BUkn Tou
EV5OTp0()(8I.0.KOU owAnva, BepawwOeite OtTL midveTe TOV anva
dpayng kovtd otov cwAAva pavsva d)pavnc (n meploxn petal
TOU ONUASL TEAKG pUBULONG KaL TO TTPWTO onuadt Baboug,
Onwg d>ou'.vstou. otny Ew. 2). Z& avtiBetn nepintwon evogxeTaL va
OTELPWOEL ] va OTLAGEL TOV dfova ppays.

-+ Otav neptmped)ere Kkat SleuBeteite TNV Kopudn Tou dpayéa,
BEBaLwSELtE OTL Xelpileote tn Aafn d>pavnq Eav xstpt(sote oTo
rpnua Slakhadwong bpayng, Unopet va urtootei {nuia oto
THAMA BLQK}\aéwcnc

+ BeBawwBelte OTL €ETE AMOCUPEL TO cuff dpayng péoa otnv BUKN
Tou evBOTpOELOKOU CWAAVA TIpLY amd TNV armocwAvwar). Ie
avtiBetn mepintwon propei va unootei {nuia otnv tpaxela.

+ MEeTA tn Xpnon, n 81aBeon tou mpoidvTog Kat Tng cuckevaciog
va yivetal BAoeL TNG MOALTIKAG TOU VOOOKOUELOU, TNG SLOKNTIKAG
Kat/n torkng apxng StakuBépvnong.

- Edv 0 xpAotng kat/n o acBevrg mapatnprioouy Kamnoto coBapd
TEPLOTATIKO OXETIKA [LE TN CUGKEUT, TTOPAKAAOUHE OTIWE TV
avapEPETE OTOV KATOOKEUAOTH KoL TN OXETIKN uTteLBUVN
unnpeoia.

[npot-:lﬁortmnoslq ko MpopulageLg katd tn Atdpkeia Xpriong]
*H Geon £L0AYWYNG TOU EVOOTPaXELAKOU WAV KOl TOU d)pavsot
TPETIEL VAL EAEYXOVTAL TAKTIKA IE 0TNOOOKOTLO, BPOYXOOKOTILO 1)
aktwoypadia.

+ ‘Otav aANd&eL n B€on Tou aoBevoug, BeBalwBeite ot éxete
eléy€eL tn odpdylon tou evdotpayelakol cwAnva cuff kat tou
cuff dpayrig.

* AQoU UIAOKAPEL O BPOYXOG, N EUTIVEUCHEVN OUYKEVTPWON
ofuyovou npenet va au&nest oto 50% 1 T[EpLGOO'EEpO KaL o
aoBevrc Ba péneL va aept(etm UNXAVIKA.

+ O aplOuog ToU Pa0; Ba T[pST[SI. va uetpnest otav smBEBaLwVEtaL
n mMARPNG Katdppeuon tou velova f 20 Aemtd petd To
umAokdplopa tou Bpdyxou.

+ O avarveopevog 0ykog Ba mpémel va tapakoAouBeital pe
KATAAANAO LETPNTH AEPLOMOU Kat N LEYLOTN TILEDN ELOTIVONG UE
inspirometer oto KUKAWWA avalodnoiag.

+ O aplOpog Sa0; mpémeL va mapakoAouBElTaL CUVEXWG UE
TOAULKO 0EUETPO.

Zuvictwpevn Awadkaoia:

Ta rmpotmtw elvat vevtkeq o&rwtsq xpncnc

Oa mpémnel va aokeitat KAWVIKY Kpion amd l81koug yia Kabe
aoBevn.

[Npoetopacia npw tn AtacwAvwon]

1. AbaLPECTE TO AMOCTELPWHEVO TPOIOV TPOCEKTIKA AT TN
ouoKeuaoia Tou Kot eAéyEte yila Inuieg.

SHMEIQZH: Mnv xpnowonoleite av Bpebel {nuia.

. Adaipgote kat anoppidte Toug oTUAEOUG Kat oTLG SUO TTAEUPEG
Tou dpayEa Kal TV MAAKETA agpLopol otn BaABiba dpayrc.
SHMEIQSH: BA. [IXeTIKA pe ZTuleoug kat MAdka Agplopou].

. Kavete S0k GOUOKWHOATOG OTOUG TPOXELAKOUG KOl OTOUG
pavdleg dpayng.

SHMEIQZH: Mnv )(pr]mportotetre av Bpebei {npia.

4. Ad)atpscte EVtE)\wc Tov agpa arto K&Oe cuff katL armoouvééoete
™ oUplyya amo Ba}\BLGa uovnq KatevBuvong.

SHMEIQZH: Adatpgote £wg OTOU TO TIAOTIKO UITAAOVL eTtiong
gedouokwhEel evtedwg.

. ArtooUpete To dppayéa otnv BUKN Tou evEotpaxeLaKkoU CwAvVa.
SHMEIQZH: BA. [Zxetikd pe Andoupaon Cuff @payng].
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[Mé£Bo&oL AracwARvwonc]

A. M£0080¢ Neplotpodrig ZwAnva (Etkoveg 4)

1. ELodyeTe TOV CWANVO OPOTPAXELOKA OKPLBWG OTIWG Eval
oupBatkd evdotpaxelakd owAnva (Etk. 4-A) kat meplotpéPte
tov owAnva 90 poipeg mpog TNV AELTOUPYLKT TIAEUPA, £TOL WOTE
0 aUAGG dpayng va Bpioketal otnv mMieupd Bwpakotoung (Ewk.
4-B).

. Metd tnv neplotpodn, pouokwote Tov cuff Tpaxetakol cwAnva
KOl OTEPEWOTE TOV OWAAVA 0TABEPA 0TO OTOMA TOU acBevoug
UE Ttawio mavi.

. Inpwéte tov aova dppayng é€w amod tnv Bukn tou
£VSOTPAXELAKOU CWARVA.

SHMEIQZH: BeBawwBeite va xelploteite tov dfova dpayng
KOVtd otov cwAAva pavsuag bpaync.

4. 0 dpayng Ba akohouBroeL To TAEUPLKO TOiXWHA TG TPaXELOG
Uéoa 0To MOUUNTO KEVTPLKO Bpoyxo (Eik. 4-T).

SHMEIQZH: O dpayéag npénel va tonobetnbel apketd Badid.

. Tupliote Tov acBevn oto mAdL, eAéyéte tn Béon tou cuff dpaync
KATW oo T BPOoyXOoKOTNGN KAl OTEPEWOTE ToV dfova bpayng
OTOV EVEOTPAXELAKO CWARVO XPNOLLOTIOLWVTAG TNV TIWHA
tawiog (Ew. 7).

SHMEIQZH: BeBawwbeite otL to cuff dppayng eivat tomobetnuévo
apKeTA BaBLd mépa arnod tnv SlakAddwon g
tpaxeiag. BA. [Ztepéwaon Dpaync].

. AdoU o0 aoBevig €xeL yupioeL 0To TTAGL KaL TO TAEUPS EXEL
avoiel, elodyete 5-6mL aépa péoa ato cuff dpayng yla va
urAokdpet tov Bpdyxo (Eik. 4-4).

A A RA A

Ew.4-A Ew.4-B Ew.4-T Ew.4-A
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B. M£6080o¢ MNepiotpodrig Dpayng (Ewkdveg 5)

. ELodyete Tov owAriva opotpaxetakd, Gouokwoete tov cuff
Ttpaxetakol cwAnva (Ewk. 5-A) KoL OTEPEWOTE TOV CwARva
otabepd 010 oTdpA Tou acBevoUG pe Tawvia avi.

. Elodyete wortikd BpoyxookOmio oTov aUAO eVEOTPaXELOKOU
owAnva kot orpwéte Tto cuff dpayng kdtw and v dueon dpacn
€&w amod tnv BUKN Tou evéotpaxeltakol cwAnva (Ek. 5-B).
SHMEIQZH: BeBawwBeite va xelploteite tov d€ova dpayng

KOVTG oTtov owAnva pavdva dpaynig.

. Inpwéte evw oTpédete To cwArva ppayrg péoa oto emtBuUUNToO
KEVTPLKO BPOYXO KATW ard TNV AUECT OPACH LE TO WOTTTLKO
Bpoyyxookdmio (Ewk.5-T).

SHMEIQZH: BeBawwBeite ot xelpileote tn AaBr) dpaync.

4. OLundAounot xepLopoi eivat ot idlot pe t MéBodo

Meplotpodnc ZwAfva (No.5 kat No.6) Kot UAoKkdpouV tov
KEVTPLKO BpoyXo (Ewk.5-4).

iy
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VNN
[Zrepéwon Dpayial

1. METAKLYAOTE TO TIWHLA KATIAKL Kol TIEPLOTPEPTE (EAv givat
amnapaitnto) kat Tonobetote Tov 0To cWAARVA pavsia dpayng
(Ew. 6).

SHMEIQZH: Katd tn petakivnon Tou o KOmakKL, 1NV KWeite
™ B€on tou ppayia.

2. Kdvete kA Tov dpayéa 0Th WA Taiog mavw otov
evSoTpayelako owAfva (Eik. 7).

SHMEIQZH: EmBeBawwote tn B€on tou cuff ppayrg und dueon
opaon.

Aoy Opayric |

Dpayéa

2

Nuwpa Koredke -~ v Nwpo
Dpayéa ~Mwpa Tawiag ) Mipa K"m“'“ ~ /%vaiuc
Swhivag EvSotpaxetaxdg Z“’}‘”&’)uc Mavbba - ;\ Evbotpaxeta
Mevboa ,/ payng / — KOG ZwAivog
Dpayig 7, o
\/ >
% v
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MBavoé npopAnua:

[NpoBAApata rtou evdéxovtat va yivouv epdavi) Katd thv KAWIKA

xpAon]

1) Meiwaon tou avanveopevou dykou (m.x. anod 500mL éwg 200mL)
EVW OEPLIETAL IE TIEPLOPLOUEVN TTECT) QEPLOMOU.

2) AbEnon TG apxtKkng mtieong elomvon|c (m.x. and 15cm H20 €wg
25cm H20) pe mepLopLopEVO OYKO AEPLOUOU.

3) Antétopo GOoUCKWA TOU UITAOKOPLOMEVOU TIVEUOVA.

[Awtia]

1) & 2) Ta napandvw propolv va anodobouv oTo yeyovog OtL To
cuff dpayng €xeL amopakpuvOei péoa otov aUAd Tng
tpaxeiog (kAAn), meplopifovrag thv (Ek.8).

3) Ta napandvw propouv va anodobouv oto yeyovdg OtL To
cuff dpaync yAiotpnoe miow otnv Tpaxeia )} avemoapkig
UmAokdplopa Adyw TG peiwaong dykou tou GpouoKWUATOG.

[@epansia i Avtipetwrion]

+ O ppayeag npénel va eloayBel apketa Babdid otov kUpLo Bpdyxo.
AuTth gival n Baotkr apyn yia t xprion autol tou cwAfva. To
cuff dpayng npémnet va tonoBeteital apketd Babid mépa amno thv
SlakAadwaon tng tpaxeiog Kat péoa oto KUPLO BPOYXO.

*+ H B€on tou cuff dpayng npémnet va emPBePatwdei pe Eva
€UKOUTITO LVOTITLKO BPOYXOOKOTILO LETA TNV TOTOBETNON TOU
a0Bevoug yla Bwpakotour.

» Ma ™ owotr Bwpakotopia, tonobetrote kal POUCKWOETE TO
cuff ppayng £toL wote va thv eEAadpws KVNOTIOETE OTOV AVW
AoPd tou Bpoyxou. Autd Ba BonBroeL otn otabepomnoinon tou
cuff ppayng otn B€on tng kat Ba pAokapioel pe aopdAeia tov
6e€16 kUpLo Bpdyxo (Ewk.9).

» Ta évav acBevn pe tov avwtepo Aofo tou Se€lol mveluova ou
Bploketal oAy kovtd otnv SlakAddwon TN Tpaxeiag, pnopei va
emutevyBei n mopeumoSLon Tou pecaiou Kat Katwtepou AoBou
tou 6g€lov mvelpova, avti yia oAOkANpo Tov €16 mvelova,
TonoBetwvtog tov ppayéa oto evlLapeco Bpoyxo (Ew. 10).

+ ‘Otav puBpitete tn B€on tou cuff dpayng, BePatwbeite ot éxete
Eedouokwaoel To cuff Pppayng mpL To HETAKIVAOETE.

+ Av oupBei n peiwon tou dykou tou pouokwpatog tou cuff
dpayng, adalpéote pia popd to cuff dpayng kat pouokwoete to
gava.

+ EGv epdaviotei pia tétola kAAn onwg neplypddetat oty Ek. 8,
n unto€atpia propei va anokataotadei pe anho Eepolokwua
tou cuff.

| \Z | \/.‘
\/ ( \/%\\< >A/<

Ew.8 Ew.9 Ew.10

1.D / 0.D. Aidotacn Tou ZwAfval

1.D[mm] 0.D[mm] 1.D[mm] 0.D[mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5

8 11,7/13,5

*AUo 0.D. SLaoTdoeLg mapgxovtal AOyw Tou WOoELs0UG oXAATOG
TOU CWARVa.

AvVeETOUUNTEG EVEPYELEG:

O akdAouBeg avemBuunteg avtibpdoelg £xouv avadepBei oTL
oxetifovtal pe tn xprion TouUNIVENT™ (TUmog TCB) katd tn
Sldpketa g Stadikaoiag SlacwAfvwaong, thg meptodou
SlacwAfvwong i tng Stadikaciag anocwAnvwong. H oslpd
tagvopnong eivat addapntky (ota ayyAikd) kot Sev
unoSetkvUeL ouxvotnta i coBapdtnta: VEKpwaon xovspou,
OUVETELEG TNG amotuxiog agplopol cupmnepappavopévng Inpiag
oto perichondrium , eupUonua, EKKPLVOUEVEG HEUBPAVES
dadpuyya, yAotiko oibnua, AoluwEeLg, Aapuyyikn anodppaln,
Aapuyykn otévwon, Bpoyxitida, urtoBAevvoyovikn atpoppayia,
Tpayeopyia, tpaxetakr otévwaon, tpavpata (xeiln, ddpuyya,
tpoxeia, YAwttida K.AT.).

JuvOnkeg AoBrkeuong :

Alotnpeite To MPOIOV OTEYVO KAl KPATAOTE TO o€ Kabapn
kataotaon, anodpelyovtag Tig VPnAEg Bepokpacies, tnv uypacia
Kat tnv €kBeon o dpeon nAtakn aktvoBolia.
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CeStina
Navod k pouZiti

Popis zafizeni:

+ Pohyblivd hridel blokatoru je vedena v lumenu blokatoru
endotrachealni trubice s pfipojenou blokovaci manZetou na
distalnim konci.

+ Pilotni baldnek, ktery je pfipojen k blokovaci manzeté je
prahledny.

+ RTG kontrastni znacka se nachdzi na distalnim konci
endotrachealni trubice. Blokator je také navrzen jako RTG
kontrastni.

* Pro kontrolu polohy zasunuti jsou na endotrachealni trubici i na
hrideli blokatoru vytistény znacky hloubky.

Vlastnosti:

+ Endotrachealni intubace mize byt provedena konvenénim
zplUsobem stejné jako v pripadé jednolumenové endotrachealni
trubice.

+ Jednoplicni ventilace Ize dosahnout umisténim blokatoru bud do
levé nebo pravé plice nebo do plicnich segmentd v obou plicich.

+ Insuflace a CPAP Ize dosahnout pfes lumen hfidele blokatoru.

+ Blokovanou plici Ize kolabovat pomoci aspirace vzduchu pres
lumen blokatoru.

+ Blokator Ize zatahnout do svého pouzdra, aby se usnadnila
pooperacni ventilace.

Zavadéc

Spicka otevieného lumenu (RTG kontrastni)

Blokovaci manZeta

Ohyb blokatoru

Endotrachealni

RTG kontrastni

ManzZeta Trachedlni Trubice

Endobronchidlni Trubice

Plast Trubice Blokétoru

Blokator

Zatka uzavéru

Uchopeni Blokatoru

Trychtyt

Pilotni baldnek

Jednosmérny ventil

Vzduchovaci deska

15 mm Konektor

Pilotni baldnek

Jednosmérny ventil

—A|ln|m[p|lo|lo|Z|IZ2|r|R|-|—|T|®O|m|m|O|O|®|>

Zatka

Indikace pro poufziti:
UNIVENT™ (Typ TCB) je urcen k poufZiti fizeni dychani u
chirurgickych pacientl k provedeni jednoplicni ventilace.
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Varovani a Upozornéni:

[O Zavadécich a Vzduchovaci Desce]

+ Zavadéce na obou stranach blokatoru by mély byt pred pouzitim
odstranény a zlikvidovany, protoZe jsou umistény tak, aby
udrzovaly zakfiveny tvar blokatoru.

+ Pred pouZitim by se méla rovnéz odstranit a zlikvidovat
vzduchovaci deska, ktera je pripojena k blokovacimu ventilu,
protoZze je k ventilaci pfipojena béhem procesu sterilizace EOG.

[O Zatazeni Blokovaci ManzZety]

+ K dosazeni hladkého zatazZeni blokovaci manzety zajistéte, aby
byl nejprve z manzety vypustén veskery vzduch (dokud nebude
pilotni balének také Uplné vypustény).

- Lubrikant (jako je Lidokainovy gel) by mél byt nanesen na cely
povrch blokovaci manzety.

+ Opatrné vytahnéte blokator az dokud se koncova znacka (dvojita
ryska) neobjevi na proximalnim konci plasté trubice blokatoru a
vtahnéte blokovaci manZetu do pouzdra endotrachealni trubice.

* Neaplikujte lubrikant na koncovy hrot hfidele blokatoru, protoze
by se lubrikantem mohl ucpat lumen hfidele blokatoru.

+ KdyzZ se objevi koncova znacka nastaveni, netahejte hfidel
blokatoru nadmérnou silou. Blokovaci manzeta by se mohla
poskodit.

- V pripadé, Ze nelze koncovy hrot hridele blokatoru vtadhnout do
pouzdra endotrachealni trubice, trubice by se neméla pouZzivat.

Znaceni

Pouzdro Blokovaci Manzety
Koncové Znacka
Nastaveni ﬁ
(Dvojita ryska) Blokator \\ ) -
Plast Trubice
Blokdtoru

[O manzetach]

+ Pred pouZzitim provedte test nafouknuti trachealni manzety a
blokovaci manzety. V pripadé jakéhokoli selhani, jako je tnik
vzduchu nebo herniace baldnku, by se trubice neméla pouzivat.

Maximalni vstfikovany objem vzduchu (pro test nafouknutim)
pro trachealni manzetu na velikost:
Prol.D.6,0,6,5 7,0a7,5mm max. 40 mL
ProI.D. 8,0, 8,5, 9,0, 9,52 10,0 mm max. 50 mL
Maximalni vstfikovany objem vzduchu (pro test nafouknutim)
pro blokovaci manzZetu na velikost:
Vsechny velikosti max. 6 mL
* Nepreplriujte vice nezZ je uvedeno pro test nafouknutim.

* S manzetami by se nemélo manipulovat s klestémi nebo
podobné. Mohlo by dojit k poskozeni manzety.

* Vnitini tlak (nebo objem nafouknuti) trachealni manzety nebo
blokovaci manzety by mél byt urcen klinickym dsudkem lékare.
Nadmérné nafouknuti by mohlo zpUsobit poskozeni manzety
nebo trachey nebo pradusky pacienta.

+ Po nafouknuti trachedlni manZety nebo blokovaci manzety,
odpojte stfikacku od jednotlivych ventill. Ponechate-li sttikacku
pfipojenou, ventil zistane otevieny, coz umozni vyfouknuti
manzety.

+ Stav nafouknuti trachealni manzety by mél byt neustale
sledovan. V dlsledku difize plynu pfes manzetu, se v pribéhu
¢asu méni vnitini tlak manZety (nebo objem nafouknuti). Pokud
se vyzaduje nafouknuti nebo vyfouknuti manzety, nejdfiv se
ujistéte, Ze jste nejprve z manZety odstranili veskery vzduch
(dokud nebude pilotni balének také Gplné vypustény) a nasledné
manzetu znovu na prislusny objem nafouknéte.

+ Pred zahdjenim intubace, extubace a polohovanim kazdé
manZety nezapomerite z manZety zcela vypustit vzduch (dokud
nebude pilotni balének také Uplné vypustény). V opacném
pfipadé by mohlo dojit k poskozeni manzety nebo trachey nebo
pridusky pacienta.
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[Obecna varovani a upozornéni]

+ Pouze k jednorazovému pouZziti (opakované poufziti vyrobku,
mUze zpusobit infekci pacienta nebo poskozeni vyrobku).

+ Blokator pilotniho balédnku tohoto vyrobku obsahuje kyselinu
ftalovou, ale nepfichdazi do kontaktu s télem.

+ Nenahrazujte po 30 dnech pouzivani novym vyrobkem stejného
typu.

+ Vyvarujte se kontaktu s laserovym paprskem nebo
elektrochirurgickym nozem v bezprosttedni blizkosti této trubice.
PFipadny kontakt mGze vést k nahlému vzniceni této trubice za
pritomnosti smési oxidu dusného a kysliku nebo Cistého kysliku.

* NepouZivejte vyrobek pokud je sterilni obal pred pouZitim
poskozeny, vlhky nebo otevieny.

+ Datum spotreby vyrobku je uvedeny na Stitku vyrobku. Vyrobek
by se nemél pouzivat po uplynuti data spotreby.

* Nezkracujte trubici nebo na ni nevyrezavejte dalsi otvory.

+ Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni nozem, klestémi
nebo jehlou. Vyrobek by se nemél pouZivat, pokud je poskozen.

+ Nemél by se pouZivat chemicky dezinfekéni prostiedek. Mohl by
poskodit materidl manzety.

+ Znacky hloubky na endotracheadlni trubici a na hfideli blokatoru
jsou pouze voditkem intubace. Skutecna hloubka intubace by
méla byt stanovena klinickym usudkem lékare.

+ Pfi aplikaci lubrikantu je tfeba dbat na to, aby nedoslo k okluzi v
Casti Spicky endotrachedlni trubice a na htideli blokatoru.

+ Pred intubaci nezapomerite zatahnout oblast Spicky blokatoru do
pouzdra endotrachealni trubice. Mohlo by dojit k poskozeni
trachey.

+ Pred intubaci se ujistéte, ze 15 mm konektor a anesteticky obvod
jsou pevné pripojeny.

+ PFi vytlaceni Spicky blokatoru z plasté endotrachealni trubice se
ujistéte, Ze uchopite hfidel blokdtoru pobliz plasté trubice
blokatoru (oblast mezi koncovou znackou nastaveni a znacenim
prvni hloubky, jak je zndzornéno na Obr. 2). V opa¢ném pfipadé
mUze dojit k zalomeni nebo zlomeni hiidele blokatoru.

+ PFi otaceni a polohovani $picky blokatoru se ujistéte, Ze Ze misto
manipulace se bude nachdazet na uchopeni blokatoru.
Manipulace v blizkosti spojovaci ¢asti mlze zpUsobit jeji
poskozeni.

+ Pfed extubaci nezapomerite zatdhnout blokovaci manzetu do
plasté endotracheadlni trubice. V opaéném pfipadé muze dojit k
poskozeni pradusnice.

* Po poufiti tento vyrobek a jeho obal zlikvidujte v souladu s
nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo predpisy mistni
samospravy.

- Pokud si uzivatel a/nebo pacient v§imne jakékoli zavazné
udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to
prosim vyrobci a pfislusnému organu.

[Varovani a bezpecnostni opatfeni béhem pouzivani]

+ Zavadéci poloha endotrachedlni trubice a blokatoru by méla byt
pravidelné kontrolovana auskulaci, bronchoskopem nebo
rentgenem.

+ Pokud se zméni poloha pacienta, nezapomerite zkontrolovat
tésnéni manzety endotrachedlni trubice a blokacni manzety.

+ Po zablokovéni pridusky je nutno zvysit koncentraci
inspirovaného kysliku na 50% nebo vice a pacient by mél byt
ventilovan mechanicky.

+ Hodnota PaO; by se méla méfit po potvrzeni plicniho kolapsu
nebo nebo kdyz od blokovani pridusky uplynulo 20 minut.

+ Dechovy objem by mél byt monitorovan vhodnym ventilaénim
méficem a Spickovy inspiracni tlak inspirometrem pfipojenym k
anestetickému obvodu.

+ Hodnota Sa02 by méla byt neustale sledovana pulznim
oxymetrem.

Doporuceny postup:

NiZe uvedeny jsou obecné pokyny k pouZiti.

U kazdého jednotlivého pacienta by mélo byt provedeno odborné
klinické posouzeni.

[PFiprava pfed intubaci]
1. Opatrné vyjméte sterilni vyrobek z obalu a zkontrolujte, zda neni
poskozen.
POZNAMKA: NepouZivejte, pokud je zjisténo jakékoliv poskozeni.
. Odstrarite a zlikvidujte zavadéce na obou strandch blokatoru a na
vzduchovaci desce u ventilu blokatoru.
POZNAMKA: Viz [0 Zavadégich a Vzduchovaci Desce).
. Provedte test nafouknutim trachealni manZety a blokovaci
manzety.
POZNAMKA: NepouZivejte, pokud je zjisténo jakékoliv poskozeni.
4. Z kazdé manzety Uplné vypustte vzduch a odpojte stfikacku od
jednosmérného ventilu.
POZNAMKA: Vyprazdriujte dokud nebude pilotni balének Gplné
vypustén.
. Zatahnéte blokator do pouzdra endotrachedlni trubice.
POZNAMKA: Viz [0 ZataZeni Blokovaci Manzety].
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[Metody Intubace]

A. Metoda Rotace Trubice (Obr. 4)

1. Zavedte trubici orotrachedlné, stejné jako konvenéni
endotrachealni trubici (Obr. 4-A), a otocte trubici 0 90°smérem k
operacni strané tak, aby se lumen blokator nachazel na strané
toraktomie(Obr. 4-B).

. Po provedeni rotace nafouknéte trachedlni manZetu trubice a
pfipevnéte trubici pevné k Ustim pacienta fixacni textilni
paskou.

. Vytlacte htidel blokatoru z pouzdra endotrachealni trubice.
POZNAMKA: Ujistéte se, 7e budete manipulovat s h¥ideli

blokatoru pobliz plasté trubice blokatoru.

4. Blokator bude sledovat lateraini sténu trachey a vklouzne do
hlavni cilového pridusky (Obr. 4-C).

POZNAMKA: Blokétor by mél byt zaveden dostate¢né hluboko.

. UloZte pacienta na bok, zkontrolujte polohu blokaéni manzety
pomoci bronchoskopie a zafixujte hfidel blokatoru na
endotrachealni trubici pomoci zatky (Obr. 7).

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e je blokovaci manzeta umisténa
dostate¢né hluboko za trachedInim rozdvojenim.
Viz [Fixace Blokatoru].

. Po uloZeni pacienta na bok a po otevreni pleury, vstfiknéte do
blokovaci manzety 5-6 mL vzduchu, abyste blokovali pridusku
(Obr. 4-D).
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Obr. 4-A Obr. 4-B Obr. 4-C Obr. 4-D

B. Metoda Rotace Blokatoru (Obr. 5)

1. Zavedte trubici orotrachealné, nafouknéte manzetu trachealni
trubice (Obr. 5-A) a pfipevnéte trubici pevné k Ustiim pacienta
fixacni textilni paskou.

. Zavedte fibroopticky bronchoskop do lumenu endotrachealni
trubice a pod pfimym pohledem vytlacte blokovaci manzetu z
pouzdra endotrachedlni trubice (Obr. 5-B).

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze budete manipulovat s hfideli
blokatoru pobliz plasté trubice blokatoru.

. Pod pfimym dohledem fibrooptického bronchoskopu trubici
blokatoru tocivym pohybem zatlac¢te do hlavni cilové pradusky
(Obr. 5-C).

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze misto manipulace se bude nachazet
na uchopeni blokatoru.

4. Zbytek Ukond je stejny jako u Metody Rotace Trubice (¢.5 a ¢.6) a

blokovani hlavni pradusky (Obr. 5-D).
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[Fixace Blokatoru]
1. Posouvejte zatku uzavéru a otacejte ni (v pfipadé potreby) a
upevnéte ji na plast trubice blokatoru (Obr. 6).
POZNAMKA: PFi hybani se zatkou uzavéru neméite polohu
blokatoru.
2. Zaklapnéte blokator na zatku na endotrachedlini trubici (Obr. 7).
POZNAMKA: Znovu potvrdte polohu blokovaci manzety pfimym
pohledem.

Uchopeni )
Blokatoru - ﬁ‘ Blokator __
Plast Blokatoru ~

Zatka uzavéru - v’ 2
Py ///Yatka
Trubice — Endotrachealni

Blokator/k/ e
Trubice / / ,/\7” Trubice
/\ /\ >
| \'/

Zatka uzavéru.

Plast Blokdtoru™
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Potencialni Problém :

[Problémy, které se pravdépodobné projevi béhem klinického

pouZiti]

1) Snizeni dechového objemu (napf. z 500 mL na 200 mL) pfi
ventilaci ventilatorem s omezenym tlakem.

2) Zvy$eni pGvodniho inspiracniho tlaku (napt. z 15 cm H,0 na 25
c¢m H20) objemové omezenym ventildtorem.

3) Nahlé nafouknuti blokované plice.

[PFic¢ina]

1)&2) Vyse uvedené lze pFicist skutecnosti, Zze doslo k dislokaci
blokovaci manzety do lumenu trachey(herniace), nastalo
zUzZeni (Obr. 8).

3) Vyse uvedené Ize pricist skutecnosti, Ze blokovaci manzeta
sklouzla zpét do trachey nebo nastalo nedostatecné
blokovani v dUsledku sniZzeni objemu nafouknuti.

[Reseni komplikace nebo protiopateni]

+ Blokdtor musi byt do hlavni pradusky umistén dostatecné
hluboko. To je zdkladni princip prace s touto trachealni trubici.
Blokovaci manzeta by méla byt umisténa dostatecné hluboko za
trachealnim rozdvojenim a v hlavni pridusce.

+ Poloha blokovaci manzety by méla byt znovu zkontrolovana
flexibilnim fibrooptickym bronchoskopem po uloZeni pacienta do
torakotomické polohy.

* Pro torakotomii na pravé strané umistéte a nafouknéte blokovaci
manzetu tak, aby mirné herniovala do horniho laloku pradusky.
PomUiZe to zafixovat polohu blokovaci manzety a bezpetné
zablokovat pravou stranu hlavni pradusky (Obr. 9).

+ U pacienta, ktery ma horni lalok pravé plice umistén velmi blizko
trachealniho rozdvojeni, blokovani stfednich a dolnich lalok
pravé plice namisto blokovani celé pravé plice, Ize dosdhnout
umisténim blokatoru do stfedni pridusky (Obr. 10).

+ PFi nastavovani polohy blokovaci manzety nezapomerite
blokovaci manzetu nejprve vyfouknout, nez s ni zacnete
pohybovat.

+ Pokud dojde ke sniZeni objemu nafouknuti blokovaci manzety,
blokovaci manzetu vyfouknéte a nafouknéte ji znovu.

+ Pokud nastane herniace popsana na Obr. 8, hypoxémii lze
jednoduse napravit vypusténim manzety.
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Obr. 8 Obr. 10
[1.D / O.D. Rozmér trubice]
1.D[mm] 0.D[mm] 1.D[mm] 0.D[mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

*Uvedeny jsou dva O.D. méfeni kvali ovalnému tvaru trubice.

Nezadouci Uéinky:

Byly zaznamendny nasledujici neZzadouci ucinky spojené spojené s
pouzivanim UNIVENT™ (Typ TCB) béhem intubacéniho postupu, po
dobu trvani intubace nebo béhem extubacniho postupu. Pofadi
seznamu je abecedni a nepoukazuje na ¢etnost nebo zdvaznost:
nekrdza chrupavky; disledky selhdni ventilace véetné poskozeni
perichondria; emfyzéma; exkoriace membran hitanu; gloticky
edém; infekce; laryngedini obstrukce; laryngedini stendza;
bronchitida; submuldzni krvaceni; tracheoragie; stendza trachey;
traumata (rty, hltan, pridusnice, hlasivkova $térbina, atd.)

Podminky Skladovani:

UdrZujte vyrobek v suchu a skladujte v Cistych podminkach,
chrarite pred vysokymi teplotami, vihkosti a nevystavujte pfimému
sluneénimu zéreni.
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Polski
Instrukcja uzycia

Opis urzadzenia :

* Ruchomy watek blokujacy jest prowadzony w $wiatto blokady
rurki dotchawiczej z mankietem blokujgcym przymocowanym na
dalszym koncu.

+ Balon pilotujacy, potgczony z mankietem blokujgcym, jest
przezroczysty.

+ Nieprzezroczysta linie rentgenowska umieszcza sie na dalszym
koricu rurki dotchawiczej. Ponadto, bloker jest nieprzezroczysty
dla promieni rentgenowskich.

+ Oznaczenia gtebokosci s nadrukowane zaréwno na rurce
dotchawiczej, jak i na watku blokujagcym w celu sprawdzenia
pozycji wprowadzenia.

Funkcje :

* Intubacje dotchawicza mozna przeprowadzi¢ w sposéb
konwencjonalny, podobnie jak rurke dotchawicza o jednym
Swietle.

+ Wentylacje jednego ptuca mozna osiggna¢, umieszczajac bloker w
lewym lub prawym ptucu lub w segmentach jednego z ptuc.

* Insuflacje i CPAP mozna osiggnac przez Swiatto watka blokera.

+ Zablokowane ptuco mozna doprowadzi¢ do zapadniecia poprzez
zasysanie powietrza przez Swiatto blokady.

* Blokade mozna wycofaé do kieszeni, aby utatwi¢ wentylacje
pooperacyjnga.

el
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A | Mandryn

Otwarta koricowka przeswitu
(nieprzezroczysta dla promieni rentgenowskich)

@

Mankiet blokujacy

Zagiecie blokujace

Dotchawicze

Nieprzezroczysty dla promieni rentgenowskich

Mankiet do rurki intubacyjnej

Rurka dotchawicza

Rurka z ptaszczem blokujgcym

Bloker

Zatyczka stopera

Uchwyt blokujacy

Lejek

Balon pilotujacy

Zawor jednokierunkowy

Ptyta napowietrzajaca

Ztacze 15mm

Balon pilotujacy

Zawor jednokierunkowy

—Jln|m|o|w|oZ|8|r|x|-|—|ZT|®O|m|m|O|O

Opaska stopera

Wskazania do stosowania:

UNIVENT™ (typ TCB) jest wskazany do stosowania w udraznianiu
drég oddechowych pacjentéw chirurgicznych w celu wykonania
wentylacji jednego ptuca.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

[0 mandrynach i ptytce napowietrzajacej]

* Mandryny na obu koricach blokady nalezy wyja¢ i wyrzuci¢ przed
uzyciem, poniewaz s one umieszczane w celu zachowania
zakrzywionego ksztattu blokady.

+ Ptytke napowietrzajacg przymocowang do zaworu blokujgcego
nalezy réwniez zdjac i wyrzuci¢ przed uzyciem, poniewaz jest ona
przymocowana do wentylacji podczas procesu sterylizacji EOG.

[Informacje o wycofaniu mankietu blokujacego]

* Przed wycofaniem mankietu blokujgcego, nalezy catkowicie
usunaé powietrze z mankietu (do momentu zapadniecia sie
réwniez balonika pilotujgcego), aby zapewni¢ ptynne wycofanie.

- Srodek poslizgowy (np. galaretka lidokainowa) nalezy natozyé¢ na
cata powierzchnie mankietu blokujgcego.

+ Ostroznie odciggna¢ blokade, az do pojawienia sie znacznika
koricowego (oznaczenie na dwdch koricach) na proksymalnym
koricu rurki ptaszcza blokujacego, a nastepnie cofnag¢ mankiet
blokujacy do kieszeni rurki dotchawiczej.

* Nie naktada¢ srodka poslizgowego na koricdwke watka
blokujgcego, poniewaz moze on blokowac swiatto watka
blokujacego.

* Nie ciggna¢ watka blokujacego z nadmierng sitg, gdy pojawi sie
znacznik korca ustawienia. Moze to spowodowac uszkodzenie
mankietu blokujacego.

+ W przypadku, gdy koricéwki trzonu blokujacego nie mozna
wycofac do kieszeni rurki dotchawiczej, rurki nie nalezy uzywac.

Kieszer na mankiet
blokujacy

Mankiet do rurki
intubacyjnej

%
Bloker 47\ —
> \ _—

Ryc.2 Ryc.3

Cechowani

Ustawianie znaku korica
(podwdjny znak korica

Rurka z ptaszczem
blokujacym

[O mankietach]

+ Przed uzyciem, przeprowadzic test napetniania mankietu
dotchawiczego i mankietu blokujacego. W przypadku wystapienia
jakiejkolwiek awarii, takiej jak wyciek powietrza lub przepuklina
balonu, rurki nie nalezy uzywac.

Maksymalna objetos¢ powietrza wtryskowego (do testu
napetniania) dla mankietu dotchawiczego dla kazdego rozmiaru:
DlalD 6,0, 6,5,7,0i 7,5mm maks. 40ml
DlaID 8,0, 8,5, 9,0, 9,5i 10,0mm maks. 50ml
Maksymalna objetos¢ powietrza wtryskowego (do testu
napetniania) dla mankietu blokujacego dla danego rozmiaru:
Wszystkie rozmiary maks. 6ml
* Nie pompowac¢ nadmiernie, jak okreslono powyzej dla testu
nadmuchiwania.

+ Mankietéw nie nalezy traktowac kleszczykami ani podobnymi
rzeczami. Moze to spowodowacd uszkodzenie mankietu.

+ Cisnienie wewnetrzne (lub objetos$¢ napetniania) mankietu
dotchawiczego lub mankietu blokujacego powinno by¢ okreslone
na podstawie oceny klinicznej lekarza. Nadmierne napetnienie
moze spowodowac uszkodzenie mankietu lub tchawicy lub
oskrzeli pacjenta.

* Po napetnieniu mankietu dotchawiczego lub mankietu
blokujgcego, nalezy odtaczy¢ strzykawke od kazdego zaworu.
Pozostawienie podfaczonej strzykawki spowoduje, ze zastawka
bedzie otwarta, umozliwiajac oprdéznienie mankietu.

+ Stan napetnienia mankietu dotchawiczego i mankietu
blokujgcego powinien by¢ przez caty czas monitorowany. Ze
wzgledu na dyfuzje gazéw przez mankiet, cisnienie wewnetrzne
mankietu (lub objetos¢ napetniania) zmienia sie w czasie. Jesli
konieczne jest napetnienie lub oprdznienie mankietu, nalezy
najpierw catkowicie usung¢ powietrze z mankietu (az balon
pilotujgcy rowniez sie zapadnie), i ponownie nadmuchaé mankiet
do odpowiedniej objetosci.

* Przed intubacja, ekstubacja i regulacja kazdego potozenia
mankietu, nalezy catkowicie usuna¢ powietrze z mankietu (do
momentu zapadniecia sie rowniez balonu pilotujacego). W
przeciwnym razie, moze to spowodowac uszkodzenie mankietu
lub tchawicy lub oskrzeli pacjenta.
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[Ogblne ostrzezenia i Srodki ostroznosci]

+ Wytacznie do jednorazowego uzytku (jesli produkt ma by¢ ponownie
uzyty, moze spowodowac zakazenie pacjentow lub uszkodzenie
produktu).

- Ten produkt zawiera kwas ftalowy w balonie pilotujgcym Blocker, ale
nie styka sie z ciatem.

+ Nie nalezy go wymienia¢ na nowy tego samego typu po 30 dniach
uzytkowania.

+ Unika¢ kontaktu z wigzka lasera lub nozem elektrochirurgicznym w
bezposrednim sasiedztwie tej rurki. Taki kontakt moze spowodowac
nagty zapton tej rurki w obecnosci mieszanin podtlenku azotu i tlenu
lub czystego tlenu.

+ Nie uzywacé produktu, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone,
mokre lub otwarte przed uzyciem.

+ Termin waznosci produktu podany jest na etykiecie produktu. Produkt
nie powinien by¢ uzywany, jesli jego termin przydatnosci wygast.

+ Nie przecinaj rurki ani nie wycinaj dodatkowych otwordw.

+ Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia przez noze,
kleszcze lub igty. Produkt nie powinien by¢ uzywany, jesli jest
uszkodzony.

+ Nie nalezy uzywa¢ chemicznych $rodkéw dezynfekujacych. Moze to
spowodowac uszkodzenie materiatu mankietu.

+ Oznaczenia gtebokosci na rurce dotchawiczej i watku blokujagcym
stanowig jedynie wskazéwke dotyczaca intubacji. Rzeczywistg
gtebokos¢ intubacji nalezy ustali¢ na podstawie oceny klinicznej
lekarza.

+ Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac okluzji koricédwki rurki
dotchawiczej i watka blokujgcego podczas naktadania Srodka
poslizgowego.

* Przed intubacja, nalezy wycofa¢ koricéwke blokady do kieszeni rurki
dotchawiczej. W przeciwnym razie, moze to spowodowac uszkodzenie
tchawicy.

* Przed intubacja, upewnic sie, ze ztacze 15mm i obwdd znieczulajacy
sg dobrze potaczone.

+ Podczas wypychania koricowki blokady z kieszeni rurki dotchawiczej
nalezy chwyci¢ watek blokujacy w poblizu rurki ptaszcza blokujacego
(obszar miedzy ustawionym koricowym znacznikiem a pierwszym
znacznikiem gtebokosci, jak pokazano na Ryc.2). W przeciwnym razie,
moze sie ona poskrecac lub ztama¢ watek blokady.

+ Obracajac i ustawiajac koricdwke blokady, nalezy manipulowaé
uchwytem blokujacym. Manipulowanie czescia taczaca blokera moze
spowodowac uszkodzenie czesci taczace;j.

* Przed ekstubacja, nalezy wycofaé¢ mankiet blokujacy do kieszeni rurki
dotchawiczej. W przeciwnym razie, moze to spowodowac uszkodzenie
tchawicy.

+ Po uzyciu, nalezy zutylizowac ten produkt i opakowanie, zgodnie z
polityka szpitala, administracji i / lub wtadz lokalnych.

- Jesli uzytkownik i / lub pacjent zauwazg jakikolwiek powazny
incydent, ktory wystapit w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic to
producentowi i wtasciwemu organowi.

[Ostrzezenia i Srodki ostroznosci podczas uzytkowania]

+ Miejsce wprowadzenia rurki dotchawiczej i blokera nalezy regularnie
sprawdzac za pomocg ostuchiwania, bronchoskopu lub przeswietlenia
rentgenowskiego.

+ Po zmianie pozycji pacjenta, nalezy sprawdzi¢ uszczelnienie mankietu
rurki dotchawiczej i mankietu blokujgcego.

+ Po zablokowaniu oskrzeli, nalezy zwiekszy¢ stezenie wdychanego
tlenu do 50% lub wiecej, a pacjenta nalezy wentylowa¢ mechanicznie.

+ Warto$¢ PaO2 nalezy mierzy¢ po potwierdzeniu catkowitego
zapadniecia sie ptuca lub 20 minut po zablokowaniu oskrzeli.

+ Objetos¢ oddechowa nalezy monitorowac¢ za pomocg odpowiedniego
miernika wentylacji, a szczytowe cisnienie wdechowe z
inspirometrem podtaczonym do obwodu znieczulajgcego.

+ Warto$¢ SaO; powinna by¢ caty czas monitorowana pulsoksymetrem.

Zalecana procedura:

Ponizej przedstawiono ogdlne instrukcje uzytkowania.

W przypadku kazdego pacjenta, nalezy przeprowadzi¢ fachowa ocene
kliniczna.

[Przygotowania przed intubacja]

1. Ostroznie wyja¢ sterylny produkt z opakowania i sprawdzié, czy nie
jest uszkodzony.
UWAGA: Nie uzywac, w przypadku stwierdzenia uszkodzen.

. Wyjac i wyrzuci¢ mandryny po obu stronach blokady i ptytki
napowietrzajacej przy zaworze blokujacym.
UWAGA: Patrz [0 mandrynach i ptytce napowietrzajacej].

. Wykonaj test napetniania mankietéw tchawicy i mankietéw
blokujacych.
UWAGA: Nie uzywac¢, w przypadku stwierdzenia uszkodzen.

4. Catkowicie wypusci¢ powietrze z kazdego mankietu i odtgczy¢
strzykawke od zaworu jednokierunkowego.
UWAGA: Wypuszczac powietrze az do momentu catkowitego

oprdznienia balonu pilotujacego.

. Wciagna¢ bloker do kieszeni rurki dotchawiczej.

UWAGA: Patrz [Informacje o wycofywaniu mankietu blokujgcego].
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[Metody intubacji]

A. Metoda obracania rurki (Rys.4)

1. Wprowadzi¢ rurke ustno-tchawicza, tak jak konwencjonalna rurke
dotchawiczg (Ryc.4-A) i obrécic rurke o 90 stopni w kierunku strony
operacyjnej, tak aby swiatto blokady znajdowato sie po stronie
torakotomii (Ryc.4-B).

. Po obrdceniu, nadmuchaé mankiet rurki dotchawiczej i mocno
przymocowac rurke do ust pacjenta tasma z tkaniny.

. Wypchna¢ bloker z kieszeni rurki dotchawiczej.

UWAGA: Pamietaj, aby manipulowa¢ watkiem blokujagcym w poblizu
rury ptaszcza blokujgcego.

4. Bloker bedzie podazat za boczna $ciang tchawicy do docelowego
oskrzela gtéwnego (Ryc.4-C).

UWAGA: Bloker nalezy wprowadzi¢ wystarczajaco gteboko.

. Obréci¢ pacjenta na bok, sprawdzi¢ potozenie mankietu blokujgcego
w bronchoskopii i zamocowa¢ watek blokujacy na rurce dotchawiczej
za pomocg opaski stopera (Ryc.7).

UWAGA: Upewnic sie, ze mankiet blokujacy jest umieszczony
wystarczajaco gteboko poza rozwidleniem tchawicy. Patrz
[Mocowanie blokera].

. Po obrdceniu pacjenta na bok i otwarciu optucnej, wstrzykna¢ 5-6ml
powietrza do mankietu blokujacego, aby zablokowac oskrzela (Ryc.4-
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B. Metoda rotacji blokera (Ryc.5)

1. Wprowadzi¢ rurke ustno-tchawicza, nadmucha¢ mankiet rurki
dotchawiczej (Ryc.5-A) i mocno przymocowac rurke do ust pacjenta
tasma z tkaniny.

. Wprowadzi¢ bronchoskop $wiattowodowy do $wiatta rurki
dotchawiczej i wypchnaé mankiet blokujacy pod bezposrednia wizjg z
kieszeni rurki dotchawiczej (Ryc.5-B).

UWAGA: Pamigtaj, aby manipulowaé watkiem blokujgcym w poblizu
rury ptaszcza blokujgcego.

. Wcisng¢, jednoczesnie przekrecajac rurke blokujaca, do docelowego
oskrzela gtéwnego, utrzymujac go pod bezposrednig wizja, za
pomocy bronchoskopu $wiattowodowego (Ryc.5-C).

UWAGA: Pamietaé, aby manipulowa¢ uchwytem blokujacym.
4. Reszta manipulacji jest taka sama, jak metoda rotacji rurki (nr 5i nr
6) i blokuje oskrzele gtéwne (ryc.5-D).
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[Mocowanie blokera]
1. Przesun zatyczke stopera i obrd¢ (jesli to konieczne), i zamontuj jg na
rurze ptaszcza blokujacego (Rys.6).
UWAGA: Podczas przesuwania zatyczki stopera nie nalezy zmieniac
potozenia blokady.
2. Zatrzasna¢ blokade na opasce stopera na rurce dotchawiczej (Ryc.7).
UWAGA: Ponownie potwierdz pozycje mankietu blokujgcego,
utrzymujac go pod bezposrednia wizjg.

Uchwyt /‘&
blokujacy - j Bloker .
\\ /
Zatyczka stopera- /@/ Zatyczka
Z\Opaska stopera K\/ Opaska
Bloker ~// / stopera > stopera
1Y) “Rurka Rurka z ptaszczem _ S Y
Rurka z /7 dotchawicza blokujacym ,,,Z;:) Rurka
pfas;czem / I 7 dotchawicza
blokujacym /- N\
194 ©
g L

Ryc.6 Ryc.7
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Potencjalny problem :

[Problemy, ktére moga pojawic sie podczas stosowania klinicznego]

1) Zmniejszenie objetosci oddechowej (np. z 500ml do 200ml) podczas
wentylacji za pomocg respiratora z ograniczeniem cisnienia.

2) Wzrost pierwotnego cisnienia wdechowego (np. Z 15¢cm H20 do
25cm H20) przy wentylatorze z ograniczeniem objetosci.

3) Nagte napompowanie zablokowanego ptuca.

[Przyczyna]

1) i 2) Powyzsze mozna przypisa¢ temu, ze mankiet blokujacy zostat
wypchniety do $wiatta tchawicy (przepuklina), zwezajac go (Ryc.8).
3)  Powyzsze mozna przypisa¢ temu, ze mankiet blokujacy wsunat sie
z powrotem do tchawicy, lub niewystarczajgca blokada z powodu

zmniejszenia objetosci napetniania.

[Leczenie lub srodki zaradcze]

+ Bloker nalezy wprowadzi¢ wystarczajaco gteboko do gtéwnego
oskrzela. To jest podstawowa zasada uzywania tej rurki. Mankiet
blokujacy powinien by¢ umieszczony dostatecznie gteboko poza
rozwidleniem tchawicy i do oskrzela gtéwnego.

+ Po ustawieniu pacjenta do torakotomii, nalezy ponownie potwierdzi¢
potozenie mankietu blokujgcego za pomoca elastycznego
bronchoskopu swiattowodowego.

+ W celu wykonania prawej torakotomii, umies¢ i nadmuchaj mankiet
blokujacy tak, aby lekko przepuklinowac¢ go do oskrzela ptata gérnego.
Pomoze to unieruchomi¢ mankiet blokujgcy i bezpiecznie zablokowaé
prawe oskrzele gtéwne (Ryc. 9).

+ U pacjenta, u ktérego gdrny ptat ptuca prawego znajduje sie bardzo
blisko rozwidlenia tchawicy, zablokowanie srodkowego i dolnego ptata
ptuca prawego zamiast catego ptuca prawego mozna uzyskac poprzez
umieszczenie blokera w oskrzelu posrednim (Ryc.10).

+ Podczas regulacji pozycji mankietu blokujgcego nalezy spusci¢
powietrze z mankietu blokujacego przed jego przesunieciem.

- Jesli nastgpi zmniejszenie objetosci napetniania mankietu
blokujacego, nalezy spusci¢ powietrze z mankietu blokujacego i
ponownie go napompowac.

- Jesli wystapi przepuklina opisana na Ryc.8, hipoksemie mozna leczy¢,
po prostu oprdzniajgc mankiet.
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Ryc.8 Ryc.10
[ID / OD Wymiary rury]

1.D[mm] 0.D[mm] 1.D[mm] 0.D[mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5

8 11,7/13,5

* Dwie miary $rednicy zewnetrznej s podane ze wzgledu na owalny
ksztatt rurki.

Dziatania niepozadane :

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
UNIVENT™ (typ TCB) podczas procedury intubacji, okresu intubacji lub
podczas zabiegu ekstubacji. Kolejnos¢ umieszczania na liscie jest
alfabetyczna i nie wskazuje czestotliwosci ani nasilenia: martwica
chrzastki; konsekwencje braku wentylacji, w tym uszkodzenie
okotochondrium; rozedma; porysowane btony gardta; obrzek gtosni;
infekcje; niedrozno$¢ krtani; zwezenie krtani; zapalenie oskrzeli;
krwotok podsluzéwkowy; krwawienie z tchawicy; zwezenie tchawicy;
urazy (usta, gardto, tchawica, gtosnia itp.).

Warunki przechowywania :

Utrzymywacé produkt w stanie suchym i przechowywac go w czystych
warunkach, unikajac wysokiej temperatury, wilgoci i bezposredniego
Swiatta stonecznego.
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Tirkce
Kullanim Talimati

Cihaz Tanimi:

+ Hareketli bloke edici saft, distal uca takili bloke edici kaf ile
endotrakeal tlplin bloke edici limeninde yonlendirilir.

+ Bloke edici kafa baglanan pilot balon seffaftir.

+ X-151n1 opak ¢izgi endotrakeal tlptin distal ucuna yerlestirilir.
Ayrica, bloke edici X-1gin1 opak olarak tasarlanmistir.

+ Yerlestirme konumunu kontrol etmek i¢in hem endotrakeal tipte
hem de bloke edici saftta derinlik isaretleri basilidir.

Ozellikleri :

+ Endotrakeal entiibasyon, tipki tek Iimenli bir endotrakeal tiip gibi
geleneksel sekilde gerceklestirilebilir.

+ Tek akciger ventilasyonu, bloke edicinin sol veya sag akcigere veya
her iki akcigerdeki akciger segmentlerine yerlestiriimesiyle
saglanabilir.

- Insiiflasyon ve CPAP, bloke edici saftin limeni yoluyla saglanabilir.

+ Bloke olmus akciger, bloke edici liimen iginden hava gekilerek
sondurilebilir.

+ Bloke edici, ameliyat sonrasi ventilasyonu kolaylastirmak igin
cebine geri gekilebilir.
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Sekil 1

Tek Yonlu Valf

Havalandirma Plakasi

15 mm Baglayici

Pilot Balon

Tek Yonlu Valf

A | Stile

B | Actk Liimen Ucu (X Isini Opak)
C | Bloke Edici Kaf

D | Bloke Edici Kivrim

E | Endotrakeal

F | X-lsini Opak

G | Trakeal Tup Kafi

H | Endotrakeal Tip

| | Bloke Edici Manto Tipu
J | Bloke Edici

K | Kapak Tipasi

L | Bloke Edici Kulpu

M | Huni

N | Pilot Balon

(0]

P

Q

R

S

T

Bant Tutucu

Kullanim Endikasyonlari:
UNIVENT™ (TCB Tipi), tek akciger ventilasyonu gergeklestirmek igin
cerrahi hastalarin havayolu yonetiminde kullanim igin endikedir.
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Uyarilar ve Onlemler:

[Stileler ve Havalandirma Plakasi Hakkinda]

* Bloke edicinin kivrimli seklini korumak igin yerlestirildiklerinden,
bloke edicinin her iki ucundaki stileler kullanimdan 6nce
¢ikariimali ve atilmahdir.

+ Bloke edici valfe takilan havalandirma plakasi da EOG
sterilizasyon islemi sirasinda ventilasyon igin takildigindan,
kullanimdan 6nce gikarilmali ve atilmahdir.

[Bloke Edici Kafin Geri Cekilmesi Hakkinda]

+ Bloke edici kafi geri cekmeden 6nce, yumusak geri gekme igin
kaftaki havayl tamamen bosalttiginizdan (pilot balon da ¢okene
kadar) emin olun.

+ Kayganlastirici (Lidokain jole gibi) bloke edici kafin tim yiizeyine
uygulanmahdir.

* Bloke edici manto tlpunin proksimal ucunda ayar sonu isareti
(cift ug isareti) gériinene kadar bloke ediciyi dikkatlice ¢ekin ve
bloke edici kafi endotrakeal tliplin cebine geri gekin.

+ Kayganlastirici, bloke edici saft [imenini engelleyebileceginden
bloke edici saftin son ucunu kayganlastirmayin.

* Ayar sonu isareti goriindliglinde bloke edici safti agir gligle
¢ekmeyin. Bloke edici kafa zarar verebilir.

+ Bloke edici saftin son ucunun endotrakeal tlipiin cebine geri
¢ekilememesi durumunda tiip kullaniimamalidir.

isaret

Bloke Edici Kap igin Cep
Bitig isaretini Ayarlama
(Cift Ug isareti)

Bloke Edici Manto
Tipi

sekil 2 sekil 3

[Kaflar Hakkinda]

+ Kullanimdan &nce trakeal kaf ve bloke edici kaf igin sisirme testi
yapin. Hava kagagi veya balon fitiklagmasi gibi herhangi bir ariza
olugsmasi durumunda tiip kullaniilmamalidir.

Boyut basina trakeal kaf igin maksimum enjeksiyon hava hacmi
(sisirme testi igin):

1.D. i¢in 6,0, 6,5, 7,0 ve 7,5 mm. Maksimum 40mL

1.D. i¢in 8,0, 8,5, 9,0, 9,5 ve 10,0 mm  Maksimum 50 mL
Beden basina bloke edici kaf igin enjekte edilen maksimum hava
hacmi (sisirme testi igin):

Tum boyutlar Maksimum 6 mL
* Yukarida sisirme testi igin belirtildigi gibi agiri sisirmeyin.

+ Kaflara forsep veya benzeri bir seyle muamele edilmemelidir. Bu,
kafa zarar verebilir.

+ Trakeal kaf veya bloke edici kafin i¢ basinci (veya sisirme hacmi),
doktorun klinik karari ile belirlenmelidir. Asiri sisirme kaf veya
hastanin soluk borusu veya bronsuna zarar verebilir.

+ Trakeal kaf veya bloke edici kaf sisirildikten sonra siringayi her bir
valften ayirin. Siringanin takili birakilmasi, valfi agik tutacak ve
kafin inmesine izin verecektir.

+ Trakeal kaf ve bloke edici kafin siskinligi her zaman izlenmelidir.
Kaftaki gaz difizyonu nedeniyle, ig kaf basinci (veya sisirme
hacmi) zamanla degisir. Kafin sisirilmesi veya indirilmesi
gerekliyse, 6nce kaftan havayi (pilot balon da sénene kadar)
tamamen bosalttiginizdan emin olun ve kafi tekrar uygun hacme
sisirin.

+ Entlibasyondan, ekstiibasyondan ve her bir kaf pozisyonunun
ayarlanmasindan o6nce, kaftaki havay! (pilot balon da sénene
kadar) tamamen bosalttiginizdan emin olun. Aksi takdirde kafa
veya hastanin trakeasina veya bronsuna zarar verebilir.
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[Genel Uyarilar ve Onlemler]

- Tek kullanimliktir (Uriin yeniden kullanilirsa, hastalarda
enfeksiyona veya triinde hasara neden olabilir).

+ Bu Urln, bloke edici pilot balonunda ftalik asit igerir ancak
viicutla temas etmez.

+ 30 guinliik kullanimdan sonra ayni tipte yeni bir parga ile
degistiriimemelidir.

* Bu tliptin yakin alaninda lazer isiniyla veya elektrocerrahi
bigagiyla temastan kaginin. Bu tiir bir temas, nitr6z oksit ve
oksijen veya saf oksijen karisimlari varliginda bu tlpiin aniden
tutugsmasina neden olabilir.

+ Steril ambalajin hasar goérmesi, 1slanmasi veya kullanimdan 6nce
aclimasi durumunda trind kullanmayin.

+ Uriintin son kullanma tarihi iriin etiketinde belirtilmistir. Uriin
son kullanma tarihi gegmigse kullaniimamalidir.

+ TUpl kesmeyin veya ek delikler agmayin.

* Bigaklar, pensler veya igneler tarafindan zarar gérmemesi igin
6zen gosterilmelidir. Uriin hasarliysa kullaniimamalidir.

+ Kimyasal dezenfektanlar kullanilmamalidir. Kafin malzemesini
bozabilir.

+ Endotrakeal tiip ve bloke edici saft tizerindeki derinlik isaretleri
sadece entilibasyon kilavuzudur. Gergek entiibasyon derinligi,
doktorun klinik karari ile belirlenmelidir.

+ Kayganlastirici uygularken endotrakeal tiipiin ucunda ve bloke
edici saftta tikanmayi 6nlemek igin 6zen gosterilmelidir.

+ Entlibasyondan 6nce bloke edicinin ug kismini endotrakeal tiip
cebine geri gektiginizden emin olun. Aksi takdirde nefes
borusuna zarar verebilir.

+ Entlibasyondan 6nce 15 mm konektor ve anestezik devrenin
sikica baglandigindan emin olun.

+ Bloke edici ucunu endotrakeal tiip cebinden disari iterken, bloke
edici safti bloke edici kilif tliptiniin yakininda tuttugunuzdan emin
olun (Sekil 2'de gosterildigi gibi ayar sonu isareti ile ilk derinlik
isareti arasindaki alan). Aksi takdirde blokaj milini bikebilir veya
kirabilir.

+ Bloke edicinin ug kismini dondurtrken ve yerlestirirken, bloke
edici kulpunu tuttugunuzdan emin olun. Bloke edici birlesme
kisminda hareket ettirilirse, baglanti parcasina zarar verebilir.

+ Ekstiibasyondan énce bloke edici kafi endotrakeal tiip cebine geri
cektiginizden emin olun. Aksi takdirde nefes borusuna zarar
verebilir.

+ Kullandiktan sonra, bu Griinii ve ambalajini hastane, idari ve /
veya yerel hiikimet tedbirlerine gore atin.

- Kullanici ve / veya hasta cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay fark ederse, lutfen Ureticiye ve yetkili
makama bildirin.

[Kullanim Sirasindaki Uyarilar ve Onlemler]

+ Endotrakeal tlipiin ve bloke edicinin yerlestirme konumu,
oskiiltasyon, bronkoskop veya rontgen ile diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

+ Hastanin pozisyonu degistiginde, endotrakeal tlup kafinin ve
bloke edici kafin sizdirmazhgini kontrol ettiginizden emin olun.

+ Brons bloke edildikten sonra, solunan oksijen
konsantrasyonu %50 veya daha fazlasina yiikseltilmeli ve hastaya
mekanik olarak oksijen verilmelidir.

+ Pa0; Degeri, akcigerin tamamen sondugi dogrulandiginda veya
brons bloke edildikten 20 dakika sonra dlgtilmelidir.

+ Tidal hacim uygun bir ventilasyon 6lgiim cihazi ile izlenmeli ve
anestezik devreye eklenen inspirometre ile tepe inspirasyon
basinci izlenmelidir.

+ Sa0; degeri her zaman nabiz oksimetresi ile izlenmelidir.

Onerilen Prosediir:
Asagidakiler genel kullanim talimatlaridir.
Her hasta i¢in uzman klinik karari uygulanmalidir.

[Entiibasyon Oncesi Hazirliklar]

1. Steril GrGini ambalajindan dikkatlice gikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.
NOT: Herhangi bir hasar bulunursa kullanmayin.

. Bloke edicinin her iki tarafindaki stileleri ve engelleyici valfteki
havalandirma plakasini ¢ikarin ve atin.
NOT: Bkz. [Stileler ve Havalandirma Plakasi Hakkinda].

. Trakeal ve bloke edici kaflarda sisirme testi yapin.
NOT: Herhangi bir hasar bulunursa kullanmayin.

4. Her bir kaftaki havayl tamamen bosaltin ve siringayi tek yonlu
valften ayirin.
NOT: Pilot balon da tamamen sénene kadar tahliye edin.

. Bloke edici endotrakeal tlp cebine geri ¢ekin.
NOT: Bkz. [Bloke Edici Kafin Geri Cekilmesi Hakkinda].
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[Entiibasyon Yontemleri]

A. Tip Dondiirme Yéntemi (Sekil 4)

1. Tipd tipki konvansiyonel bir endotrakeal tiip gibi orotrakeal
olarak yerlestirin (Sekil 4-A) ve tlp, bloke edici lumen
torakotomi tarafinda olacak sekilde ameliyat tarafina dogru 90
derece dondurin. (Sekil 4-B).

. Dondurdukten sonra trakeal tiip kafini sisirin ve tiipu bez bantla
hastanin agzina sikica sabitleyin.

. Bloke edici safti endotrakeal tiip cebinden disari itin.

NOT: Bloke edici safti bloke edici manto tlipinin yakinina
hareket ettirdiginizden emin olun.

4. Bloke edici, trakeanin yan duvarini takip ederek hedef ana
bronsa ulasacaktir (Sekil 4-C).

NOT: Bloke edici yeterince derine yerlestirilmelidir.

. Hastayi yana gevirin, bronkoskopi altinda bloke edici kaf
pozisyonunu kontrol edin ve bloke edici safti bant tutucu
kullanarak endotrakeal tip tzerine sabitleyin (Sekil 7).

NOT: Bloke edici kafin trakeal bifurkasyonun 6tesinde yeterince
derine yerlestirildiginden emin olun. Bkz. [Bloke Edici
Sabitleme].

. Hasta yana dondurildikten ve plevra agildiktan sonra, bronsu
bloke etmek igin bloke edici kafa 5-6 mL hava enjekte edin (Sekil
4-D).

SOOI

Sekil 4-A Sekil 4-B Sekil 4-C Sekil 4-D
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B. Bloke Edici Dondiirme Yontemi (Sekil 5)
1. TUpu orotrakeal olarak yerlestirin, trakeal tip kafini sisirin (Sekil
5-A) ve tlipu bez bantla hastanin agzina sikica sabitleyin.

2. Fiberoptik bronkoskopu endotrakeal tiip limenine yerlestirin ve
bloke edici kafi dogrudan goriis altinda endotrakeal tiip
cebinden digari itin (Sekil 5-B).

NOT: Bloke edici safti bloke edici manto tlipinin yakinina
hareket ettirdiginizden emin olun.

. Fiberoptik bronkoskopla dogrudan gériis altinda bloke edici tlpi
dondirerek hedef ana bronsa dogru bastirin (Sekil 5-C).

NOT: Bloke edici kulpunu tuttugunuzdan emin olun.
4. Elle yapilan islemlerin geri kalani Tip Dondirme Yontemi (No. 5
ve No. 6) ile aynidir ve ana bronsu bloke eder (Sekil 5-D).

AR sAoh,

ekll 5-A ekll 5-B Sekil 5-C Sekil 5-D

w

[Bloke Edici Sabitleme]
1. Kapak tipasini hareket ettirin ve (gerekirse) donduriin ve bloke
edici manto tipline monte edin (Sekil 6).
NOT: Kapak tipasini hareket ettirirken bloke edici konumunu
degistirmeyin.
2. Bloke ediciyi endotrakeal tipteki bant tipasina oturtun (Sekil 7).
NOT: Dogrudan goris altinda bloke edici kaf konumunu tekrar

teyit edin.
Bloke Edici Kulpu /}j Bloke Edici__
Kapak TIpaSI’/)vt"?" /g/§\> Z )
Bloke Edici //l/?\ Bant Tutucu {(a?palepaS| ~ P gant Tutucu
/> Endotrakeal Tii Bloke Edici Manto 4
Bloke Edici _— Endotrakeal Tup Tupii ~Endotrakeal

Manto Tipi 7 / :/)//:7 Tap
X N
4 <

Sekil 6 Sekil 7
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Potansiyel Sorun:

[Klinik kullanim sirasinda belirgin hale gelmesi muhtemel

sorunlar]

1) Basing sinirli vantilator ile ventilasyon sirasinda tidal hacimde
azalma (6rn. 500 mL'den 200 mL'ye).

2) Hacim sinirli vantilator ile orijinal inspiratuar basingta artig (6rn.
15 cm H20'dan 25 ¢cm Hz0'ya kadar).

3) Bloke akcigerin ani sismesi.

[Sebep]

1) ve 2) Yukaridakiler, bloke edici kafin trakea limenine girerek
(fitiklasma) onu daraltmasina atfedilebilir (Sekil 8).

3) Yukaridakiler, bloke edici kafin soluk borusuna geri
kaymasina veya sisirme hacminin azalmasi nedeniyle
yetersiz blokaja atfedilebilir.

[Tedavi veya Karsi Tedbirler]

+ Bloke edici, ana bronsa yeterince derine yerlestirilmelidir. Bu, bu
tlpun kullanimi igin temel prensiptir. Bloke edici kaf, trakeal
bifiirkasyonun 6tesine ve ana bronsa dogru yeterince derine
yerlestirilmelidir.

+ Hasta torakotomi igin konumlandirildiktan sonra bloke edici kafin
konumu esnek bir fiberoptik bronkoskopla yeniden
dogrulanmalidir.

+ Sag torakotomi igin, bloke edici kafi konumlandirin ve hafifce
fitiklastirarak tst lob bronsuna dogru sisirin. Bu, bloke edici kafin
yerine sabitlenmesine ve sag ana brongun giivenli bir sekilde
bloke edilmesine yardimci olacaktir (Sekil 9).

+ Sag akciger Ust lobu trakeal bifurkasyona ¢ok yakin olan bir
hastada, tlim sag akciger yerine sag akcigerin orta ve alt loblarini
bloke etmek, bloke edicinin ara bronsa yerlestirilmesiyle
saglanabilir (Sekil 10).

+ Bloke edici kaf konumunu ayarlarken, hareket ettirmeden 6nce
bloke edici kafi sondurdugiiniizden emin olun.

+ Bloke edici kafin sisirme hacminde azalma meydana gelirse, bloke
edici kafi bir kez sénduriin ve tekrar sisirin.

+ Sekil 8'de agiklandigi gibi boyle bir fitiklasma meydana gelirse,
hipoksemi sadece kafi indirerek giderilebilir.

|
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Sekil 8 Sekil 9 Sekil 10
1.D / OD Tiipiin boyutu]

1.D[mm] 0.D[mm] 1.D[mm] 0.D[mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5

8 11,7/13,5

* Tupln oval olmasi nedeniyle iki O.D. (dis ¢ap) 6lglsu verilmistir.

Advers Reaksiyonlar:

Asagidaki advers reaksiyonlarin entlibasyon prosediirii, entiibasyon
suresi veya ekstlibasyon prosediri sirasinda UNIVENT™ (TCB Tipi)
kullanimi ile iligkili oldugu bildirilmistir. Listeleme sirasi alfabetiktir
ve sikhigi veya ciddiyeti gostermez: kikirdak nekrozu; perikondriyum
hasari da dahil olmak tizere ventilasyon basarisizliginin sonuglari;
amfizem; farenksin soyulmus zarlari; glottik 6dem; enfeksiyonlar;
larenks tikanmalari; larenks stenozu; bronsit; submukozal kanama;
trakeoraji; trakeal stenoz; travmalar (dudaklar, yutak, trakea, glotis
vb.).

Saklama Kosullar: :
Urinl kuru tutun ve yuksek sicaklik, nem ve dogrudan glines
1sigindan koruyarak temiz kosullarda saklayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Enhetsbeskrivelse:

- Det bevegelige blokkeringsskaftet fgres inn i blokkeringslumen til
den endotrakeale slangen, med blokkeringsmansjett festet ved
den distale enden.

* Pilotballongen, koblet til blokkeringsmansjetten, er gjennomsiktig.

* En linje som er rgntgenugjennomsiktig er plassert i den distale
enden av endotrakealslangen. Ogsa blokkeringen er konstruert
rgntgenugjennomsiktig.

- Dybdemerkene er trykt bade pa endotrakealslangen og
blokkeringshandtaket for a kontrollere innsettingsposisjonen.

Funksjoner:

- Endotrakeal intubasjon kan utfgres pa konvensjonell mate,
akkurat som en enkel lumenendotrakeal slange.

+ Ventilasjon av en lunge kan oppnas ved a plassere blokkeringen
enten i venstre eller hgyre lunge, eller i lungesegmenter i en
hvilken som helst av lungene.

- Insufflasjon og CPAP kan oppnas gjennom blokkeringshandtakets
lumen.

* En blokkert lunge kan kollapses ved a suge luft giennom
blokkeringslumen.

+ Blokkeringen kan trekkes inn i lommen for a lette ventilasjon
etter operasjonen.
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Sonde

Apen lumenspiss (rgntgenugjennomsiktig)

Blokkeringsmansjett

Blokkeringsbend

Endotrakeal

Rentgenugjennomsiktig

Endotrakeal slange-mansjett

Endotrakeal slange

Blokkeringsmantelslange

Blokkering

Hettestopper

Blokkeringshandtak

Trakt

Pilotballong

Enveisventil

Lufteplate

15 mm kontakt

Pilotballong

Enveisventil

—Hln|m|O|o|o|Z|IZ|r|R|—-|—|T|®|mM|m|O|O|m|>

Bandstopper

Bruksindikasjoner:
UNIVENT™ (TCB Type) er indisert for bruk i luftveisadministrering av
kirurgiske pasienter for a utfgre lungeventilasjon av én lunge.
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Advarsler og forholdsregler:

[Om sonder og lufteplate]

+ Sondene i begge ender av blokkeringen bgr fiernes og kastes fgr
bruk, siden de er plassert for a opprettholde den buede formen
pa blokkeringen.

+ Lufteplaten festet ved blokkeringsventilen bgr ogsa fiernes og
kastes fgr bruk, da den er festet for ventilasjon under EOG-
steriliseringsprosessen.

[Om tilbaketrekking av blokkeringsmansjett]

+ Fgr du trekker blokkeringsmansjetten tilbake, ma du sgrge for a
tgmme luften helt ut av mansjetten (til pilotballongen ogsa er
kollapset) for jevn tilbaketrekking.

+ Smgremiddel (som lidokaingelé) skal pafgres pa hele overflaten
av blokkeringsmansjetten.

+ Trekk blokkeringen forsiktig til innstillingsendemerket
(dobbeltendemerket) vises ved den naermeste enden av
blokkeringsmantelslangen, og trekk blokkeringsmansjetten inn i
lommen pa endotrakealslangen.

+ Ikke pafgr smgremiddel pa tuppen av blokkeringshandtaket, da
smgremiddelet kan hindre blokkeringshandtakslumen.

+ Ikke trekk blokkeringshandtaket med overdreven kraft nar
innstillingsendemerket vises. Det kan skade
blokkeringsmansjetten.

+ Hvis enden pa spissen av blokkeringshandtaket ikke kan trekkes
inn i lommen pa endotrakealslangen, skal ikke slangen brukes.

Lomme til

Merkin,
& blokkeringsmansjett

Angi endemerke

(dobbeltendemerke /{\ Trakealslangemansjett

lokkering &<\ *\
~ / o

Blokkeringsmantels
lange

[Om mansjetter]

+ Foreta oppblasingstest for trakealmansjett og
blokkeringsmansjett fgr bruk. Hvis det har oppstatt en
funksjonsfeil som luftlekkasje eller ballongbrokkdannelse, skal
slangen ikke brukes.

Maksimalt injeksjonsluftvolum (for oppblasingstest) for
trakealmansjett per stgrrelse:

For1.D. 6,0, 6,5,7,00g 7,5 mm maks. 40 ml

For1.D. 8,0, 8,5, 9,0, 9,5 0og 10,0 mm maks. 50 ml
Maksimalt injeksjonsluftvolum (for oppblasingstest) for
blokkeringsmansjett per stgrrelse:

Alle stgrrelser maks. 6 ml
* |kke blas opp for mye som spesifisert ovenfor for
oppblasingstesten.

+ Mansjettene skal ikke behandles med tang eller lignende. Dette
kan skade mansjetten.

- Det innvendige trykket (eller oppblasingsvolumet) i
trakealmansjetten eller blokkeringsmansjetten skal fastsettes
etter klinisk vurdering fra legen. Overdreven oppblasing kan
skade mansjetten eller pasientens luftrgr eller bronkier.

+ Etter oppblasing av trakealmansjetten eller
blokkeringsmansjetten, kobles sprgyten fra hver ventil. Hvis du
lar sprgyten sitte, vil ventilen holdes apen, slik at mansjetten
tgmmes.

+ Oppblasningstilstanden til trakealmansjetten og
blokkeringsmansjetten bgr overvakes til enhver tid. Pa grunn av
gassdiffusjon gjennom mansjetten, endres det innvendige
mansjettrykket (eller oppblasingsvolumet) over tid. Hvis
oppblasing eller tsmming av mansjetten er ngdvendig, ma du
sgrge for a tsmme luften helt ut av mansjetten (til pilotballongen
ogsa er kollapset) og pumpe opp mansjetten igjen til riktig volum.

* Fgr intubering, ekstubering og justering av hver mansjettposisjon
ma du sgrge for 3 tgmme luften helt ut av mansjetten (til
pilotballongen ogsa er kollapset). Ellers kan det skade mansjetten
eller pasientens luftrgr eller bronkier.
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[Generelle advarsler og forsiktighetsregler]

+ Kun engangsbruk (hvis produktet skal brukes pa nytt, kan det
forarsake infeksjon hos pasienter eller skader pa produktet).

- Dette produktet inneholder ftalinsyre i blokkeringspilotballongen,
men den kommer ikke i kontakt med kroppen.

- Det skal ikke byttes ut med et nytt stykke av samme type etter 30
dagers bruk.

+ Unnga kontakt med laserstrale eller en elektrokirurgisk kniv i
naeromradet til dette rgret. Slik kontakt kan resultere i en
plutselig antennelse av dette rgret i naerveer av blandinger av
lystgass og oksygen eller rent oksygen.

+ Ikke bruk produktet dersom den sterile pakningen er skadet, vat
eller dpnet fgr bruk.

+ Utlgpsdato pa produktet er angitt pa produktetiketten. Produktet
skal ikke brukes hvis det er utlgpt.

+ Ikke kapp rgret eller kapp ekstra hull.

- Det ma utvises forsiktighet for @ unnga skader pa kniver, tang
eller naler. Produktet skal ikke brukes hvis det er skadet.

+ Kjemiske desinfeksjonsmidler bgr ikke brukes. Det kan bryte ned
mansjettmaterialet.

+ Dybdemerker pa endotrakealslangen og blokkeringshandtaket er
bare en retningslinje for intubasjon. Faktisk intubasjonsdybde bgr
bestemmes etter klinisk vurdering fra legen.

- Det ma utvises forsiktighet for @ unnga okklusjon i enden av
endotrakealslangen og blokkeringshandtaket mens du bruker
smgremiddel.

- Sgrg for a trekke spissen pa blokkeringen inn i
endotrakealslangelommen fgr intubasjon. Ellers kan det skade
luftrgret.

* Kontroller at 15 mm-kontakten og anestesikretsen er godt
tilkoblet fgr intubering.

* Nar du skyver blokkeringsspissen ut av
endotrakealslangelommen, ma du sgrge for a gripe
blokkeringshandtaket naer blokkeringsmantelslangen (omradet
mellom endemerket for innstilling og det fgrste dybdemerket,
som vist i Fig. 2). Ellers kan den knekke eller gdelegge
blokkeringshandtaket.

+ Nar du roterer og setter spissen pa blokkeringen, ma du sgrge for
a manipulere i blokkeringshandtaket. Hvis det manipuleres ved
blokkeringspunktet, kan det skade kryssdelen.

+ Sgrg for a trekke blokkeringsmansjetten inn i
endotrakealslangelommen fgr ekstubering. Ellers kan det skade
luftrgret.

+ Etter bruk, kast dette produktet og emballasjen i henhold til
sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

+ Hvis brukeren og/eller pasienten merker en alvorlig hendelse
som har skjedd i forbindelse med enheten, ma du rapportere til
produsenten og vedkommende myndighet.

[Advarsler og forholdsregler under bruk]

* Innsettingsposisjonen til endotrakealslangen og blokkeringen bgr
kontrolleres regelmessig ved auskultasjon, bronkoskopi eller
rgntgen.

+ Nar pasientens stilling har endret seg, ma du kontrollere
tetningen pa mansjetten til endotrakealslangen og
blokkeringsmansjetten.

- Etter at bronkien er blokkert, skal den inspirerte
oksygenkonsentrasjonen gkes til 50 % eller mer, og pasienten skal
ventileres mekanisk.

* Pa0;-verdi skal males nar fullstendig sammenfall av lungen er
bekreftet, eller 20 minutter etter blokkering av bronkien.

» Tidalvolumet ma overvakes med en passende ventilasjonsmaler
og topp inspirasjonstrykk med inspirometer festet i
anestesikretsen.

+ Sa0;-verdien skal overvakes med pulsoksymeter til enhver tid.

Anbefalt prosedyre:
Fglgende er en generelle bruksanvisning.
Ekspertklinisk vurdering bgr utgves for hver enkelt pasient.

[Forberedelser fgr intubasjon]

1. Fjern det sterile produktet forsiktig fra pakken, og se etter
skader.
MERK: Ma ikke brukes hvis det oppdages skader.

. Fjern og kast sondene pa begge sider av blokkeringen og
lufteplaten ved blokkeringsventilen.
MERK: Se [Om sonder og lufteplate].

. Utfgr oppblasingstest pa luftrgr og blokkeringsmansjetter.
MERK: Ma ikke brukes hvis det oppdages skader.

4. Tgm luft ut helt fra hver mansjett og koble sprgyten fra
enveisventilen.
MERK: Tgm til pilotballongen ogsa er helt tgmt.

. Trekk blokkeringen inn i den endotrakeale slangelommen.
MERK: Se [Om tilbaketrekninger av blokkeringsmansjetten].
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[Intubasjonsmetoder]

A. Roteringsmetode for slange (Fig. 4)

1. Sett inn slange orotrakealt akkurat som en konvensjonell
endotrakeal slange (Fig. 4-A), og roter slangen 90 grader mot
den operative siden, slik at blokkeringslumen er pa
torakotomisiden (Fig. 4-B).

. Etter rotasjon blaser du opp trakealslangemansjetten og fest
slangen godt ved munnen til pasienten med papirtape.

. Skyv blokkeringshandtaket ut av den endotrakeale
slangelommen.

MERK: Sgrg for & manipulere blokkeringshandtaket naer
blokkeringsmantelslangen.

4. Blokkeringen vil fglge luftrgrsideveggen inn i hovedstammens
malbronkie (Fig. 4-C).

MERK: Blokkeringen skal settes inn dypt nok.

. Vend pasienten pa siden, sjekk blokkeringsmansjettposisjonen
under bronkoskopien og fest blokkeringshandtaket pa
endotrakealslangen ved hjelp av bandstopperen (Fig. 7).
MERK: Kontroller at blokkeringsmansjetten er plassert dypt nok

utenfor trakealbifurkasjonen. Se [Blokkeringsfesting].

. Etter at pasienten har blitt vendt over pa siden og lungen er
apnet injiserer du 5-6 ml luft i blokkeringsmansjetten for a
blokkere bronkien (Fig. 4-D).
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B. Blokkeringsrotasjonsmetode (Fig. 5)

1. Sett inn slangen orotrakealt, blas opp trakealrgrmansjetten (Fig.
5-A) og fest slangen godt ved munnen til pasienten med
papirtape.

. Sett fiberoptisk bronkoskop inn i endotrakealslangelumen og
skyv blokkeringsmansjetten under direkte observasjon ut av
endotrakealslangelommen (Fig. 5-B).

MERK: Sgrg for 3 manipulere blokkeringshandtaket naer
blokkeringsmantelslangen.

. Skyv mens du vrir blokkeringsslangen inn i hovedstammens
malbronkie under direkte observasjon med det fiberoptiske
bronkoskopet (Fig. 5-C).

MERK: Sgrg for & manipulere ved blokkeringshandtaket.

4. Resten av manipulasjonene er de samme som

Slangerotasjonsmetoden (Nr. 5 og Nr. 6) og blokker
hovedstammebronkien (Fig. 5-D).
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[Blokkeringsfesting]

1. Flytt hettestopperen og roter (om ngdvendig) og monter den pa
blokkeringsmantelslangen (Fig. 6).
MERK: Ikke flytt blokkeringsposisjonen nar du flytter
hettestopperen.
2. Fest blokkeringen pa bandstopperen pa endotrakealslangen (Fig.
7).
MERK: Bekreft blokkeringsmansjettposisjonen under direkte
observasjon.
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Potensielt problem:

[Problemer som kan dukke opp under klinisk bruk]

1) Reduksjon i tidalvolum (f.eks. fra 500 ml ned til 200 ml) under
ventilasjon med en trykkbegrenset ventilator.

2) En gkning i det opprinnelige inspirasjonstrykket (f.eks. 15 cm
H20 opp til 25 cm H20) med en volumbegrenset ventilator.

3) En plutselig oppblasing av den blokkerte lungen.

[Arsak]

1) & 2) Ovennevnte kan tilskrives at blokkeringsmansjetten har
forskjgvet seg inn i lumen i luftrgret (herniasjon), og innsnevrer
det (Fig. 8).

3) Ovennevnte kan tilskrives at blokkeringsmansjetten gled

tilbake i luftrgret, eller utilstrekkelig blokkering pa grunn av
reduksjon av oppblasingsvolumet.

[Behandling eller mottiltak]

- Blokkeringen ma settes dypt nok inn i hovedstammens bronkie.
Dette er det grunnleggende prinsippet for bruk av denne
slangen. Blokkeringsmansjetten skal plasseres dypt nok utenfor
trakeal bifurkasjon og inn i hovedstammens bronkie.

- Plasseringen av blokkeringsmansjetten skal bekreftes pa nytt
med et fleksibelt fiberoptisk bronkoskop etter at pasienten har
blitt plassert for en torakotomi.

* For hgyre torakotomi, plasser du og blaser opp
blokkeringsmansjetten slik at den lett hernieres i gvre flik av
bronkien. Dette vil bidra til 3 fiksere blokkeringsmansjetten pa
plass og blokkere den hgyre hovedstammens bronkie sikkert (Fig.
9).

+ For en pasient med den gvre fliken av hgyre lunge plassert veldig
naer den trakeale bifurkasjonen, kan blokkering av midtre og
nedre fliker av hgyre lunge, i stedet for hele hgyre lunge, oppnas
ved a plassere blokkeringen i den mellomliggende bronkien (Fig.
10).

+ Nar du justerer blokkeringsmansjettens posisjon, ma du sgrge for
a tsmme blokkeringsmansjetten fgr du beveger den.

* Hvis det oppstar reduksjon i oppblasingsvolumet pa
blokkeringsmansjetten, ma du tgmme blokkeringsmansjetten en
gang og blase den opp igjen.

* Hvis et slikt brokk som beskrevet i Fig. 8 forekommer, kan
hypoksemi Igses ved bare a tamme mansjetten.

| ) W/
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1.D / 0.D. Slangedimensjon]

1.D [mm] 0.D [mm] 1.D [mm] 0.D [mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5

8 11,7/13,5

* To OD-tiltak er gitt pa grunn av den ovale formen pa slangen.

Bivirkninger:

Fglgende bivirkninger er rapportert a vaere assosiert med bruk av
UNIVENT™ (TCB Type) under intubasjonsprosedyren,
intubasjonsperioden eller i ekstubasjonsprosedyren. Rekkefglgen
er alfabetisk og indikerer ikke hyppighet eller alvorlighetsgrad:
brusknekrose; konsekvenser av manglende ventilasjon inkludert
skade pa perikondrium; emfysem; ekskorierte membraner i
svelget; glottisk gdem; infeksjoner; larynxobstruksjon; larynx
stenose; bronkitt; submukgs blgdning; tracheorrhagia; trakeal
stenose; traumer (lepper, svelg, luftrgr, glottis og sa videre).

Lagringsforhold:

Hold produktet tgrt og oppbevar det under rene forhold, og unnga
hgy temperatur, fuktighet og direkte sollys.
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Hrvatski
Upute za uporabu

Opis uredaja:

+ Pomicno tijelo blokatora uvodi se u blokatorski lumen
endotrahealnog tubusa, pri ¢emu je balonci¢ blokatora pricvrséen
na distalnom kraju.

+ Pilot-balon, spojen s balonci¢em blokatora, proziran je.

+ Crta koja ne apsorbira rendgensko zracenje postavljena je na
distalni kraj endotrahealnog tubusa. | blokator je dizajniran na
nacin da ne apsorbira rendgensko zracenje.

+ Oznake dubine otisnute su i na endotrahealnom tubusu i tijelu
blokatora kako bi se mogao provjeriti poloZaj umetanja.

Znacajke:

+ Endotrahealna intubacija moze se provesti na uobicajen nacin,
bas kao i u slu¢aju jednolumenskog endotrahealnog tubusa.

+ Ventilacija jednog pluénog krila moZe se postici postavljanjem
blokatora na desno ili lijevo plu¢no krilo ili na plu¢ne segmente
bilo kojeg plu¢nog krila.

+ Insuflacija i stalan pozitivan tlak diSnog puta (CPAP) mogu se
postiéi kroz lumen tijela blokatora.

+ Blokirano se plu¢no krilo moze kolabirati aspiracijom zraka kroz
blokatorski lumen.

+ Blokator se moze povuci u svoj dZzep kako bi se olaksala
postoperativna ventilacija.
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Sl.1

Stilet

Vrh otvorenog lumena (ne apsorbira rendgensko zracenje)

Balonci¢ blokatora

Pregib blokatora

Endotrahealni

Ne apsorbira rendgensko zracenje

Balonci¢ trahealne cjevcice

Endotrahealni tubus

Ovojna cjevcica blokatora

Blokator

Zaustavna kapica

DrZak blokatora

Lijevak

Pilot-balon

Nepovratni ventil

Plocica za dovodenje zraka

Priklju¢ak od 15 mm

Pilot-balon

Nepovratni ventil

—d|lun|=m|plo|o|Z|Z|r|x|—|—|T|O|m|m|O|O|m|>

Zaustavna vrpca

Indikacije za uporabu:

Tubus UNIVENT™ (vrsta TCB) indiciran je za uporabu prilikom
upravljanja disnim putevima kirurskih bolesnika kako bi se provela
ventilacija jednog pluénog krila.
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Upozorenja i mjere opreza:

[O stiletima i ploci za dovodenje zraka]

- Stileti se na oba kraja blokatora trebaju ukloniti i baciti prije
uporabe s obzirom na to da su oni postavljeni kako bi se zadrzao
zaobljeni oblik blokatora.

* Ploca za dovodenje zraka pricvrséena na ventil blokatora takoder
se treba ukloniti i baciti prije uporabe buduci da je ona
pri¢vri¢ena za ventilaciju tijekom postupka sterilizacije etilen-
oksidom.

[O povlacenju balonci¢a blokatora]

* Prije povlacenja baloncic¢a blokatora pobrinite se da ste iz njega u
potpunosti uklonili zrak (dok i pilot-balon ne kolabira) kako biste
omogucili glatko povlacenje.

+ Lubrikant (poput gela s lidokainom) trebate staviti na cijelu
povrsinu baloncica blokatora.

+ Pailjivo povucite blokator dok se na proksimalnom kraju ovojne
cijevi blokatora ne pojavi krajnja oznaka za postavljanje (oznaka s
dvostrukim krajem) te povucite balonci¢ blokatora u dzep
endotrahealnog tubusa.

* Ne stavljajte lubrikant na vrsni kraj tijela blokatora jer lubrikant
moZze dovesti do opstrukcije lumena tijela blokatora.

* Ne povlacite tijelo blokatora prekomjernom silom kad se pojavi
krajnja oznaka za postavljanje. To moZe ostetiti balonci¢
blokatora.

+ U slucaju da se vrsni kraj tijela blokatora ne moze povuci u dzep
endotrahealnog tubusa, tubus se ne smije upotrebljavati.

Oznaka DZep za balonci¢

Krajnja oznaka za blokatora
postavljanje Balongi¢ trahealne
(oznaka s dvostrukim s jevci
krajem)

Ovojna cjevctica
blokatora

Blokator QJ;‘ 777\’<6Jevc1ce
d \/ \ ]
AN

_

=N

N

Sl.3

2}
N

[O balonéi¢ima]

* Prije uporabe provedite ispitivanje napuhavanja trahealnog
balonciéa i balonciéa blokatora. U sluc¢aju nepravilnog rada poput
propustanja zraka ili ako je doslo do protruzije balona, tubus se
ne smije upotrebljavati.

Maksimalni obujam zraka za ubrizgavanje (za ispitivanje
napuhavanja) za trahealni balonc¢i¢ po veli¢ini:
Za unutarnje promjere

6,0,6,5,7,0i7,5mm maks. 40 ml
Za unutarnje promjere
8,0, 8,5,9,0,9,5i10,0 mm maks. 50 ml

Maksimalni obujam zraka za ubrizgavanje (za ispitivanje
napuhavanja) za balonci¢ blokatora po veli¢ini:
Sve veliine maks. 6 ml
* Nemoijte u skladu s gornjim specifikacijama prekomjerno
napuhavati za ispitivanje napuhavanja.

+ Balonci¢ima se ne smije rukovati uporabom klijesta ili slicnim
instrumentima. To bi moglo ostetiti baloncic.

+ Unutarnji tlak (ili obujam napuhavanja) trahealnog baloncica ili
balonci¢a blokatora treba odrediti lijecnik klinickim
rasudivanjem. Prekomjernim napuhavanjem moze se ostetiti
balonci¢ ili bolesnikov dusnik ili bronh.

+ Nakon napuhavanja trahealnog balonci¢a ili balonci¢a blokatora
odspojite brizgalicu sa svih ventila. Ako ne odspojite brizgalicu,
ventil ostaje otvoren, a balon¢i¢ gubi zrak.

+ Stanje napuhanosti trahealnog balondiéa i balonci¢a blokatora
treba se cijelo vrijeme nadzirati. Zbog difuzije plina kroz baloncié¢
unutarnji tlak balonciéa (ili obujam napuhanosti) mijenja se s
vremenom. Ako je potrebno napuhati ili ispuhati baloncic,
pobrinite se da je zrak u potpunosti uklonjen iz baloncica (dok i
pilot-balon ne kolabira) te ponovno napusite balonci¢ na
primjereni obujam.

* Prije intubacije, ekstubacije i prilagodbe polozaja svakog
balonci¢a pobrinite se da ste iz njega u potpunosti uklonili zrak
(dok i pilot-balon ne kolabira) kako biste omogucili glatko
povlacenje. U suprotnom se moZze ostetiti baloncic ili bolesnikov
dusnik ili bronh.
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[Opéa upozorenja i mjere oprezal
+ Samo za jednokratnu uporabu (ako se proizvod ponovno

upotrijebi, bolesnik moZe dobiti infekciju ili se proizvod moze
ostetiti).

+ Ovaj proizvod u pilot-balonu blokatora sadrzi ftalnu kiselinu, ali

ona ne dolazi u dodir s tijelom.

+ Ne smije se zamijeniti novim komadom iste vrste nakon 30 dana

uporabe.

* Izbjegavajte kontakt s laserskom zrakom ili elektrokirurskim

nozem u neposrednoj blizini ovog tubusa. Takav kontakt moze
dovesti do iznenadnog zapaljenja ovog tubusa u prisutnosti
mjesavina dusikovog oksida i kisika ili Cistog kisika.

+ Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilna ambalaza

ostecena, mokra ili otvorena prije uporabe.

* Rok trajanja proizvoda naznaden je na oznaci proizvoda. Proizvod

se ne smije upotrebljavati ako mu je istekao rok trajanja.

+ Nemojte rezati tubus ili stvarati dodatne rupe.
+ Poduzmite mjere opreza kako ne bi nastala oStec¢enja od noZeva,

klijesta ili igala. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je
ostecen.

+ Ne smiju se upotrebljavati kemijska sredstva za dezinficiranje.

Njima se moZze istrositi materijal baloncica.

+ Oznake dubine na endotrahealnom tubusu i tijelu blokatora

predstavljaju samo smjernice za intubaciju. Stvarnu dubinu
intubacije treba odrediti lijecnik klinickim rasudivanjem.

+ Poduzmite mjere opreza kako biste sprijecili zaepljenje na

vrsnom dijelu endotrahealnog tubusa i tijela blokatora prilikom
stavljanja lubrikanta.

* Povucite vrsni dio blokatora u dZzep endotrahealnog tubusa prije

intubacije. U suprotnom, moglo bi do¢i do oStecenja dusnika.

+ Pobrinite se da su prikljuéak od 15 mm i anestezijski krug

pricvrséeni prije intubacije.

+ Kada gurate vrh blokatora iz endotrahealnog tubusa, pobrinite se

da uhvatite tijelo blokatora blizu ovojne cjevcice blokatora
(podrucje izmedu krajnje oznake za postavljanje i prve oznake
dubine, kako je prikazano na Sl. 2). U suprotnom se tijelo
blokatora moze zaviti ili slomiti.

+ Prilikom rotacije i postavljanja vr$nog dijela blokatora njime

rukujte drzeci ga za drZak blokatora. Ako njime rukujete drzeci ga
za spojni dio blokatora, moZete ostetiti spojni dio.

+ Povucite balon¢i¢ blokatora u dZzep endotrahealnog tubusa prije

ekstubacije. U suprotnom, moglo bi do¢i do oStecenja dusnika.

+ Nakon upotrebe ovaj proizvod odloZite sukladno pravilima

bolnice, uprave i/ ili tijela lokalne samouprave.

+ Ako korisnik i / ili bolesnik primijeti/e bilo kakvu ozbiljnu nezgodu

koja se dogodi u vezi s proizvodom, potrebno ju je prijaviti
proizvodadu i mjerodavnom tijelu.

[Upozorenja i mjere opreza tijekom uporabe]
+ PoloZaj umetanja endotrahealnog tubusa i blokatora treba se

redovito provjeravati auskultacijom, bronhoskopom ili
rendgenskim zrac¢enjem.

+ Kada se promijeni bolesnikov poloZaj, provjerite zabrtvljenost

balonci¢a endotrahealnog tubusa i balonci¢ blokatora.

+ Kad se blokira bronh, koncentracija udahnutog kisika treba se

povecati na 50 % ili vise, a bolesnik se treba mehanicki ventilirati.

+ Vrijednost PaO; treba se mjeriti nakon potvrde potpunog kolapsa

pluénog krila ili 20 minuta nakon blokiranja bronha.

+ Respiracijski se volumen treba nadzirati primjerenim mjeracem

ventilacije, a najvisa vrijednost tlaka udisanja mjeracem
udahnutog zraka pricvrséenim u anestezijski krug.

+ Vrijednost Sa0:; treba se cijelo vrijeme nadzirati pulsnim

oksimetrom.

Preporuceni postupak:
Slijede opcenite upute za uporabu.
Strucno klinicko misljenje treba se donijeti za svakog pacijenta.

[Pripreme prije intubacije]

1.

Pazljivo izvadite proizvod iz ambalaZe i provjerite ima li
ostecenja.
NAPOMENA: Ne upotrebljavajte ako otkrijete ostecenja.

. Uklonite i bacite stilete s obiju strana blokatora i plocicu za

dovodenije zraka s ventila blokatora.
NAPOMENA: Pogledajte odjeljak [O stiletima i ploci za
dovodenije zraka].

. Provedite ispitivanje napuhavanja trahealnog baloncica i

baloncica blokatora.
NAPOMENA: Ne upotrebljavajte ako otkrijete oStecenja.

. U potpunosti uklonite zrak iz svih baloncica i odspojite brizgalicu

s nepovratnog ventila.
NAPOMENA: Uklanjajte zrak dok se i pilot-balon ne ispuse u
potpunosti.

. Povucite blokator u dZep endotrahealnog tubusa.

NAPOMENA: Pogledajte odjeljak [O povlacenju balonci¢a
blokatora].
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[Metode intubacije]

A. Metoda rotacije tubusa (slike 4)

1. Umetnite tubus orotrahealno bas kao i uobicajeni endotrahealni
tubus (SI. 4-A) i rotirajte tubus za 90 stupnjeva prema
operacijskoj strani kako bi blokatorski lumen bio na strani
torakotomije (SI. 4-B).

. Nakon rotacije napusite balonci¢ trahealne cjevcice i fiksirajte
cjevéicu Cvrsto u bolesnikovim ustima trakom od tkanine.

. Gurnite tijelo blokatora iz dZepa endotrahealnog tubusa.
NAPOMENA: Tijelom blokatora rukujte u blizini ovojne cjevcice

blokatora.

4. Blokator slijedi lateralnu stijenku dusnika u ciljani glavni bronh
(SI. 4-C).

NAPOMENA: Blokator se treba umetnuti dovoljno duboko.

. Okrenite bolesnika na stranu, provjerite polozaj baloncica
blokatora pod bronhoskopijom te fiksirajte tijelo blokatora na
endotrahealni tubus zaustavnom vrpcom (Sl. 7).

NAPOMENA: Pobrinite se da je balonci¢ blokatora dovoljno
duboko postavljen iznad racvista dusnika.
Pogledajte odjeljak [Fiksiranje blokatora].

. Nakon sto ste bolesnika okrenuli na stranu i otvorili pleuru,
ubrizgajte 5 — 6 ml zraka u balonci¢ blokatora kako biste blokirali
bronh (SI. 4-D).
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B. Metoda rotacije blokatora (slike 5)

1. Umetnite tubus orotrahealno, napusite balonci¢ trahealne
cjevcice (SI. 5-A) i Cvrsto fiksirajte tubus u bolesnikovim ustima
trakom od tkanine.

. Umetnite fiberopticki bronhoskop u lumen endotrahealnog
tubusa i gurnite balonci¢ blokatora pod izravnim pogledom iz
dZepa endotrahealnog tubusa (SI. 5-B).

NAPOMENA: Tijelom blokatora rukujte u blizini ovojne cjevc¢ice
blokatora.

. Gurajte dok savijate cjevcicu blokatora u ciljani glavni bronh pod
izravnim pogledom pomocu fiberoptickog bronhoskopa (SI. 5-C).
NAPOMENA: Rukujte drzedi za drZak blokatora.

4. Ostalo rukovanje isto je kao i za metodu rotacije tubusa (br. 5 i

br. 6) i blokirajte glavni bronh (SI. 5-D).
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SI. 5-B Sl. 5-C SI.5-D

[Fiksiranje blokatora]
1. Pomaknite zaustavnu kapicu i rotirajte je (ako je potrebno) te je
postavite na ovojnu cjevcicu blokatora (SI. 6).
NAPOMENA: Prilikom micanja zaustavne kapice ne pomicite
polozaj blokatora.
2. Postavite blokator na zaustavnu vrpcu na endotrahealnom
tubusu (SI. 7).
NAPOMENA: Ponovno potvrdite poloZaj balon¢i¢a blokatora pod
izravnim pogledom.
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Drzak blokatora -~ W Blokator _
2
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Blokator, /4 ? “Zaustavna vrpca Zaustavna kaplca\ ) Zaustavna
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Moguci problem:

[Problemi koji vjerojatno postaju ociti tijekom klinicke uporabe]

1) Smanjenje respiratornog volumena (npr. s 500 ml na 200 ml)
tijekom ventiliranja ventilatorom s ogranicenim tlakom.

2) Povecanje izvornog udahnutog tlaka (npr. s 15 cm H20 do 25 cm
H20) s ventilatorom s ograni¢enim obujmom.

3) Naglo napuhavanje blokiranog plu¢nog krila.

[Uzrok]

1)i2) Prethodno navedeni problemi mogu biti prouzroceni
pomicanjem balonc¢iéa blokatora u lumen dusnika
(protruzija) zbog ¢ega se on suZava (SI. 8).

3) Prethodno navedeni problem moZe biti prouzrocen
skliznu¢em baloncica blokatora u dusnik ili nedovoljnim
blokiranjem zbog smanjenja obujma napuhanosti.

[RjeSavanje problema ili protumjere]

+ Blokator se mora umetnuti dovoljno duboko u glavni bronh. To je
osnovno nacelo uporabe ovog tubusa. Balonci¢ blokatora treba
se postaviti dovoljno duboko iznad racvista dusnika i u glavni
bronh.

+ Polozaj baloncica blokatora treba se ponovno potvrditi savitljivim
fiberoptickim bronhoskopom nakon $to je bolesnik namjesten za
torakotomiju.

+ Za desnu torakotomiju postavite i napusite balonci¢ blokatora
kako bi se postigla blaga protruzija u bronh gornjeg reznja. Time
se olaksava fiksiranje baloncica blokatora i sigurno blokiranje
desnog glavnog bronha (SI. 9).

+ U slucaju bolesnika kojima je gornji rezanj desnog plu¢nog krila
smjesten veoma blizu racvista dusnika blokiranje srednjeg i
donjeg reznja desnog pluénog krila, umjesto cijelog desnog
pluénog krila, moZe se postici postavljanjem blokatora u
intermedijarni bronh (Sl. 10).

+ Prilikom prilagodavanja poloZaja balonci¢a blokatora pobrinite se
da je balonci¢ blokatora ispuhan prije nego Sto ga pomaknete.

+ Ako je doslo do smanjenja obujma napuhanosti balonci¢a
blokatora, ispusite ga i ponovno napusite.

+ Ako je doslo do protruzije kakva je opisana na SlI. 8, hipoksemija
se moze ispraviti ispuhivanjem baloncica.

L | J
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1.8 Sl. 10

[Dimenzije unutarnjeg promjera / vanjskog promjera tubusa]

Unutarnji - . Unutarnji - .
. Vanjski promjer . Vanjski promjer
promjer [mm] promjer [mm]
[mm] [mm]
6 9,7/11,5 8,5 12,2/14,0
6,5 10,2/12,0 9 12,7/14,5
7 10,7/12,5 9,5 13,2/15,0
7,5 11,2/13,0 10 13,7/15,5
8 11,7/13,5

*Navedena su dva mjerenja vanjskog promjera zbog ovalnog oblika
tubusa.

NeZeljene reakcije:

Prijavljene su sljedece neZeljene reakcije povezane s uporabom
tubusa UNIVENT™ (vrste TCB) tijekom postupka intubacije,
razdoblja intubacije ili postupka vadenja tubusa. Popis je slozen
abecednim redom (termina na engleskom jeziku) i ne ukazuje na
ucestalost niti na teZinu reakcije: nekroza hrskavice; posljedice
neuspjeha ventilacije ukljucujuéi oSte¢enje perihondrija; emfizem;
ekskorijacija membrana Zdrijela; edem glasni¢nog organa grkljana;
fekcije; opstrukcija grkljana; stenoza grkljana; bronhitis;
submukozno krvarenje; krvarenje iz sluznice dusnika; stenoza
dusnika; traume (usne, Zdrijelo, dusnik, glasnicni organ grkljana
itd).

Uvjeti skladistenja:

DrZite proizvod suhim te ga skladistite na ¢istom mjestu,
izbjegavajte visoku temperaturu, vlaznost i izravnu Suncevu
svjetlost.
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning dver symboler
Verklaring symbolen
Glossdrio dos simbolos
Symbolforklaring
NwoodpL suPBOAWY
Slovni¢ek pojmi
Stownik symboli
Semboller Sozliigi
Symbolordliste
Pojmovnik simbola

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat
Dispositivo médico
Medicinsk udstyr
latpiki ouokeun
Zdravotnické zafizeni
Urzadzenie medyczne
Tibbi cihaz
Medisinsk enhet
Medicinski proizvod

Consult instructions for use

Se conformer aux instructions d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Rédgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Siga as instrugdes para utilizagdo

Se instruktionsvejledning angdende brug
SupBouleuBeite Tig 0dnyieg xpriong
Prostudujte si ndvod k pouziti

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania
Kullanim talimatlarina basvurunuz

Se bruksanvisningen fgr bruk

Pogledajte upute za upotrebu

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hall borta fran solljus

Vermijd zonlicht

Mantenha longe da luz solar

Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Kpatriote To pakpLd ano to ¢we tou AAou
Chrarite pfed slune¢nim svétlem
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Glines 1sigindan uzak tutunuz

Ma holdes unna direkte sollys

Cuvaijte podalje od sunceve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern
Mantenere asciutto
Mantener seco

Hall torr

Houd het product droog
Mantenha seco
Opbevares tgrt
Kpatriote 1o oteyvo
UdrZujte v suchu
Chroni¢ przed wilgocia
Kuru tutunuz

Hold tgrr

Ne smije se smociti
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et bien se conformer aux
instructions

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

Non utilizzare se la confezione & danneggiata, e consultare le istruzioni
per I'uso

No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso
Anvand inte om forpackningen &r skadad och radgér for instruktioner
om anvandning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

N3o utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo

Bor ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se instruktionsvejledning
angéende brug.

Mnv To XpNOLHOTOLEITE EQV N CUOKELATLX EXEL POOPES KaL
oupBouleuBeite Tig o6nyieg xpriong

Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si ndvod k pouZiti
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina bagvurunuz
Ikke bruk hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i pogledajte upute za
upotrebu

Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atengdo
Forsigtig
Mpoaooxn
Upozornéni
Przestroga
Dikkat
Forsiktighet
Oprez

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Ateranvand inte

Gebruik niet opnieuw

N3o reutilize

M3 ikke genanvendes

Mnv To enavaypnotuonoleite
Nepoutzivejte opakované

Nie uzywac ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk flere ganger
Nemojte ponovno upotrebljavati

Contains or presence of phthalate
Contient ou présence de phtalate.
Phthalat enthalten oder vorhanden
Contiene o presenza di ftalato
Contenido o presencia de ftalato
Innehéller eller nérvaro av ftalsyra
Bevat of aanwezigheid van ftaalzuur
Contém ou inclui ftalato

Indeholder eller tilstedeveerelse af ftalater
MepiéxeL 1y undpxouv ixvn GOaAdTNG
Obsahuje nebo je pritomen ftalat.
Zawiera ftalany lub obecnos¢ ftalanow
Ftalat igerir veya bulunur

Inneholder eller har spor av ftalat
Sadrii ili je prisutan ftalat
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription médicale.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Verschreibung
abgegeben werden.

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de
este dispositivo sea realizada o indicada por un médico.

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica

Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesreist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Forsigtig: Ifplge amerikansk lovgivning m& dette produkt kun saelges af
eller efter ordination af en leege

Atengdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigdo deste profissional

Mpoooxn: H opoorovdiakr vopobeoia (twv H.M.A.) teplopifel tnv
TUWANON TNG CUCKEUNG QUTHG O€ LATPOUG I KATOTILY EVIOANG LATPOU
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
iskljucivo putem lijecnika ili na lije¢nicki recept.

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando oxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com oxido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
AnooTtelpwpévo pe xprion ofeldiou tou atBuleviou
Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano etilen-oksidom

Single sterile barrier system

Systéme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Gnica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barriéresysteem

Sistema de barreira estéril simples

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio ooTnpa anootelpwpévou hpayuol
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedinacni sterilni sustav barijera

Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Far ej atersteriliseras
Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Ma ikke resteriliseres
Mnv EMaVAMOCTELPWVETE
Opakované nesterilizujte
Nie poddawac ponownej sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres

Ne sterilizirati ponovno
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Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero do catdlogo
Katalognummer
ApLBO6G kataddyou
Katalogové &islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Nimero de lote
Partinummer
Lotnummer
Nimero do lote
Lotnummer
AplBuog maptidag
Cislo 3arze
Numer partii
Lot numarasi
Varenummer
Broj serije

Contents
Contenu
Inhaltsstoffe
Contenuto
Contenido
Innehall
Inhoud
indice
Indhold
Mepiexopeva
Obsah
Zawartosc
igindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum for tillverkning
Productiedatum

Data de fabrico
Fremstillingsdato
Huepopnvia KataoKeurg
Datum vyroby

Data produkcji
Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje

Use-by date

Date de péremption
Haltbarkeitsdatum
Data di scadenza

Fecha de caducidad
Anvand fore datum
Houdbaarheidsdatum
Prazo de validade
Sidste anvendelsesdato
Xprion éwg

Datum spotieby

Data waznosci

Son kullanim tarihi
Fgrbruksdato
Upotrebljivo do datuma




Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
“ Fabricante
Fabrikant
KotaokeuaoTrg:
Vyrobce
Producent
Uretici
Produsent
Proizvodac

Authorized representative in the European Union
Représentant agréé dans I’'Union Européenne
Bevollmachtigter in der Europaischen Union
Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea
Representante autorizado en la Unién Europea
Auktoriserade representanter i Europeiska unionen
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Unido Europeia

Autoriseret repraesentant i EU

E€oucotodotnuévog avtutpdownog otnv Eupwraikn Evwon
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Autorisert representant i Den europeiske union

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importor
Invoerder
% Importador
Importgr
Eloaywyag
Dovozce
Importer
ithalatgi
Importgr
Uvoznik

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Gerdtekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo tnico

Unik apparatidentifierare

Unieke identificatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo

Unik udstyrsidentifikation

Movas Ko avayvwpLoTIkd CUCKEVAG
Unikatni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator proizvoda

83




Authorized Representative in EU :
MedDevConsult GmbH

Airport Center (Building C), Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg Germany
Fax-No. +49 40 53299 - 100

Importer :
@ HSC-Medical GmbH

Rugenranzel 4, D-25373 Ellerhoop, Germany
Fax:+49 (0) 4120 - 70679-20

Manufacturer :
Fuji Systems Corporation Shirakawa Plant

200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo,Nishi Shirakawa Gun, Fukushima
961-8061 Japan
www.fujisys.co.jp/en/index.html

Contact Address :
Fuji Systems

23-14, Hongo 3-Chome, Bunkyo-ku, Tokyo
113-0033 Japan
Tel : +81-(0)3-5689-1913  Fax : +81-(0)3-5689-1915
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